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TUMORE AL SENO: LE NUOVE CURE . 1.dict0
SALVAVITA

MHotasr1/16 1427
' : . RS - E'il tumore a pil alta sopravvivenza: 85,5%
- 0”3(; . delie donne con tumore al senoc vive, a
‘* - cingue anni daliintervento. Lo confermeng i
dati pi0 recenti di AIRTUM, il Registro

nazignale dei tumori, dell’Istituto Superiore di
7y Sanita. Un traguarde importante, al quale &
d'ebbligo associare limpegno e la dedizione
di un medice, come Umberto Veronesi, che
ha dedicato la sua vita a combattere questo
tumore, pensando soprattutto alle donne. Non a case la tecnica della
quadrantectomia e del infonodo sentinella hanno permesso di eradicare i tumore,
senza troppo danneggiare il corpo della donna. Analogamente |'utilizzo della
radioterapia intraoperatoria, nei casi di linfonodi negativi, ha ridotto | disagi delle
fastidiose sedute, protratte nmel tempo. Che molte donne oggi disattendono, Solo
I'11,5% delle donne operate di tumore al 1° stadio, con linfonpdi negativi, si
sottopone alla radioterapia post-operatoria. Lo attesta en'indagine, condotta su
3378 donne in Emilia Romagna, e presentata in occasione del recente Convegno
“Innovazione, sostenibilita, accesso al farmaci: le nuove sfide dell'informazione in
oncologia®, promosso dalla Sapienza Universitd di Roma, con il supporto di Pfizer e
Reche.

«Purtroppo non in tutte le Regioni italiane vengono attuati i protocolli diagnostici e
terapeutici previsti per il trattamento di guesto tumore con terapia radiante
preventivar, fa notare it dottor Mattia Altini, direttore sanitario dellIstituto
scientifico romagnolo per fo studio e la cura dei Tumori IRCCS Meldola di Forll. «<A
differenza della chemioterapia, la cui adesione entro 60 giorni dallintervento
raggiunge I'84% delle pazienti, la radicterapia & a volte considerata obsoleta e
fuori budget dalle stesse strotture ospedaliere, non sempre dotate di
apparecchiature idonee o di fondi necessarix,

«Eppure la radioterapia, entro sei mesi dall'intervento, riduce del 70% il rischio di
recidive locali», fa notare il professor Filippo De Braud, direttore deli'Oncologia
medica della Fondazione IRCCS delllstituto Nazionale dei Tumori di Milana.
~«Radioterapia preventiva e chemioterapia adiuvante, in presenza di linfonodi
positivi & metastasi, hanno contribuito a prolungare la sppravvivenza delle donne
con tumore al seno che oggi, a cinque anni, supera I’'85,5% ed & fa pil alta di tutti i
tumori, seqguita dal colon (60,8%) e del retto {58,3%). L'utilizzo di farmaci biologici
target, che colpiscono in modo mirato solo le cellute tumorali, e di test molecolari
per tipizzare if singolo tumore, renderanno sempre pilt efficaci le nuove terapies.
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Tra quelle pid recent:, la classe degli mibitori di Parp, otilizzati pesr le donne con
turmnore tripla-negative. «5Si tratta di tumori, per foruna abbastanza rar (15%} che
non sono ormono-sensibili come [a magg:er parte de: tumori al seno, per i quali
funzionanec le terapie tradizicnali come il tamoxifene e gli inibitori dell’aromatasi=,
puntualizza il dottor Giuseppe Curigliano, direttore della Divisione di sviieppo di
nuovi farmaci e terapie innovat:ve all'istituto Europec di Oncologia di Milano, «E
non sono neppure Her2 +, cioé non rispondono al farmace biologico Herceptin, La
stessa chemioterap:a tradizionale da scars: r.sultati. 5i & viste, al contrario, che
utilizzando alcuni ¢hemicterapici, in asscciazicne ai Parp-inibitori, che potenziano
gli effetti deta chemio riducendo il danno cellulare, si ottiene una buona risposta
anche neil tumori con metastasi. In arrive anche un'altra nuova classe di farmaci,
gli inibitori ¢ CDK 4-6, tra cui palbociclib, ribociciib e amebaciclib, per tumaori 3
seno ormono-sensibili con metastasi, Purtroppo questi nuovi farmaci avranno
certamente costi elevati: sard lasciata alle singole Regioni fa decisione di
somministrarli a quefe pazienti che dovrannc avere caratteristiche particolari di
malattia. La vera sfida per il futuro sard Paccesso delle pazienti a queste terap:e
mirate, ma ad aitc costo. 0ggi aicune donne possono usufruire di queste terapie,
partecipando alla sparimentazione dlinicas,

Un‘ultericre scommessa per debellare il tumore & relativa alle possibilitd di
cffettuare test preventivi, canme il BRCA 1 o 2, per individuare le pazierti a rischio.
«0gygi questi test song previsti solo nei casi di familiarita (figlie, sorelle) di donne
che hanno avute tumor: al seno e all'ovaio paositivi alle mutazioni BRCA 1 e 2=,
puntugtizza De Braud. «5i & visto noltre che i tumori ail'ovaio con mutazioni BRCA
1 e 2 nspondena bene aile nuove terapie con Parp-inibitor: in aggiunta alla
chemioterapia tradizionale. £ questa & una notizia incoraggiante per le donne che
hanne questo tumore, uno dei piv aggressivi e ancora ad alto rischio di mortalitas,
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Farmaci oncologici innovativi: pitt
risorse per garantire ’accesso
equo a tutti i pazienti

E forse la peggiore delle ingiustlizie: nuove speranze di
cura disponibili per qualcuno e non per altri. Trovare il
modo di conciliare i costi dell'innovazione e il diritto
universale alla salute & la principale sfida della sanita

La buona notizia & che in Italia ogni anno il numero dei survivor
oncologici aumenta di 90 mila persone: ad eccezione dei turnori della
cute, il 55 per cento degli uomini e il 63 per cento delle donne
sopravvive nei cingue anni successivi alla diagnosi della malattia (dati
Aliom/Airtum 2016). Merito di strategie di prevenzione sempre pii
efficaci, di diagnosi precoci e delle terapie innovative. La cattiva
notizia & che i farmaci capaci di fare la differenza per i pazienti
costano caro e che ancora non si & trovato il modo di garantire a tutti i
cittadini, dalla Val d'Aosta alla Sicilia, le stesse possibilita
terapeutiche,

1l dilemma per gli esperti di politica sanitaria & sempre lo stesso: come
conciliare le limitate risorse finanziarie con il diritto universale alla
salute? Una risposta va trovata, e anche presto. Potersi curare con i
farmaci anticancre innovativi significa guadagnare anni di vita. Come
si pud accettare che questa opportuniti venga data a qualcuno e non ad
altri? B con questa domanda che si & aperto a Milano il Corso di
Formazione Professionale Continua “Innovazione, sostenibility’,
accesso ai farmaci: le nuove sfide dell’informazione in Oncologia®
promosso dal Master “La Scienza nella Pratica Giornalistica” della
Sapienza Universita di Roma con il supporto nen condizionante di
Pfizer e di Roche.

