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Le reti oncologiche regionali 

 Asse portante la riorganizzazione  

 Qualità e standard assistenziali  

 Razionalizzazione dei servizi 

 Integrazione dei PDTA 

 Razionalizzazione delle risorse 
tecnologiche 

 Ottimizzazione della spesa 

 





Stato di attuazione delle reti oncologiche  

Abruzzo Riferimento in PSR 

Basilicata Riferimento in PSR 

Calabria Riferimento in PSR 

Campania Riferimento in PSR 

Emilia Romagna Fase di programmazione 

Friuli Venezia Giulia Fase d programmazione 

Lazio Fase di programmazione 

Liguria Fase di programmazione 

Lombardia Attiva 

Marche Fase di programmazione 

Piemonte e Valle d’Aosta Attiva 

Puglia Riferimento in PSR 

Sardegna Riferimento in PSR 

Sicilia Fase di programmazione 

Toscana Attiva 

P.A. Trento Attiva 

Umbria Fase di programmazione 

Veneto Fase di programmazione 



Reti Oncologiche Regionali 
Gruppo di lavoro AGENAS - AIOM - CIPOMO 

Caratteristiche indispensabili  

La presenza di un'autorità centrale  denominataa 
Coordinamento rete oncologica regionale in grado di 
governare i collegamenti tra le diverse strutture, la 
pianificazione dell'uso delle risorse, la definizione e 
valutazione dei percorsi dei pazienti per le diverse 
patologie neoplastiche  

La diffusione nel territorio di centri di accesso alla Rete 
oncologica in grado di prendere in carico il singolo caso 
assicurando la regia e le indicazioni nei diversi passaggi 
dell'intero percorso.   

 



Reti Oncologiche Regionali 
Gruppo di lavoro AGENAS – AIOM - CIPOMO 

 Un modello organizzativo che preveda l'integrazione 
multi professionale. I PDTA dovrebbero essere 
definiti a partire da Linee guida  delle Società 
scientifiche. Le Linee Guida AIOM essendo 
multidisciplinari, revisionate dalle principali società 
scientifiche di riferimento, editate con metodologia 
SIGN e GRADE, rappresentano un significativo 
riferimento  

 L'individuazione delle strutture di riferimento per i 
diversi tumori in base alla loro incidenza/prevalenza, 
comprovata efficacia della numerosità dei casi trattati 
con appropriatezza per migliorare qualità di cura e 
“outcome”, necessità della presenza di tecnologie 
avanzate ed alla expertise 



Reti Oncologiche Regionali 
Gruppo di lavoro AGENAS - AIOM - CIPOMO 

 Il coinvolgimento dei servizi territoriali per le azioni 
di promozione della salute/prevenzione, adesione agli 
screening, tempestività diagnostica, equità di accesso, 
integrazione dei percorsi di cura, programmazione del 
follow up, interventi riabilitativi e cure palliative.  

 Partecipazione e corresponsabilizzazione dei Distretti 
e dei MMG     

 La promozione di rapporti con i pazienti e le loro 
associazioni per una presenza attiva nei momenti 
delle scelte programmatorie e per una valutazione della 
qualità percepita dei vantaggi offerti dal sistema Rete  

 

  



Reti Oncologiche Regionali 
Gruppo di lavoro AGENAS - AIOM - CIPOMO 

 La nascita delle infrastrutture di sistema come  il 
laboratorio per le indagini di patologia molecolare. 
L’identificazione di laboratori di riferimento per i test di 
biologia molecolare identificati per aree geografiche e 
volumi di attività, che consentono l’utilizzo di più 
tecnologie ed evitano la dispersione delle risorse,   
sono requisiti indispensabili nella definizione della rete 
oncologica regionale.  

 La facilitazione della ricerca clinica dal punto di vista 
gestionale e amministrativo con la semplificazione e 
condivisione delle procedure e dei rapporti con il 
Comitato Etico 

  



Accesso ai farmaci 

 Uguali diritti per tutti i pazienti alla “migliore 
cura”  

 Impatto clinico (efficacia, tossicità, qualità di vita) 

 Innovatività  

 Rapporto valore/costo 

  Compatibilità con le risorse  

  Costi e sistemi di rimborso 

 Tempi di accesso  

 



Gori, Di Maio, Pinto et al. Tumori 96: 1010-1015, 2010 



Mobilità per regione dei pazienti trattati con 
farmaci inseriti nei registri AIFA 

