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Contesto epidemiologico Italiano in Oncologia
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FIGURA 4. Sopravvivenza netta a 5 anni dalla diagnosi. Uomini e Donne, eta 2 15 anni
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Perche costituire una rete oncologica?

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

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

Opportunita di una rete clinico-assistenziale
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O equita di accesso con criteri condivisi
L omogeneita di percorso assistenziale
O continuita di cura

O definizione formale di percorsi e target

Per il Sistema

L monitoraggio dei risultati con indicatori

O sostenibilita grazie alla visione complessiva
O riduzione delle variazioni ingiustificate

L promozione della ricerca in rete

Governance Innovazione




Alla base della Rete Oncologica Regionale E

Oncologia di Prossimita, Best Setting Model

Definizione del migliore
setting per I'’erogazione

dei servizi.
Logiche del valore:
=> Personale

=> Tecnico

=> Allocativo

=> Sociale

Concentrazione e decentralizzazione delle attivita

': SERVIZIO SANlTARlO REGIONALE
o A-RON N/

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

RegwneEnuhaBnmagna

Setting

Bisogno assistenziale

Attivita

Ospedale per Acuti
(Degenza; DSA)

Specialistico

Assistenza specialistica

Alta attivita 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
Comunita

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
complessita e a basso rischio

Attivita assistenziale, Medicazione semplice/complessa/
rimozione CVC/PICC, Terapia di supporto e trasfusionali,
Supporto nutrizionale, Prelievi ematici, Riabilitazione

Casa della Comunita

Bisogno non complesso; paziente autonomo che
puo raggiungere il luogo di cura

Terapia medica oncologica/oncoematologica a bassa
complessita 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 puo
raggiungere il luogo di cura

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




Riflessioni organizzative sui percorsi: appropriatezza e sostenit

Cosa sappiamo della efficacia e della costo-efficacia dei percorsi clinici come strategia per migliorare la
qualita 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 mortalita intraospedaliera. La maggior parte degli studi ha
comungue riportato una riduzione dei costi ospedalieri

Considerazioni per i policy-makers

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




Perche 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, necessita medica o dai dettami
della medicina basata sull’'evidenza

Ad esempio... Indice Comparativo
di Performance
Oncologia

Indice di 2 4%

disomogeneita

Costo procapite Indice di consumo

farmaci oncologici radioterapia
Nr. pazienti / 1.000 abitanti

- N 0
::::’cme:;eneité 1 2 % ::Ir;::):::gleneité 3 5 A)

Degenza Media Somministrazioni di
Linfoma e leucemia acuta Chemioterapia negli
senza complicanze ultimi 30 gg di vita

noice d 23% :;:l:::gieneité 45%
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Visione e analisi di percorso in rapport alle innovazioni

www.impactjournals.com/oncotarget/ Oncotarget, Advance Publications 2017 v" Scenario 2 ha costi diretti (costo farmaco)

leggermente maggiore rispetto allo scenario 1 (€

Resource utilization and cost saving analysis of subcutaneous 39.40 paziente/anno), ma ha un costo inferiore in

versus intravenous trastuzumab in early breast cancer patients termini di tempo (costi indretti): staff e altre risorse
possono essere sfruttate diversamente.

Alberto Farolfi*, Paolo Silimbani?, Davide Gallegati®, Elisabetta Petracci®, Alessio

Schirone!, Mattia Altini® and Carla Masini‘

.
va va.llftata all'interno della «IV trastuzumab € 14,233 8,698 patient/year I
totalita del percorso avendo

a mente anche i costi indiretti | Scenarioz

*SC trastuzumab € 14,272 + 8,312 patient/year

——Scenario 1 (1V) —Scenario 2 (SC)

€2.500.000

€ 1.500.000 1

Scenario 2:

71.7% reduction in
preparation time and
89.3% reduction in
chair time compared to