Gli ostacoli da rimuovere

Con 52 mila nuove diagnosi stimate per il 2016, il tumore del
colon-retto & al primo posto in Italia tra le patologie oncologiche pit
diffuse. Segue guello detla mammella (circa 50 mila nuovi casi) e del
polmone (41 mila nuovi casi).

I risultati migliori si sono otteryuti per il tumore alla mammella che
registra la sopravvivenza pil alta a cinque anni {85,5%). Per il tunore
del colon si sono comungue raggiunte percentuali incoraggiant
(60,8%), cosi come per quello del retto (58,3%). E la sopravvivenza per
il tumore del polmone & pari al 14,3 per cento, la pill elevata rispetto
alla media enropea.
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Dai laboratori della ricerca farmaceutica negli ultimi anni sono uscite
promettenti terapie innovative per tutte gueste patologie. In alcuni
casi si stratta di strategie di cura a bersagiio molecolare, in altri di
immunoterapia. Ma non bastano i progressi degli scienziati a salvare
vite umane. Serve un sistema che trasformi quelle conquiste in
concrete opportunita terapeutiche. E per farlo bisogna superare un
grosso e apparentemente inamovibile ostacolo della nostra societa: la
burocrazia, sadicamente capace di far perdere tempo proptio a chi
contro il tempo combatte la sua battaglia per ia sopravvivenza.

Secondo i dati di Cittadinanzattiva, i tempi per ’immissione in
comnmercio di un farmaco oncologico arrivano fine a 1.070 giomi,
contro i circa 400 previsti dalla normativa, senza considerare cosa
accade quando la palla passa alle Regioni. I Ptor (Prontuari Terapeutici
Ospedalieri Regionali), infatti, rallentanc o razionano l'accesso ai
farmaci effettivamente disponibili ai cittadini, determinando disparita
di accesso sul territorio sia come tempi sia come requisiti,

Le soluzioni

L'annuncio dell’inserimento nella Legge di Bilancio di un Fondo di 500
milioni dedicato ai farmaci oncologici innovativi & un primo segnale,
ma non basta.

«L'oncologia - ha detto Giuseppe Curigliano, Direttore $.C. Divisione
Sviluppo di Nuovi Farmaci per Terapie Innovative detlo leo di Milano -
rappresenta un capitolo di spesa rilevante per i sistemni sanitari di tutto
il mondo, ma il preblema non pud essere ridotto solo al costo delle
terapie, che va affrontato a partire dall’appropriatezza e da una
valutazione nell’ambito delle strategie di controllo della specifica
patologia neoplastica».
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Gli americani ricorrono alla definizione di “financial toxicity” per
descrivere I'impatto devastante dei farmaci oncologici innovativi sulle
finanze pubbliche e private. E i conti sembrano giustificare il termine
allarmistico: nel 2013, in tutto il mondo per i farmaci oncologici sono
stati spesi oltre 91 miliardi di dollari {Ims -Institute for Healthcare
Informatics). In Italia-la spesa & passata da circa un millardo di euro
nel 2007 a 2 miliardi e 900 milioni nel 2014 (OsMed). 1] tasso annuo di
crescita del costi & del 15 per cento.

Tutte le strategie per contenere la spesa pubblica sono passate al
vaglio durante il corso di formazione “Innovazione, sostenibilitd',
accesso ai farmaci: le nuove sfide dell’informazione in Oncologia”. Dai
tetti di spesa farmaceutica alle misure di regolazione dei prezzi dei
farmaci, al monitoraggio dell’impatto terapeutico ed economico dei
farmaci ad alto costo. Senza trascurare {I I'impatto degli sprechi che
secondo il Gimbe, Gruppo italiano per la medicina basata sulle
evidenze, incidono per il 20 per cento nella spesa sanitaria.

Una soluzione possibile & quella proposta dall’Emilia Romagna dove la
Rete Oncologica ha messo a punto un modello di verifica della qualita
dei servizi in rapporto alle risorse impiegate. Applicato al carcinoma
mammarie, il modello ha permesso di individuare inappropriatezze e
risorse “male allocate™ sui percorsi di cura di oltre 3 mila donne con
diagnosi di tumere al seno, verificando il contenimento dei livelli di
inappropriatezza in chiruzgia (al di sotto det 2,5% dei casi} e accesso
alle terapie farmacologiche precauzionali entro 60 giorni
dall'intervento per 1'84,7 per cento delle pazienti candidate,
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ONCOLOGIA: L'INNOVAZIONE PREME SULLA
SPESA SANITARIA

tn Italia sone oltre tre milioni te persone che vivono dopo una diagnosi di cancro.

Ogni anno la popolazione dei pazienti e dei survivor oncologici sumenta di 20.000 persone.

Ormai, ad eccezione dei tumori della cute, il 55% degli uomini e il 63% defle donne colpiti da patologie
oncologiche sopravvive nei cinque anni successivi alla diagnosi {dati AIOM/AIRTUM 2016).

Ma a questi dati fa riscontro il problema delia sostenibilitd e dell'accesso alle terapie innovative che
insieme ai progressi nelle tecnologie diagnostiche stanno cambiando le prospettive per i pazienti.

Nel 2013, in tutto il mondo per | farmaci oncologici sono stati spesi oltre 91 miliardi di dollari {{MS
-Institute for Healthcare informatics); in Jtalia |la spesa é passata da circaun miliardo di euro nel 2007 a
2 miliardi e 200 milioni net 2014 {OsMed). Il tasso annuo di crescita dei costi & del 15%. Per far fronte
alla crescente disponibilita di nuove terapie, nei giorni scorsi il Presidente del Consiglio Matteo Renziha
annunciato I'inserimento nelta Legge di Bilancio di un Fondo di 500 milioni dedicato ai farmaci oncologici
innovativi.

