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377.000 nuove diagnosi/anno
(incidenza)

51,7% uomini    •    48,3% donne

────────────────────────────────────────

3,6 milioni malati oggi: 6% popolazione 

(prevalenza)

47,2% uomini    •    52,8% donne

────────────────────────────────────────

Sopravvivenza netta a 5aa dalla diagnosi 
(pz >15aa, tutte le sedi tumorali esclusa cute)

59,4% uomini    •    65,0% donne

Parte di attività candidata 
alla gestione 
extraospedaliera
● alcune terapie orali
● followup
● prestazioni 

infermieristiche
● supporto

3,6 milioni di 
malati di cancro: 
oltre 70 pazienti 

per MMG

59,9 milioni di cittadini 
italiani: oltre 1.150 assistiti 
per MMG

Contesto epidemiologico Italiano in Oncologia



Perchè costituire una rete oncologica?

In ottemperanza al D.M. 70/2015 “la Rete clinico-assistenziale è 
un modello organizzativo che assicura la presa in carico del 
paziente mettendo in relazione, con modalità formalizzate e 
coordinate, professionisti, strutture e servizi che erogano 
interventi sanitari e sociosanitari di tipologia e livelli diversi nel 
rispetto della continuità assistenziale e dell'appropriatezza 
clinica e organizzativa”

[Accordo Stato-Regioni, “Linee guida per la revisione delle reti cliniche”, 2017]

Opportunità di una rete clinico-assistenziale

❑ equità di accesso con criteri condivisi
❑ omogeneità di percorso assistenziale
❑ continuità di cura
❑ definizione formale di percorsi e target 

❑ monitoraggio dei risultati con indicatori
❑ sostenibilità grazie alla visione complessiva
❑ riduzione delle variazioni ingiustificate
❑ promozione della ricerca in rete Pe
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Definizione

Alla base della Rete Oncologica Regionale

Definizione del migliore 
setting per l’erogazione 
dei servizi.
Logiche del valore:
➔ Personale
➔ Tecnico
➔ Allocativo
➔ Sociale

Setting Bisogno assistenziale Attività

Ospedale per Acuti 
(Degenza; DSA)

Specialistico

● Assistenza specialistica
● Alta attività assistenziale
● Ricovero per gestione acuzie, Presa in carico assistenziale  

multidisciplinare
● Terapia medica oncologica/oncoematologica complessa o  

sperimentale
● Esami diagnostici complessi, Procedure interventive/invasive  

Posizionamento CVC/PICC

Ospedale di 
Comunità

Bisogno non complesso ma non trattabile a 

domicilio;  completamento ciclo di cura paziente in 

dimissione  da ospedale per acuti; trattamenti di 

supporto complessi in pazienti fragili

● Terapia medica oncologica/oncoematologica a bassa 
complessità e  a basso rischio

● Attività assistenziale, Medicazione semplice/complessa/
● rimozione CVC/PICC, Terapia di supporto e trasfusionali, 

Supporto  nutrizionale, Prelievi ematici, Riabilitazione

Casa della Comunità
Bisogno non complesso; paziente autonomo che 

può  raggiungere il luogo di cura

● Terapia medica oncologica/oncoematologica a bassa
complessità e  a basso rischio

● Medicazione semplice/complessa/, Rimozione CVC/PICC
● Terapia di supporto e trasfusionali, Supporto nutrizionale, 

Supporto psicologico, Prelievi ematici, Esami diagnostici di 
base,  Riabilitazione

● Visite oncologiche/ematoncologiche (es. follow-up)

Domicilio/Virtuale
Bisogno semplice, paziente che non può 

raggiungere  il luogo di cura

● Monitoraggio terapie e parametri, procedure diagnostiche
semplici di laboratorio e strumentali, terapie domiciliari, 
telemedicina,  Assistenza Domiciliare Integrata.

Oncologia di Prossimità, Best Setting Model
x

Concentrazione e decentralizzazione delle attività
x

Un modello organizzativo per raggiungere l’ottimale integrazione Ospedale-Territorio



Riflessioni organizzative sui percorsi: appropriatezza e sostenibilità

Cosa sappiamo della efficacia e della costo-efficacia dei percorsi clinici come strategia per migliorare la
qualità dell’assistenza?