Overall cost (€}

€1.000.000 1

scenario 1
|V trastuzumab durig chemotherapy followed by €500.000
C trastuzumab € 14,535 + 8,646 patient/year
Bodyweight (kg)
L'analisi dei percorsi si ottiene attraverso
I'integrazione dei diversi flussi sanitari a
disposizione per la misurazione delle dimensioni presa in carico chirurgia approfondimenti follow up
. .. .. . .. o (prima visita) diagnostici : :
di analisi dal punto di vista del paziente. I «timing identificazione - - attivita chemioterapia
. . diagnostica o . .
di un bisogno specialistica radioterapia

di cura» influenzano qualita dell’assistenza e

outcome clinici, oltre a rappresentare ‘ »@_}@_}@_}@_}@_}&_}@_}@
un’opportunita di razionalizzazione delle risorse '




Farmaci innovativi ed ADC

Lo status di medicinale innovativo e la valutazione

BOX 1 | The AIFA criteria for assessing a drug's degres of innowation.

Criterion

Lewel

spettano allAIFA 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
dallazienda a supporto della richiesta di innovativita.
LAIFA prevede valutazione tramite un modello unico per
tutti i farmaci (con possibilita qualora necessario di utilizzo
di ulteriori indicatori specifici)

need

options (f availabls) in

Higin

ADC (Antibody Drug Conjugates): coniugano l'efficacia

PAssimmuem [no alarmative
therapeutic options avaelable) therspeutic options avalable,

Mzirmusm (greater efficacy
tham alernative therapautic

clinicaly redewvant outcomes,
idealky curing the disease or
ahtering its natural history)

Moderate (aternative
therapeutic options evailable
with limited mpact on
clirically relevant outcomes,
andlor uncertain or not
eatisiactony safety profile)
Moderate (a slighthly better
efficacy profile or imgproved
efficacy In some patient
subpopulations or basad on
surrogate endpoints and has

Important (skernative

with no impact on dinically
relevant outcomees)
safety profile)

Important (greater eficacy
based on clircaky relewvant
outcomes. or atematively
ome of the following options:
i} the dinug can reduce the
risk of sericusly debilitating or
life-threatening
complications.,

i) the drug has a better
risk/benefit ratio compared

limited mpact on the quality
of lifa. For situaticns whan
the lack of a study
comparator is acceptable,
evidence showing relatiee
efficacy comparsed to the
awvailshle therapeutic opticns
should be taken into
account)

to the alternative therapeutic
options,
i) the dnug can awvoid the use
of high risk clinical
procadures,
vy the dnug can significanthy
change the natural history of
the diseasa ina
subpopulation of patients,
) the drug can provide a
clinicalky relewvant added wvakue
a.g.. interms of quality of lifs
and dissase-free interval,
compared to the availablke
therspeutic opticns)
Moderate

Poor (altenmative therapeutic
options avalable with high
impact on cinically relevant
outcomes and & satisfactony

Poor (greater efficacy onky for
ron-chinically relevant
outcomes or basaed on &
poor magnitude of effect.
The drug offers minor
bensfits (e.g.. favorable
rowtas of administration)
compared to the availlable
therapeutic options)

Ansent (aitemative
therapeutic options available.
weinich are able to slow down
the progression of the
disease and hawe a
asatisfactory safety profile)
Alnsant o added
tharapeautic benefit
comparaed to the atemative
available therspeutic opions)

Innowativeness
status

Fully finnoweative)

Commmercial
irmgolic atiom

delle terapie a bersaglio molecolare con i

= Funded wis “innovative drug fund”
- Mo payback mechanism

Conditional [conditionally
innowvative)

Immediate nclusion into
regional drug formularies

= kmmedists indusicn into regional drug formulsnies

= Bemefilt duretion period up to 38 months

chemioterapici citotossici

Acapred frony (31

CLASSE |

Principio

: Indicazione innovativa
attivo

Farmaco Titolare AIC

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

Daiichi Sankyo
Europe Gmbh

trastuzumab

ENERTHU
deruxtecan

TRODELVY in monoterapia e 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.