Come conciliare la limitatezza delle risorse finanziarie dispenibili con I'elevato costo dei farmaci pit
innovativi, garantendo sostenibitita del sistema, accesso alle cure e remunerazione della ricerca
promossa dalle aziende? E come rendere guesti concetti scientifici ed economici alla portata di milioni di
cittadini che, alla luce dell'impatto sociale dei tumori, devono direttamente aindirettamente
confrontarsi con queste malattie?

fn Halia i tumori pid frequenti, nel totale di vomini e donne, sona nell’'ordine quello del colon-relte {con
52.000 nuove diagnosi stimate per il 2016}, della mammella (circa 50.000 nucvi casi} e del polmone
(41.000 nuovi casi). La sopravvivenza piu alta a 5 anni si registra per il tumore della mammella (85,5%),
per H tumore del cofon (60,8%) e del retto {58,3%), mentre aquella per il tumore del poimone & pari al
14.3%, pil elevata rispetto alla media europea. Per tutte queste neoplasie sono o stanne per rendersi
disponibili terapie innovative sia nell'ambio dei trattamenti a bersaglio molecolare sia
dell'immunoterapia.

Ma l'inmovazione, soprattutto in Oncologia, deve sempre fare i conti con il problema delfaccesso legato
sia ai costisia a ostacoli burocratici, Secondo i dati comunicati da Cittadinanzattiva, i tempi per
I'immisstane in commercio di un farmaco ancolegico arrivano fina a 1.070 giorni, contro i circa 400
previsti dalla normativa, senza considerare i tempi della fase regionale che seguonc procedure differenti
sul territorio, | PTOR (Prantuari Terapeutici Ospedalieri Regionali) rallentanc o razionano Faccesso ai
farmaci effettivamente disponibili ai cittadini, determinando disparitd di accesso sul territorio sia come
tempi sia come requisiti.
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In definitiva la questione che negli USA hanno definito la “financial toxicity” delle terapie innovative
lovvero it loro impatto sui conti e le inanze pubbliche e private) deve essere affrontata su pii livelll.
Lordinamenta prevede diversi meccanismi di contenimento della spesa pubblica, dai tetti di spesa
farmaceutica alle misure di regolaziane dei prezzi dei farmaci, al monitoraggio dell'impatto terapeutico
ed economice del farmaci ad alto costo.

Esiste poi un problema di sprechi (stimati in circa il 20% della spesa sanitaria secondo il Gimbe - Gruppo
italiano per la medicina basata sulle evidenze) che oggi pud essere affrontato grazie alle grandi quantita
di dati disponibili dai flussi amministrativi, dai registri e dalle cartelle cliniche informatizzate ospedaliere
erelative ai ricoveri, alle prestazioni ambulatariali, al consumo dei farmaci. In Emilia Romagna la Rete
Oncologica ha messo a punto un madello di verifica della qualitd delia rete dei servizi in rapporto alle
risarse impiegate che, applicata al carcinoma mammario, ha permesso la ricerca di potenziali
inappropriatezze e possibili risorse "male allocate” sui percorsi di cura di oltre 3.000 donne con diagnosi
ditumore al seno, verificando il contenimento dei livelli di inappropriatezza in chirurgia (al di sotto dei
2,5% dei casi) e l'accesso alle terapie farmacologiche precauzionali entro 60 giorni dall'intervento per
1'84,7% delle pazienti candidate.
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Oncologia, l'innovazione
preme sulla spesa
sanitaria.

Piu risorse per garantire
'accesso equo a tutti
i pazienti

Iy ftakia oftre tre milicni g persone vivono dopo una diagnos! df cancre: in caostante aumeto fe percentual: df
soprawivenza a b anni, pari a circa il 603,

La crescente disponibilits di terapie inncvative in grado di migliorare soprawvvivenza e gqualita di vita rende
sempre pit urgente la necessitd i (rovare nuove risorse per garantive faccesso equio e tempestive a tulti
i pazienti, rimuovendo gli ostacoli burocratici: | tempi di immissione in commercio di un nuove farmaco
oncologico sona in media tre volte superioria quelli previsti dalfe normative, senza considerare le procedure
regionali e lacali,

Oncologi e dedsori a confronio su innovazione e 3ccesso alle terapiein occasione del Corso di Formazione
Professionale Continua

Innovazione, sostenibilitd, accesso ai farmaci: le nuave sfide dellinformarione in Oncologia

promosso dal Master ‘La Scienza nella Pratica Giornalistica’ della Sapienza Universitd di Roma con il supporte
non condizionante di Phizer e oi Roche,

Milano, 8 novembre 2016 - In Italia sono oltre tre milioni le persone che viveno dopo una diagnosi di cancro.
Ogni anna la papolazione dei pazienti e dei survivar oncalogici aumenta di 30.00C persone. Ormai, ad
eccezione del tumori delia cute, it 55% degl uomini e il b3% delle donne colpiti da patologie oncologiche
soprawive nei cdngue anni successivi alta diagnosi (dati AIOMZAIRTUM 2016},

Ma a questi dati fa riscontro it problema della sostenibilith e defi'accesso alle terapie innovative che insieme a
pragressi nelle tecnologie diagnostiche stanno cambiando le prospettive per i pazienti. Net 2013, in tutto i
mondo per i farmaci oncologici sono stati spesi oitre 91 miliard! di dollari {IMS -institute for Healthcare
Informatics); in italia la spesa & passata da circa un rniliardo di euro net 2007 a 2 miliardi e 90C milioni nel
2014 (OsMed). |l tasso annuo di crescita dei costi & del 15%. Per far fronte alla crescente disponibilita di nuave
terapie, nei giorni scorsi it Presidente del Consiglio Matteo Renzi ha annunciate Inserimento nella Legge di
Bilancio di un Fondo di 500 milioni dedicato ai farmaci oncelogici innovativi,