Una revisione Cochrane di 27 studi con 11 398 partecipanti ha mostrato una riduzione nella durata di
degenza e dei costi ospedalieri per in caso di utilizzo di percorsi clinici rispetto alla “usual care”. Una
metanalisi ha mostrato che i percorsi clinici sono associati con una riduzione delle complicanze
intraospedaliere e due studi hanno riportato un miglioramento della documentazione clinica. Non sono stati
evidenziati effetti sulle riammissioni o sulla mortalità intraospedaliera. La maggior parte degli studi ha
comunque riportato una riduzione dei costi ospedalieri

Rotter T, de Jong RB, Lacko SE, et al. Clinical pathways as a quality strategy. In: Busse R, Klazinga N, Panteli D, et al., editors. Improving healthcare quality in Europe: Characteristics, effectiveness and implementation of 
different strategies [Internet]. Copenhagen (Denmark): European Observatory on Health Systems and Policies; 2019. (Health Policy Series, No. 53.) 12. Available from: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK549262/

Considerazioni per i policy-makers

I percorsi clinici sono associati a migliori esiti di salute e possono giocare un ruolo importante nella sicurezza
delle cure. I percorsi possono anche rappresentare uno strumento manageriale per affrontare le sfide
collegate al sistema di finanziamento del sistema sanitario. Per i provider locali e I policy-makers, la scelta di
implementare strategie basate su percorsi dovrebbe basarsi sul trade-off tra costi e benefici. Lo sviluppo e
l’implementazione dei percorsi richiede un grande investimento in termini di risorse quando portato avanti
come processo attivo (come raccomandato) – ma avrà con molte probabilità ricadute positive sugli esiti di
salute dei pazienti, portando allo stesso tempo a una riduzione dei costi ospedalieri



Perchè serve una rete? Controllo delle “variazioni ingiustificate”

La variazione ingiustificata nell'erogazione di servizi di assistenza sanitaria si riferisce a 
differenze che non possono essere spiegate da malattia, necessità medica o dai dettami 
della medicina basata sull'evidenza
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Visione e analisi di percorso in rapport alle innovazioni
✓ Scenario 2 ha costi diretti (costo farmaco) 

leggermente maggiore rispetto allo scenario 1 (€ 
39.40 paziente/anno), ma ha un costo inferiore in 
termini di tempo (costi indretti): staff e altre risorse 
possono essere sfruttate diversamente.

•IV trastuzumab € 14,233 ± 8,698 patient/year

Scenario 1

•SC trastuzumab € 14,272 ± 8,312 patient/year

Scenario 2

•IV trastuzumab durig chemotherapy followed by 
SC trastuzumab € 14,535 ± 8,646 patient/year

Scenario 3

Scenario 2:
71.7% reduction in
preparation time and
89.3% reduction in
chair time compared to
scenario 1

L’introduzione di innovazioni
va valutata all’interno della 
totalità del percorso avendo 
a mente anche i costi indiretti

diagnostica

chirurgia

attività
specialistica

approfondimenti
diagnostici

chemioterapia
radioterapia

follow up

identificazione
di un bisogno

presa in carico
(prima visita)

L’analisi dei percorsi si ottiene attraverso 
l’integrazione dei diversi flussi sanitari a 
disposizione per la misurazione delle dimensioni 
di analisi dal punto di vista del paziente. I «timing 
di cura» influenzano qualità dell’assistenza e 
outcome clinici, oltre a rappresentare 
un’opportunità di razionalizzazione delle risorse



Farmaci innovativi ed ADC
Lo status di medicinale innovativo e la valutazione 
spettano all’AIFA e alla sua Commissione Tecnico 
Scientifica. Tale status presuppone la valutazione di tre 
elementi basilari: bisogno terapeutico, valore terapeutico 
aggiunto e robustezza delle prove scientifiche sottoposte 
dall’azienda a supporto della richiesta di innovatività.
L’AIFA prevede valutazione tramite un modello unico per 
tutti i farmaci (con possibilità qualora necessario di utilizzo 
di ulteriori indicatori specifici)

Farmaco
Principio 

attivo
Titolare AIC Indicazione innovativa CLASSE

Tipo di 
innovatività

Fondo GU (Nr./ Data) 
Data inizio 
efficacia 

innovatività

Data di scadenza 
innovatività

ENERTHU
trastuzumab  
deruxtecan

Daiichi Sankyo 
Europe Gmbh 

ENERTHU in monoterapia è indicato per il 
trattamento di pazienti adulti con cancro della 
mammella HER2-positivo non resecabile o 
metastatico, che hanno ricevuto uno o più 
precedenti regimi a base di anti-HER2

H Piena Oncologico

Determina n. 
452/2023 GU 

Serie Generale 
n.153 del 03-

07-2023

04/07/2023 03/07/2026

TRODELVY
sacituzumab 

govitecan
Gilead Sciences 

Ireland UC

TRODELVY in monoterapia è indicato per il 
trattamento di pazienti adulti con cancro della 
mammella triplo negativo metastatico o non 
resecabile (metastatic triple-negative breast 
cancer, mTNBC) che abbiano ricevuto in 
precedenza almeno due terapie sistemiche, 
almeno una delle quali per la malattia avanzata.