Rapporto OsMed 2013 





Rapporto OsMed 2013 



Parametri per la valutazione di un 
farmaco innovativo 

 Vantaggio relativo per l'end-point di efficacia 
considerato 

 Vantaggio assoluto per l’end point di efficacia 
considerato 

 Tossicità dimostrata 

 Impiego generalizzabile in tutti i pazienti 

 Incidenza della patologia considerata 

 Terapie alternative possibili 

 



Misura del prezzo dei farmaci anti-tumorali 

 Attualmente il prezzo dei nuovi farmaci viene 
misurato da 

 Rapporto costo/efficacia 

 Prolungamento della vita del paziente in anni 

 Anni di vita guadagnati (QALs) 

 

• Complessivamente rispetto al precedente decennio il 
range del prezzo degli agenti anti-tumorali risulta 
duplicato da $ 4.500 a più di $10.000  per mese 

 



Ipotesi di “Valore” e “Costo” 

Valore Costo 

Prolungamento ≥1/3 dell’aspettativa di vita 
nel setting di pazienti considerato (attesa 
di vita 12 mesi incremento significativo 
≥16 mesi; attesa di vita 6 mesi incremento 
significativo ≥8 mesi) 
 

I fascia 

Farmaci ad efficacia intermedia  II fascia 

Prolungamento statisticamente 
significativo <15% dell’aspettativa di vita 
nel setting  di pazienti considerato  
 

III fascia 



Rapporto OsMed 2013 

Spesa per farmaci oncologici nel 2013 



Diversa modalità di applicazione  
del risk sharing 

• Diversità di rimborso tra diversi farmaci di una stessa 
classe in uno stesso setting  

• Diversità di rimborso per uno stesso farmaco in diversi 
setting 



Prezzi medi dei farmaci in Europa nel 2013 

Rapporto OsMed 2013 



Consumi pro-capite in quantità (standard units) 
per prodotti autorizzati EMA 

Numeri indice Big UE=100, anni 2008-2013 

10° Rapporto Rapporto Sanità, CREA 2014 



Rimborsi per Regione nel 2012  

Rapporto OsMed 2012 



Percorsi registrativi per i farmaci oncologici 

Approvazione EMA 

Registrazione AIFA 

Rimborsabilità a carico SSN 

Registro Onco-AIFA 

Risk sharing 

Cost sharing 

Payment by result 

Norme regionali (PTR) 

Eventuali vincoli 

prescrittivi o 

limitazioni  

ospedaliere 



 

Tempo richiesto per l’introduzione in Italia 
di un farmaco oncologico 

 

• Intervallo tra registrazione EMA e 
approvazione/rimborsabilità AIFA 

• Intervallo  tra approvazione AIFA e 
introduzione nei PTR 

• Intervallo tra regolamentazioni regionali, 
provinciali, aree vaste, ecc. e disponibilità 
finale del farmaco 



. 
Periodo in giorni tra invio dossier in AIFA e 

pubblicazione in Gazzetta Ufficiale 

Progetto AIOM -  FAVO - CENSIS  



. 

Periodo in giorni tra data di pubblicazione in 
Gazzetta Ufficiale e inserimento nei PTR 

Progetto AIOM - FAVO - CENSIS 



Classe C non negoziata (Cnn) 

Farmaco Principio Riclassificazione (GU) 

ABRAXANE (250 mg) Nab-paclitaxel H 

ERIVEDGE Vismodegib H 

GIOTRIF Afatinib H 

KADCYLA Trastuzumab emtansine H 

PERJETA Pertuzumab H 

STIVARGA Regorafenib C  H 

TAFINLAR Dabrafenib H 

XOFIGO Radium Ra 223 dichloride In corso 

XTANDI Enzalutamide H 

ZALTRAP Aflibercept H 





Quali prospettive per garantire l’accesso ai farmaci 

 Innovazione, sostenibilità e appropriatezza vanno correlati alla 

organizzazione del sistema sanitario e del percorso assistenziale 

 

 In fase di disegno di uno studio clinico e di interpretazione dei risultati da 

parte delle autorità regolatorie considerare la rilevanza clinica dei risultati 

statisticamente significativi 

 

 Inplementazione della ricerca per individuare fattori predittivi biologici e 

clinici di sensibilità/resistenza  

 

 I vantaggi dell’introduzione di un farmaco vanno considerati nell’ambito di una 

strategia terapeutica (miglioramenti addizionali) e dell’intero processo 

diagnostico-terapeutico  

 

 Rivisitazione dei sistemi di rimborso (a bassa compliance) e costi sulla 

base dell’effectiveness e dei dati di registri a termine definito, e 

prospettiva di un fondo nazionale per i farmaci oncologici 

 

 