Come conciliare la limitatezza delle risorse finanziarie disponibili con I'elevato costo dei farmaci pit inhovativi,
garantendo sostenibilit del sistema, accesso alle cure e remunerazione della ricerca promosss daile aziende?
£ come rendere guesti concetti scientifici ed economici alla portata di milioni di cittadini che, alla luce
dellimpatto sociale dei tumori, devonoe direttamente o indirettamente confrontarsi con queste matattie?
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DI tutto guesto st & parlato a Milano in otcasione del Corso di Formazione Professionale Continua
“Innovazione, sostenibilitd’, accesso ai farmadi: fe nuove shde delfinformazione in Cncologid” promosso dat
Master ‘La Scienza nelia Pratica Giornalistica' delis Sapienza Universita di Rema con il supporto non
condizionante di Plizer e di Roche,

«L ‘Oncologia reppresenta un capitolo di spesa rifevante per i sistermy sanitari di tutt i mondo, ma if problema,

non pud essere ridotto sofo al casto deile teraple, che va affrontato a partire dalfappropriatezza e da una
valutazione neffambito delle strategie di controllo delfa specifica patologia neoplastica, afferma Giuseppe
Curigliano, Direttore 5.C, Divisione Sviluppo di Muovi Farmaci per Terapie innovative dello IEG di Mitano.
«Occorre affrontare il tema dei costi in una prospettiva pid ampia, tenendo fermi alcuni principi: garantire
fimmediata disponibilitd delle terapie innovative in tutto il territorio, mighiorare i percorsi diagnostico-
terapeutico-assistenziali, monitorare lefficacia clinica e la tossicita dei farmaci dopo Fimmissione in
commercdic e semplificare le pracedure amministratives,

In Italka i tumor pio frequenti, nel totale di vorrini e donne, sono nellfardine quello de! colon-retto {con 52.000
nuove diagnosi stimate per i 2016), della mammella (circa 50.008 nuovi casi) e det polmone {41.000 nuovi
cast). La sopravvivenza pil alta a 5 anni st registra per il tumore della mammells (85,5%), per il tumore det
colon (B0,8%) e del retto {58,3%), mentre quella per il tumore del polmone & pari al 14,3%, pil elevata rispetto
alla media europea. Per tutte gueste neoplasie sono o stanno per rendersi disponibili terapie innovative sia
neilambito get trattamenti a bersaglie motecolare sia dellimmunoterapia.

Ma linnovazione, soprattutto in Oncologia, deve sempre fare | conti con § problema dellaccesso fegato sia a
€osti sia a ostacoli burocratici. Secondo | dati comunicati da Cittadinanzattiva, i tempi per Fimmissione in
commercio di un farmaco oncelogico arrivano fino & 1.070 giorni, contro | circa 400 previsti dalla normativa,
senza considerare | tempi della fase regionsle che seguone procedure differenti sul territorio. | PTOR
(Prontuari Terapeutici Ospedalieri Regionali) rallentano o razionano l'actesso ai farmaci effettivamente
disponibili ai cittadini, determinando disparita di accesso sul territorio sia come tempi sia come requisiti.

«Corne aziende farmaceutiche siarmo chiamate a collaborare con le Istituzion, la comunitd

medico-scientifica e non da wltimo con i media, per poler favorire un percorso di equita sociale, che garantisca
fe cure miglion per tutti { pazienti e al contempo 13 sostenibifitd del sistemas, afferma Massimo Visentin,
Presidente e Amministratore Delegato di Pfizer in ltalia. «Garantire a tutti, dalla Val d'Aosta aila Siciiia, Faccesso
alle cure con farmaci anticancro innovativi significa guadagnare anni e qualitd di vita: dovrebbe essere un
diritte universafmente acquisito, purtroppo pert sappiamo che non é cosl e | pazienti vivono sulia loro pelle
fesperienza di una sanitd a pit velocita, A questo si aggiunge it dibattito sulla sostenibilits deillinnovazione, 1l
Disegno di Legge di Bilancio 2017, altualmente in fase di approvazione parlamentare, ha istituito per la prima
volta it ftalia un Fondo di 500 mifioni df eurc destinati ai farmaci anticancro innovativi, 51 tratta di un primo
segnale importante da parte del Governo, con 18 sperania che sis di buan auspicio per una sempre maggiore
attenzione ai pazienti ancelogicr e al loro diritto ad accedere alle terapie pit innovatives,
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La questione chiave & appunto queila di definire esattamente it termine innovazione, commisurando feffettive
incremento di beneficio che un farmaco oncologico € in grado di apportare con i costi e 1a sostenibilitd per i
Servizio Sanitario, Un tema che coinvoige non sclo specialisti, economisti e decsari ma anche i mass media
che a fronte delfarrivo quasi quatidianc di annundci di nuove terapie devono dotarsi degli strumenti per
promuocvere la conoscenza delie innovazion:, basangdosi sui dati degli studi e comunicande in modo attento
e scrupoloso fimpatto ecanomica, is sostenibilita e il rapporte costo-beneficio dell'innovazione.

«Oggi i turmori fanne sempre mene paura. Grazie af continuid progressi delfa ricerca scientifica - dalla medicing
persenalizzata alle immuncterapie fino alla genomica - abbiamo potuto trasformare queste patologie da
“mall incurablii™ a malattie croniche, fino a poter parlare in alcuni casi di guarigiones, afferma Maurizio de
Ciceo, Presidente e Amministratore Delegato di Roche in italia. «in questo scenario i giornalisti giocano un
ruolo chiave nel raccortare | traguardi raggiungibili grazie alle innovazioni diagnostiche e terapeutiche.
£ quindi propric a lere rivoigo i mio invito a sosternere un nuove approccio alfa tematica che riesca, altraverso
und *scientifica semplificazione” dei progressi della medicina, a ragafungere un pubblice sempre pity ampio ed
eterogeneo. £ questo stesso pubblico dovrebbe anche comprendere gii sforzi che sistanno facendo a livetlo di
sistermna per avere omogeneitd di accesso oltre che regionale anche nei confronti di altei Paesi europei,
considerando anche che [ prezzi italiani dei farmaci innovativi continuanc a essere circa it 20% inferior!
rispetie alfa media europeas.

In definitiva ta guestione che negli USA hanne definite la *financial toxicity” delle terapie innovative {ovvero i
ioro impatto sui conti e le finanze pubbliche e private) deve essere affrontata su pil livelii, L'ordinamento
prevede diversi meccanismi gi contenimento della spesa pubblica, dai tetti di spesa farmaceutica alle misure
di regolazione dej prezzi dei farmaci, al monitoraggio dellimpatto terapeutico ed economico dei farmaci ad
alto casto.