TRODELVY saC|tl'Jzumab Gilead Sciences
govitecan Ireland UC

Data inizio
efficacia
innovativita

GU (Nr./ Data)

[
Determina n.
452/2023 GU
Oncologico Serie Generale 04/07/2023
n.153 del 03-
07-2023

Piena

Determinan.
583/2022 GU
Oncologico Serie Generale 10/08/2022
n.185 del 09-
08-2022

Piena

A1 cephan Onug can SH e ConSiokved FINoVave, S I The Quakty of elricsl eviaanns k2 K OF ey K wiart The Sthar b Ctena Sne evsiuaned 88 MEXETILNT OF KDt

Data di scadenza
innovativita

03/07/2026

09/08/2025




Riflessioni su ADC: I'esempio Sacituzumab Govitecan nel K della Mammé

In termini di appropriatezza

Sacituzumab Govitecan treatment duration Median (95%C|)

KM cunes for metastatic iriple-negathe breast cncer, mMTNEC

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

% of treatment discontinuation
at 90 days (95%Cl)
47.7% (30.7% - 60.6%)

. ' i % Treated with Sacituzumab Govitecan

Months Within 14 days Within 30 days
) : before death before death
11.1% 55.6%
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* In media meta delle donne smette il trattamento a 90 gg (morte)
Fonte Dati: flusso regionale FED * Trale donne decedute 11,1% ha ricevuto una dose nei 14gg
(Farmaceutica in Erogazione Diretta) precedenti al decesso, 55,6% nei 30gg precedenti




Riflessioni su ADC: I'esempio Sacituzumab Govitecan nel K della Mamme

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

Overall Survival (O8)
K- CUNESS T MEtRStEtic ripke-negathe Dresst cancer, MTNEC

£
=
@
o
2
o
=
=
=
3
w

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

Median (95%Cl)
OS (months)
NA (9.5 ; NA)

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

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

ORIGINAL ARTICLE

Sacituzumab Govitecan in Metastatic
Triple-Negative Breast Cancer

A Bardia, S.A. Hurvitz, S.M. Tolaney, D. Loirat, K. Punie, M. Oliveira, A. Brufsky,

§.D. Sardesai, K. Kalinsky, A.B. Zelnak, R. Weaver, T. Traina, F. Dalenc, P. Aftimos,

F. Lynce, 5. Diab, . Cortés, |. O'Shaughnessy, V. Diéras, C. Ferrario, P. Schmid,

LA, Carey, L. Gianni, M.). Piccart, S. Loibl, D.M. Goldenberg, Q. Hong, M.5. Olive,
L.M. Itri, and H.S. Rugo, for the ASCENT Clinical Trial Investigators*

Overall Survival (%)

No. at Risk

Sacituzumab govitecan
Chemotherapy

B Overall Survival ameng Patients without Brain Metastases

Mmeaan
No.of No.of Overall
Patients Events  Survival

mo (95% CI
Sacituzumab Govitecan 235 155 12.1 (10.7-14.0)
Chemotherapy 233 185 ©.71535-7.

Hazard ratio for death, 0.48
{95% C1, 0.38-0.59)
P<0.001

Sacituzumab govitecan
—— Chemotherapy

Months

153 107 70
74 45 30




Riflessioni su ADC: I'esempio Sacituzumab Govitecan nel K della Mamme

In termini di Sacituzumab Govitecan Median (95%Cl)
valutazione di spesa treatment cost PPPM Treatment duration (months)
e programmazione Mean Median 3.6 (1.0; 4.2)

€5,457.01 € 3,677.16

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

‘[D— Sapendo quante pazienti sono state
. trattate in 3 mesi ed estrapolando per
tutto I'anno e possibile stimare la during the 1st year