H Piena Oncologico

Determina n. 
583/2022 GU 

Serie Generale 
n.185 del 09-

08-2022

10/08/2022 09/08/2025

ADC (Antibody Drug Conjugates): coniugano l'efficacia 
delle terapie a bersaglio molecolare con i 
chemioterapici citotossici



Riflessioni su ADC: l’esempio Sacituzumab Govitecan nel K della Mammella

Median (95%CI)  

duration (months)
3.6 (1.0 ; 4.2)

• Individuazione popolazione target (donne affette da K mammella 
triplo negativo con metastasi), follow up 4° trimestre 2022

• Durata media del trattamento: 3,6 mesi

• In media metà delle donne smette il trattamento a 90 gg (morte)
• Tra le donne decedute 11,1% ha ricevuto una dose nei 14gg 

precedenti al decesso, 55,6% nei 30gg precedenti

% Treated with Sacituzumab Govitecan
Within 14 days 

before death

Within 30 days 

before death
11.1% 55.6%

% of treatment discontinuation 

at 90 days (95%CI)  
47.7% (30.7% - 60.6%)

In termini di appropriatezza 

Fonte Dati: flusso regionale FED 
(Farmaceutica in Erogazione Diretta)



Riflessioni su ADC: l’esempio Sacituzumab Govitecan nel K della Mammella

In termini di outcome, confronto tra letteratura 
e real-world-evidence 

Fonte Dati: flusso regionale FED 
(Farmaceutica in Erogazione Diretta)

Median (95%CI)  

OS (months)
NA (9.5 ; NA)

Dai primi dati la stima precoce dell’outcome di sopravvivenza è 
non inferiore a 9,5 mesi, paragonabile ai risultati di letteratura 
(limite minore della media overall survival a 10,7 mesi)



Riflessioni su ADC: l’esempio Sacituzumab Govitecan nel K della Mammella

In termini di 
valutazione di spesa 
e programmazione

Sacituzumab Govitecan  

treatment cost PPPM
Mean Median

€ 5,457.01 € 3,677.16

Median (95%CI)  

Treatment duration (months)
3.6 (1.0 ; 4.2)

Observed nr. of patients

during the 1st year
169

Expected expenditure

during the 1st year
3,3 Mln. €

Avendo il costo della terapia al mese 
(PPPM) e la durata media del 
trattamento è possibile ipotizzare il 
costo teorico del trattamento con 
Sacituzumab Govitecan per paziente

Sapendo quante pazienti sono state 
trattate in 3 mesi ed estrapolando per 
tutto l’anno è possibile stimare la 
spesa presunta annuale

Enfortumab vedotin

treatment cost PPPM
Mean Median

€ 3,352.01 € 3,128.57

Median (95%CI)  

Treatment duration (months)
5.7 (4.2 ; NA)

La medesima valutazione è applicabile per altri farmaci ADC 
es. Enfortumab vedotin per il trattamento del K Uroteliale



Considerazioni generali

Nel contesto della Rete clinico-assistenziale mettere in pratica l’interoperabilità 
tra sistemi consente la visione dell’intero percorso di cura per perseguire 
l’appropriatezza, l’omogeneità di percorso, la sicurezza delle cure
x

Grazie agli strumenti di monitoraggio e di analisi dei real world data è possibile 
misurare outcome di cura e sostenibilità dei percorsi, fornendo un utile 
supporto all’attività di programmazione

❑ DATA GOVERNMENT
Supporto alle strategie aziendali attraverso dati, evidenze,
modelli decisionali. Definizione di regole e garanzie per la 
disponibilità nella garanzia di protezione 

x

❑ DATA SOURCES 
Ricerca, selezione, censimento delle fonti informative interne ed esterne

❑ DATA LAB
Studio e applicazione di tecniche di raccolta e gestione dei dati, 
miglioramento della qualità e della sicurezza. Figura del «data scientist»

❑ OUTCOME RESEARCH
Valutazione degli esiti in ottica «value based»

Unwarranted variations:
● Valutazione esiti
x

● Accessibilità ai servizi/ 
processi e timing di cura

x

● allocazione delle risorse/ 
redimento delle risorse

x

Performance gestionali:
● condivisione mission, 

vision, obiettivi
● team di lavoro
● formazione e 

aggiornamento

ospedale
territorio

ospedale ospedale ospedale ospedale territorio casa



Riflessioni sull’introduzione e l’utilizzo di farmaci nel SSN

Criticità sul rimborso delle terapie innovative
• Ritardo aggiornamento DRG→ non corretta valorizzazione terapia 

e prestazione, spt passando da innovativa a non (file F)
• Necessità percorso valutazione bottom-up (partenza da esigenze 

regionali)
• Parte del percorso di terapia non tariffata (organizzativa e di 

assistenza del pz)



Grazie per 
l’attenzione
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