Esiste poi un problema di sprechi {stimati in circa it 20% della spesa sanitaria secondo il Gimbe — Gruppe
italhano per la medicina basata sulle evidenze) che opgl pud essere affrontato grazie alle grandi quantita di
dari disponibili dai flussi amminsstrativi, dai registri e dalle cartelte cliniche informatizzate ospedaliere
e relative ai ricoveri, alle prestazioni ambulatoriali, al consumo dei farmaci. In Emilia Romagna i3 Rete
Oncelogica ha messo a punte un modelle di verifica della gualita della rete dei servizi in rapporto alle risorse
implegate che, applicata al carcinoma mammario, ha permesse la ricerca di potenziali inappropriatezze
e passibii risorse "male allocate” sui percorsi di cura di oltre 3.000 donne con diagnosi di tumore al seno,
verificando i contenimente dei livelli di inappropriatezza in chirurgia (al di sotto del 2.5% dei casl) e l'accesso
alle terapie farmacologiche precauzionali entro 60 giorni daliintervento per 84,7% delle pazienti candidate,
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Oncologia, innovazione terapeutica e
spesa sanitaria

In Italia sono oltre tre milioni e persone che

h;;—; vivono dopo una diagnosi di cancro, Ogni anno la
il papolazione dei pazienti e dei survivor oncologici

aumenta di 90.000 persone. Ormai, a eccezione

@ |
i

dei tumori della cute, il 55% degli vomini e il
63% delle donne colpiti da patologie oncoiogiche
sopravvive nei  cinque anni  successivi o alla
diagnosi (dati ATOM/AIRTUM 2016). Ma a questi
dati fa riscontro il problema della sostenibilita e

(I

del"accesso alle terapie innovative che insieme ai

progressi nelle tecnologie diagnostiche stanno
cambianda le prospettive per i pazienti. Ne! 2013, in tutto il mondo per i farmaci oncologici
sono stati spesi oltre 91 miliardi di dollari {IMS Institute for Healthcare Informatics); in
italia |2 spesa & passata da circa un miliardo di eurg nel 2007 a 2 miliardi e 900 milioni nel
2014 (OsMed). 1l tasso annuo di crescita dei costi € del 15%. Per far fronte alla crescente
disponibilitd di nuove lerapie, nei giorni scorsi il Presidente del Consiglio Matteo Renzi ha
annunciato linserimento nella Legge di Bilancio di un Fondo di 500 milioni dedicato ai
farmaci oncolagici innovativi. Di tutto questo si & parlato a Milano in occasione del Corso di
Formazione Professionale Continua “Innovazione, Sostenibilitd?, Accesso ai farmaci: le
Nuove Sfide deil’Informazione in Oncologia” promosso dal Master “La Scienza nella Pratica
Giornalistica” de La Sapienza Universitd di Roma con il supporto nen condizionante di Phizer
e di Roche. "L’Oncologia rappresenta un capitolo di spesa rilevante per i sistemi sanitari di
tutto it mondo, ma il problema non pud essere ridotto solo al costo delle terapie, che va
affrontato a partire dall’appropriatezza e da una valutazione nell’ambito delle strategie di
cantrotlo della specifica patologia neoplastica”, afferma Giuseppe Curigliano, Direttore S.C.
Divisione Sviluppo di Nuovi Farmaci per Terapie Inngvative dello [EQ di Milano., “Cccorre
affrontare il tema dei costi in una prospettiva pil ampia, tenenda fermi alcuni principi:
garantire 'immediata disponibilita delle terapie innovative in tutto il territorio, migliorare i
percorsl diagnostico-terapeutico-assistenziali, monitorare I'efficacia clinica e fa tossicitd del
farmaci dopo 'immissione in commercio e semplificare le procedure amministrative.”
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Oncologia, I'innovazione preme sulla
spesa sanitaria - Pil risorse per garantire
I'accesso equo a tutti i pazienti

In Italia oftre tre milioni di persone vivono dopo una diagnosi di
cancro: in costante aumento le percentuali di sopravvivenza a 5
anni, pari a circa il 60%

ancologla, Finnovazione preme sulla spesa sanBarla - PiG risorse per garantire faccesso equo
o tuttl | pazlenti

La crescenle disponibifits dr terspie innovative in grade di tnighioeate sopravvivenzs e quahtd i

vits rende sempre pili urgente la necessitd di travare nuove risorse per gafantire F'accesss equo e
tempestivo & tutti i pazienti, rimuovende gii ostacoli buracralict: | tempi di immissione in
commercio di un nuove farmaco oncologico sonc in media ire volte superion & quelli previsti daife

normative, senze considerare fe procedure regionali e lacsl.

Oncotagi e decisari @ confronto su innovazione e accesso alle terapie in occasione del Carsa di

Foimazione Professionale Continua
Innovazione, sostenibilitd, accesse af farmaci le nuove sfide dell'informazione in Oncologla

promosso fal Master Le Scienza nella Pratice Giomalistica’ defla Sapienza Universitd gi Roma con

il supporto non condizionante di Pfizer e di Roche.

In italiz sono oftre tre milioni le¢ persone che vivono dopo una diagnos! di cancre. Ogni anne la
popolazione dei pazienti e der swrvivet encologici aumenta di 90.000 persone. Ormai, ad
eccezione dei tumori della cute, il 55% degli uomini 2 il 63% delle donne colpili da patologie

oncologiche sopravvive nei cinque anni successivi afla diagnosi (dati AIOM/AIRTUM 2016).

Ha & questi dati fa riscontro il problema della sostenibilith e deltaccesso alle lerapie innovalive
che insieme ai progressi nelle tecnotegie diagnostiche stanno cambiando le prospettive peri
pazienti. Nel 2613, in tutto il mondo per i farmaci oncologici sono stali spesi oltre 91 miliard] di
dollari (IMS -Institute for Healtheare Informatics); in latia la spesa & passata da cicca un miliarde
di euro nel 2007 & 2 miliardh e 900 mitioni net 2014 (OsMed). i 1asse annuc di crescita dei costi &
del 15%. Per far fronte alia crescente dispanibilitd di nuove ferapie, nei giomi scorsi il Presidente
del Consiglio Matteo Renzi ha annunciato linserimente nella Legge di Bilancio di un Fondo di

500 milioni dedicato ai farmaci oncologici novativi.