Expected expenditure

3,3 Min. €

-
w
1

spesa presunta annuale

# patients

-
o
I

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

Enfortumab vedotin Median (95%Cl)
LSS 18 iy A Treatment duration (months)

Mean Median
20000 40000 € 3’352'01 € 3'128.57 5.7 (4.2 ; NA)

Sacituzumab Govitecan cost per-patient per-month (PPPM)



Considerazioni generali

Nel contesto della Rete clinico-assistenziale mettere in pratica I'interoperabilita
tra sistemi consente la visione dell’intero percorso di cura per perseguire

Grazie agli strumenti di monitoraggio e di analisi dei real world data e possibile » Valutazione esiti

Qa D ATA G OV E R N M E NT VALUE-BASED HEALTHCARE

Supporto alle strategie aziendali attraverso dati, evidenze,
modelli decisionali. Definizione di regole e garanzie per la
disponibilita nella garanzia di protezione VALUE VALUE VALUE VALUE

o DATA SOURCES

Ricerca, selezione, censimento delle fonti informative interne ed esterne

vision, obiettivi
o team dilavoro

5 DATA LAB « formazione e
Studio e applicazione di tecniche di raccolta e gestione dei dati, aggiorna mento
miglioramento della qualita e della sicurezza. Figura del «data scientist» 77 7/

s 4 o 4 e /. 'f-;] 4 o 'f-;] g o
s L/ . s L/ s L/ s L/
o OUTCOME RESEARCH * Iy Y L) * L) * /i *

Valutazione degli esiti in ottica «value based» [ 714 4 [ 714
ospedale opspedale ospedale ospedale ospedale territorio
territorio

misurare outcome di cura e sostenibilita dei percorsi, fornendo un utile e Accessibilita ai servizi/
supporto all’attivita di programmazione processi e timing di cura

PERSOMAL TECHNICAL ALLOCATIVE SOCIETAL Performance ge.Stionali:
e condivisione mission,

I'appropriatezza, 'omogeneita di percorso, la sicurezza delle cure Unwarranted variations:

« allocazione delle risorse/
redimento delle risorse

Casa




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

Tabella 2.4.4 Primi 30 principi attivi in ordine decrescente di spesa 2021 per medicinali
. . erogati nell’ambito dell’assistenza farmaceutica ospedaliera ed ambulatoriale
Total availability by approval year (2018-2021)
o Principio attivo Spesa A% Inc. %o Costo A %
A . . . . . = {milioni di 21-20 %* cum. medio 21-20
The total availability by approval year is the number of medicines available to patients in European euro) DDD
countries as of 5 January 2023 (for most countries this is the point at which the product gains access fothe Sembrolizumab 3798 311 36 S E 93,00 T
reimbursement list'), split by the year the product received marketing authorisation in Europe. L lenalidomide 323,9 0,5 3,1 6,7 122,80 7.4
L daratumumab 240,8 14,1 2,3 9,0 148,50 -19,8
180 - L nivolumab 219,0 -2,5 2,1 11,1 110,70 1,2
ica L ibrutinib 201,1 18,0 1,9 13,0 129,90 0,0
160 - L  osimertinib 147,2 31,8 1,4 14,4 148,30 1,2
*g 140 - L pertuzumab 144.4 -10,9 1,4 15,8 112,40 -21,7
3 1 remdesivir 133,3 >100 1,3 17,1 374,70 -1,3
o 120 A M2 e 03 L  eculizumab 127,6 7.9 1,2 18,3 767,00 -0,9
o 100 - e T . L  ustekinumab 121,5 10,1 1,2 195 17,90 5,8
E L m 2 T 7, L enzalutamide 119,6 15,4 1,1 20,6 83,50 -2,5
P 80 1 ' N | [ . L abiraterone 112,6 2,8 1,1 21,7 85,30 0,1
0 60 i & F " E 59 57 56 gy gy " L secukinumab 112,0 -0,2 1,1 22,8 30,60 -3,5
g 0 & : : E : : | E , E E - L ruxolitinib 110,8 15,0 1,1 23,9 110,90 1,4
s 4 —s 1ofl14 14 B 1:1.. 5 ﬁqﬁ % 4 L  palbociclib 110,2 -24,9 1,1 25,0 68,40 -21,0
20 1% 39 3¢ 4l B8 G5 39 85 a8 4o 91 34 M 1 | & F M ime1d.12 gi10'10 o emtricitabina/tenofovir
0 AR RBRRE 14 18 48 g8 a8 E ?-:l 5 f-‘!iT:._} ! alafenamide/bictegravir s e 10 S ol [1,[:-
» S 2T 8% B £ E B E I = T 5 % 83 5 8 5 80 55 %5 01 =9 Vaccino pneumaococcico )
g g\?g g E g E 3 E E § % 2 E g E ? % § -Tj E "Cgl E, & E é ™ % £3 & ; 5 g 3 4‘; 8 I tredicivalente 103.3 17.4 10 27,0 48,80 0.6
g5 SR RN NN N Eiug§§5=§§§§§9[§ S2E"8 8" Fg L natalizumab 103,3 2,2 1,0 280 50,00 11,3
= : 3 3 = L  ocrelizumab 102,3 39,2 1,0 29,0 48,30 0,2
T n o O L  adalimumab 92,3 -13,6 0,9 29,9 6,60 -25,8
2018 2019 2020 1M 2021 icitabina/ril piviri
) emtr|mtfab|na,-’r||p|\r.|r|na,-" 90,0 134 0,9 30,8 20,00 0,0
. tenofovir alafenamide
Bjrmelnumwau:rlge Fsptmumamhue|f'5.|“nrnoru:u'msa\.nlxul-n:u.-st ;Eartr'qc'a_tiuslzulrtm.-hu;n-r.:n:: isi. exoept in D‘l 'I_LU.§L:-* -rcm some hospial E«':\cu:ls a'n_nrl::-.m?e:rl'tgcm':lr\:rhu';r:n“sd'm o . . ﬂ |E' dﬂ virus
Couniry ;pm_.i'uul!oesml;led n'hr“z:‘rm Cow .ns-qra-:rl.!rsﬂﬂrjnrn-:lctat_l dataset and Bwerafnre ava idabiity may be unrepraseniasive. =in Spain, the WAT analysis does natidently thoss medional producs be g amessible sarr in EIQV If:\ vaccino antinfluenza
oo by skt Spain's Reyal Decree 101 B2003 rdaing o Mediones in Spenal Sualons - - J inatti\.'atn, antigene dl 89,2 }lm n’g 31,? 15*00 :\_lm
superficie, adiuvato
ege _eg N . e o . vaccino meningococcico
Criticita sul rimborso delle terapie innovative ! ruppoB 89,0 8,4 09 326 62,30 0,6
: . . : . L ta t 88,9 -16,2 0,9 33,5 14,10 -16,6
* Ritardo aggiornamento DRG—> non corretta valorizzazione terapia N paliperidone as o 20 0s  ana <50 0o
e prestazione, spt passando da innovativa a non (file F) D dupilumab ot oo o8 e P 02
* Necessita percorso valutazione bottom-up (partenza da esigenze L' nintedanib e 1 S el 0
s aflibercept 77.9 54,0 0,7 37,4 492,70 -0,1
regionali) A 2lglucosidasi acida umana 76,4 6,2 07 381 1062,20 0,0
ricombinante
* Parte del percorso di terapia non tariffata (organizzativa e di Totale primi 30 3.949,5 10,4 37,8 42,20 1,9
assistenza del Z) Totale 10.436,8 4,1 100,0 4,70 6,8
p Nota: dati consolidati al 14 aprile 2022, relativi a medicinali con AIC
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