Come conciliare 1a limitatezza dele risorse finanzlarie disponibili con l'eievato costo del
farmaci pit innovativ, garantendo sostenibilit del sistema, accesso alle cure e remunerazione
della ricerca promossa dalle azlende? E come rendere questi cancetti scientifici ed economici
alla poriata di milion: di cittadini che, alla luce dellimpalio sociale dei tumoi, devona

direttamenie o indirattamente confrontars! con queste malattie?
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Di tutte questo si & parlato a Milano in cccasione del Corso di Formazione Professionase
Conlinus “Innovazione, sostenibilild, accesso ai farmacr Te nuove shide deliinformazione in
Oreologia® promosso dal Master "La Scienza nella Pratica Giornalistica’ delia Sapienza Universita

di Rema con il supporta non condizionante di Pfizer e di Roche.

«'Oncologia rappresenta ur capitola di spess rifevante per i sistemi sanitari di tutto # monds, ma
i problema non pud essere ridotio sofo al costo delle terapie, che va affrontalo 3 partire
dall'appropristezza e da una vaiulazione nell'ambile delle sirategie oi cantrollo dells specifica
patologia neoplasticar, afferma Gluseppe Curlgliano, Direltore S.C. Divisione Sviluppo di Nuovi
Farmaci per Terapie Innovative dello IEQ di Mitano. «Occorre affeontare if tema dei costi in una
prospeitiva pli empie, tenendo fermi alcuni principi: garantire l'immediata disponibilita delle
terapie innOvalive in tulto if eritorio, migliorare | percorsi disgnostico-terapeutico-assistenzial,
monitorare l'efficacia clinica e Ia 1ossichs dei farmaci dopo Fimmissione in commercio e

semplificare le procedure amministratives,

I Itafla | tumori pif: frequenti, nel tetale di vomini e donne, soro neti'ordine quello del
colon-retto {een 52,000 nuove Giagnosi stimate per it 2016}, della mammella (circa 50 000 nuovi
c¢asi) e del polmone (4%.000 nuovi casi). La sopravvivenza pid alta a 5 anni si registra per il
tumore della mammella (85,5%), per il tumore dei colon (60,8%) e del retis {58,3%), mentre quelia
per il lumore del polmone & pari al 14,3%, pili efevata rispetto alla media egropea. Par tutte
queste neoplasia sono 0 stanno per rendersi disponibili terapie innovative sia nell'ambito dei

traltamenti a bersaglio molecotare sia dellimmunglerapia,

Ma I'innavatione, sopratiutte in Oncologia, deve sempre fare | conti con if probtama dell'accesso
legato sia ai costi $ia a ostacodi buroeratici. Secondo i dati comunicati da Cittaginanzattiva, i
tempi per Vimmissione in commercio di un farmaco oncologico afrivano fino a 1.076 giorni,
contro i circa 400 previsti dalla normativa, senza considerare i tempi dells fase regicnale che
segueno pracedute differenti sul tetritorio. | PTOR (Prontuari Terapeutici Ospedaliesi Regionali)
rallentano o razionano 'accesso ai farmaci effettivamente disponibiti gi cittadini, determinando
disparitd di accesso sul territorio sia come tempi sia come requisiti.

rComa aziende farmaceutiche siame chiamate a collaborere con le Istituzioni, la comunitd
medico-scientifica e non da ultimo con | media, per poter favorire un percorso di equith sociafe,
chie garantisca le cure migltori per i i pazienti e al contempo fa sostenibilita del sistemas,
afferma Massimo Visentin, Presidente @ Amministratore Delegato di Plizer in Italia. «Gargntire a
Ik, dalia Val d'Aosta glla Sicilis, ('accesso alle cure con farmaci anticancro innovativi significa
guadagnare anni e qualité di vita: dovrebbe essere un diritto universalmente acquisito, purtroppo
peio sappiamo che non & cosi e i pazienti vivono sulla loro pelle Fesperienza di una sanita a pid
velocitd. A guesto si aggiunge il dibattito sulle sustenibilita dell'innovazione. it Disegno di Legge di
itantio 2077, attua!mente in fase di approvazione parlamenlare, ha istituito per fa prima volta in
italia un Fondo di 500 milion! di euro destinati ai farmaci anticancro innovativi, $i tratta di un
primo segnale Importante da parte del Governo, con la speranza che sia di buon auspicio per una
sempre maggiore aftenzione af pazienti oncologici e al fore diritto ad accedere alle terapie pii

innovatives.
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La questione chiave & appunto quella di definire esattamente il termine innovazione,
commisurando Yeffettivo incremento di beneficia che un farmace orcologico & in grado di
apportare con i costi & la sostenibility per il Servizio Sanitario. Un tema che coinvolge non solo
specialisti, economisti e decisori ma anche i mass media che a fronte deff'arrivo quasi
guotidiano di annunci di nuove terapie devono dotarsi degli strumenti per promuovere is
conoscenza delle innovazioni, basandost sui dati degli studi e comunicando in mode aitento e

scrupoioso limpatto economico, la sostenibilitd e il rapporte costo-benelicio dellinnavazione.

«0ggi | tumori fanno sempre meno paura. Grazie gi continui progressi della ricerca scientifica -
tfalla medicing personalizzata alle immun@lerapie fino afla genomica ~ abbiams potulo
trasformere queste patologie da “mali incurabili” a malattie croniche, fino & poter parlare in alcun
casi ¢ guarigicnes, afferma Maurizlo de Ciceo, Presidente e Amministratore Delegate di Roche in
Italia, #in questo scenatio | giotnalisti giocano un rwele chiave nel raccontare i iraguard:
raggiungibili grazie alle ianovazioni diagnostiche e terapeutiche. £ quindi proprio & lore tivoigo il
mio invito & sostenere un nuovo approceio alla tematica che riescs, attraverso tina “scientifica
semplificazione” dei progressi della medicing, a raggivngere un pubblice sempre pia ampio ed
eterogenen. F questo stesso pubblico dovrebbe snche comprendere gii sforzi che si stanno
facendo a livelio di sistema per avere omogeneitd di accesso cltre che regionale anche nei
conftonti df altri Paesi europei, considerendo anche che i prezzi italiani dei farmaci innovativi

continuano a essere circa il 20% inferiori rispetto alia media europegs.

In defisltiva la questione che negll USA hanno definito fa "financial toxicity” delle terapie
inovative {ovvere il foro impatio sui conti e le finanze pubbliche e private) deve essere
affrontata su pil livelli. Lordinamento prevede diversi meccanismi di contemmento della spesa
aubblica, dal tetli di spesa farmaceulica alle misure di regolazione dei prezzi dei farmaci, al

monitoragygio deil'impatto terapeutico ed economico dei farmaci ad alto costo,

Esiste poi un problema di sprechl {stimat! in circa if 20% deila spesa sanitaria seconda it Gimbe -
Gruppo italiano per Ja medicina basats sulle evidenze) che oggi pub essere allroniato grazie alie
grandi quantith di dati disponibili dai flussi amministrativi, dai registe e datle cartelle cliniche
informatizzate ospedakiera e relative ai ticoveri, alle prestazioni ambulateriali, al consumo dei
farmaci. In Emilia Remagna |3 Rete Oncologica ha messo & punto un modello i verifica della
qualita della rete del servizi in rapporto alle risorse impiegale che, applicats al carcinoma
mammario, ha permesse |a ricerca di potenziali inapproprialezze e possibili risorse "male
allocate” sui percorsi di cura di oltre 3.00G donne con diagnosi di tumore 8t seno, verificando il
contenimento dei livelli di inappropiatezza in chirurgla (al di sotto del 2,5% dei casi) e faccesso
alle terapie farmacologiche precauzionali eatro &0 giorni dalfinterventa per I'84,7% delle pazienti

candidate.
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ONCOLOGIA / SERVONO PIU RISORSE MA ANCHE PIU ORGANIZZAZIONE
Il secondo “cancro” e la burocrazia

| Servono pil risorse, pil organizzazione e
meno burocraria per garantire Yaccesso al-
I'assistenza sanitaria, in tempi e modi ade-
guati, a tutti | pazienti oncologici del Nord o
Sud. Tre milioni di italiani vivono dopo un
cancro: in aumento le sopravvivenze a 5 anni
(60%). Non é giustificabile che, tra farmaco
anticancro pronto e sua disponibilita per i
malati italiani passino 1.070 giorni {ia legge
ne fissa 400) mentre il cancro la fa da pa-
drone indisturbato dalle molecole disponi-
bili. Nella Legge di bilancio & previsto un
fondo ad hoc di 500.000 euro. Evitando
sprechi, errari, burgcrazia possono risolvere
gran parte dei problemi e ridare speranze-
certezze ai malati (Carso “Innovazione, so-
stenibilita, accesso ai farmaci” a Milano).
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Speaker: Ben frovati da Marco Caracciolo. In ltalia sono gia oltre 3 milioni le persone sopravvissute ad una
diagnosi di cancro. Ogni anno la popolazione dei pazienti € dei survivor oncologici, aumenta di 90 mila
persone. Ormai, ad eccezione dei tumori della cute, il 55% degli uomini ed il 63% delle donne colpiti da
patologie oncologiche, sopravvivono ai 5 anni successivi alla diagnosi. Sentiama il servizio di Massimiliano
Bordignon e l'intervento di Giuseppe Curigliano, Direttore della divisione "Sviluppo di Nuovi Farmaci per
Terapie Innovative”, dell'lstituto Europeo di Oncologia di Milano.

Giornalista: Accessibilita e innovazione nelfambito delle cure concologiche. Un argomento tanto pih di
attualita, in virtd dei numeri ledati alla crescente dispanibilita di terapie innovative, in grado di migliorare
sopravvivenze, qualitd della vita dei pazienti. Un argomento che ha visto coinvolti un vasto numero di esperti
del settore a confronto alle prese can cifre che in Italia parlano di oltre 3 milioni di persone alle prese con una
diagnosi di cancro, con un costante aumento delle percentuali di sopravvivenza a 5 anni pari a circa il 60%, un
numero di survivor oncologici che ogni anno sale di circa 90 mila persene. Una serie di dati, qui, fa da pendant
il problema della sostenibilitd e del’accesso alle terapie innovative che, insieme ai progressi nelle tecnologie
diagnostiche, stannc cambiando le prospettive per i pazienti.

Curigliano: E F'accesso allinnovazione proprio il motivo per cui oggi abbiamo organizzato questo convegno.
Penso che ci sia solo una possibile soluzione: la prima & quella di valutare il beneficio clinico rispetto ai costi,
ta Societd Europea di Oncoelogia Medica. ha definito questa Magnitude of Clinical Benefit Scale in cui si da un
valore ad ogni singolo farmaco sulla base dellimpatto che questo farmaco ha sulla vita dei pazienti. La
seconda & solo una soluzione politica. Sono pid che convinto che sara necessario destinare un fondo speciale
per l'acquisto di questi farmaci e ritengo che liniziativa dell'Associazione ltafiana di Oncologia Medica e, in
particolare di Carmine Pinto, di avere un fondo dedicato magari da ottenere dalle vendite delle sigarette, sia
un’iniziativa meritevole che dovrebbe essere perseguita.

Giornalista: | tempi per I'immissione in commercio di un farmaco oncologico, arrivano fino a mille e settanta
giomi, contro i 400 previsti dalla normativa, senza considerare i tempi della fase regionale che seguono
procedure differenti sul territorio. IPTOR (prontuari terapeutici ospedalieri regionali), rallentano o razionano
Faccesso ai farmaci effettivamente disponibite ai cittadini, determinande disparité di accesso sul territorio, sia
come tempt, sia come requisiti. Antonio Gaudioso, segretario generale di “Cittadinanza Attiva”.

Gaudioso: Purtroppo, l'accessibilita dei pazienti, in alcuni casi, in alcune regioni del nostro Paese, & molto
rallentata, per non dire che non esiste. Nel senso che la differenza, per quanto riguarda i tempi dalla decisione
a livello nazionale per 1a rimborsabilita, all'effettiva disponibilita a livello regionale, sono davvero inaccettabili.
Questo porta una serie di effetti collaterali: it primo & la mobilita dei pazienti, le persone vanne laddove hanno
la possibilith di accedere ai servizi, la seconda ¢ la sfiducia da parte dei citladini nel SSN e parlando di un
servizio che ¢ la parte essenziale defla coesione sociale in questo Paese, nel momento in cui manca la fiducia
crolla il sisterna. Per cui, quello che per noi & decisivo, delicato e fondamentale su cui bisogna investire, & far
si che in tutto il Paese ci sia non solo eque accesso e un accesso contemporaneo allinnovazione, ma che
questa sia erogata atlraverso servizi che siano di buona qualita. Guardate, parlare di eccellenze, in questo
caso, sembra voler dire “prendiamo Ja luna”. No, noi vogliamo salo servizi che funzionino in maniera decente
ed accettabili in ogni parte del Paese.
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Tumorni, da Emilia Romagna modello contro spreco risorse

1w

Ridurre gli sprechi di risorse net percorso di cura oncologico? In Emilia-Romagna si puo': “L'esperienza delia rete
oncologica romagnota ali'interno della regione Emilia Romagna e’ quelia di cercare di mettere al centro il valore
delle prestazioni, cioe’ di ridurre tutto cio’ che nel percorso di cura ha poce valore aggiunto per stornare quella
quota di risorse per attivita' di raggior valore". A difo e Mattia Allini, direttore sanitario dell'Irst (istituto scientifica
romagralo per lo studio e la cura dei tumori) ¢i Meldola, in pravincia di Forli'-Cesena. Altini, interpellato
dall'agenzia Dire a margine del convegno organizzato a Milano sulie nuove sfide dell'informazione e
dellinnovaziong oncologica, tenutosi a Palazzo Bovara, spiega che "migliorare Fiter, migliorare l'interfaccia,
miglicrare |a gestone del case specifico, rendera accessibili { servizi con numeri dedicati, insomma iaverare sul
percorso di cura® sono gli obiettivi che la sperimentazione della rete oncologica ramagnola presenta nel far fronte
agli sprechi che nel sistema sanitario nazionale raggiungono i 20% sulla spesa.

Insomma. bisogna misurare il valore oncologico, ovvero la qualita’ della rete di servizi di un territorio in rapporto
alle risorse impiegate lunge tulto il percorso assistenziale del paziente: "Sono certo che dobbiamo misurare le
nostre prestazioni, se le misuriamo e rendiamo omogenea la misurazione di queste prestazioni potremmo trarre
grandi benefici dal confranto e vedere chi sta usando meno risorse e ottiene gli stessi risultati”, aggiunge Altini_ Un
esempio di questa metodologia "e' it follow up nella gestione del tumore mammario- continua- che oggi assorbe
molte risorse che potrebbero essere ricollocate in un ambito professionale diverse e condiviso", e che ha
permesso la ricerca di potenziali inappropriatezze e possibili risorse male allocate sui percorsi di cura di oftre
3.000 donne con diagnosi di tumore al seno dali’! gennaio 2010 al 30 glugno 2016. Puo’ essere questa una
sperimentaziore efficace anche a livello nazionale? "Dobbiamo iavorare per garantire le innovazioni riducendo cic’
che oggi e’ a basso valore nel percorso di cura”, spiega it direttore sanitario romagnolo, perche' "abbiamo
innanzitutto visto che la dinamica de! tempo di cura e’ la chiave per il successo del percorso”, quindi “ci sbamo
impegnando a misurare tutti gli step di cura nel paziente di oncologia in modo da identificare ancora su quaii
standard dobbiama migliorare per essere efficac e per garantire la migliore cura possibile”, conclude Altini. (Nim/
Dire)
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Speaker: In Halia sono gia oltre 3 miliont le persone sopravvissute ad una diagnosi di cancro. Ogni anno la
popolazione dei pazienti e dei survivor oncologici, aumenta di 90.000 persone. Ormai, ad eccezione dei tumori
della cute, I 556% degli uomini ed il 63% delle donne colpiti da patologie oncologiche, sogpravvivono ai 5 anni
successivi alla diagnosi.

Giornalista: Accessibilith e innovazione nell’ambito delle cure oncolegiche. Un argomento tanto pit di
attualita, in virth del numeri legati alla crescente disponibilita di terapie innovative, in grado di migliorare
sopravvivenze, qualita della vita dei pazienti. Un argomento che ha visto coinvolti un vasto numero di esperti
del settore a confronto alle prese con cifre che in ltalia parlano di oltre 3 milioni di persone afle prese con una
diagnosi di cancro, con un costante aumento delle percentuali di sopravvivenza a 5 anni pari a circa it 60%, un
numero di survivor oncologici che ogni anno sale di circa 90 mila persone. Una serie di dati, qui, fa da
pendant it problema della sostenibilita e del’accesso alle terapie innovative che, insieme ai progressi nelle
tecnologie diagnostiche, stanno cambiando le prospetlive per i pazienti.

Curigliano: E I'accesso allinnovazione proprio il motivo per cui oggi abbiamo organizzato questo convegno.
Penso che ci sia solo una possibile soluzione: la prima & quella di valutare il beneficio clinico rispetto ai costi,
la Societa Europea di Oncologia Medica. ha definito questa Magnitude of Clinical Benefit Scale In cui si da un
valore ad ogni singolo farmaco sulla base delimpatto che questo farmaco ha sulla vila dei pazienti. La
seconda & solo una soluzione politica. Sono pili che convinto che sara necessario destinare un fonde speciale
per l'acquisto di questi farmaci e ritengo che liniziativa dell’Associazione ltaliana di Oncologia Medica e, in
particolare di Carmine Pinto, di avere un fondo dedicato magari da ottenere dalle vendite delie sigarette, sia
un'iniziativa meritevole che dovrebbe assere persequita.

Gaudioso: Puriroppo, 'accessibilitd dei pazienti, in alcuni casi, in alcune regioni del nostro Paese, & molto
rallentata, per non dire che non esiste. Nel senso che la differenza, per quanto riguarda i tempi dalia decisione
a livello nazionale per la rimborsabilita, all'effettiva disponibilita a livello regionale, sono davvero inaccettabili.
Questo porta una serie di effetti collaterali: il primo & la mobilita dei pazienti, le persone vanno laddove hanno
la possibilita di accedere ai servizi, la seconda & la sfiducia da parte dei cittadini nel SSN e parlando di un
servizio che & la parle essenziale della coesione sociale in quesio Paese, nel momenlo in cui manca la fiducia
crolla il sistema, Per cui, quelto che per noi & decisivo, delicato e fondamentale su cui bisogna investire, & far
si che in tutto il Paese ci sia non solo equo accesso e un accesso contemporaneo allinnovazione, ma che
guesta sia erogata altraverso servizi che siano di buona qualita. Guardate, parlare di eccellenze, in questo
caso, sembra voler dire “prendiamo fa luna”. No, noi vogliamo solo servizi che funzionino in maniera decente
ed accettabile in ogni parte del Paese,
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