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INTRODUZIONE

IL “LABORATORIO™ ONCOLOGIA

NEL PANORAMA SANITARIO
NAZIONALE




ONCOLOGIA ITALIANA:

IV posizione internazionale per rapporto PIL/N
pubblicazioni in Oncologia

V posizione internazionale per numero assc

di pubblicazioni in Oncolog

V posizione assoluta per valore di “Impact
factor” delle pubblicazioni

Il paese dopo USA per contributi scientifici al
convegno nazionale ASCO

Tumori, 95: 133, 2009




ONCOLOGIA:

Collaborazione con AIFA per I'innovazione e sostenibilita
economica della spesa farmaceutica

- Cost sharing
- Payment by results

Accreditamento all'Eccellenza per la Qualita

Approccio multidisciplinare al malato quale principio
fondamentale della “Clinical Governance”

Continuita terapeutica

Modelli di integrazione laboratorio-clinica

La rete oncologica regionale




FARMACI ANTITUMORALLI
SOGGETTI A MONITORAGGIO
AlFA




SOSTENIBILITA'IN SANITA

Garantire agli assistiti una appropriata

copertura della domande di cura a
costi compatibili con il livello di
sviluppo economico della societa
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Doctors as the Key to Health Care Reform

Arpald 5, Ralenan, M.Do

xperts agree that sustainable health care re-

form requires reining in rising coses, buot few
pecple underseand that the control of medical ex-
penditures is largely in the hands of the medical

profession. Dooters, I consulka-
tion with their paicils — nod
insarznoe companies, legislarors,
ar governmEnt afflelaks = malke
most of the dectslons oo use
medical rescarces, thcrehy deter-
miping what the United Ststes
spenils an medical care.

Minst doctocs ace pakl an &
feafar-service bisis, which is 2
strong  fEnancial incentive  For
them to maximize e elective
services they pooride, This incen
tive, comhined with the conrinwed
immroducticn of pew amd mars
eapensie techoolagy, B & major
facrar in driving up medical ex-
penditures. The sams Incence is
attractiog meare atkd more young

docbars inbd epecialrizs that cam-
mand muoch hipher fees — and
therefore puarantes much gredt-
er ifeema = than those earged
by primaty care practiciooers. Fri-
mary care 5 rapidly beconticg
an endangered specialy; an im-
poctaot, bat not the only, reason
is ies melarively low economic e-
warnds,

& avapem like puacs, which e
prasaly deflclens in primacy cate
phsicizng and domirabed by spe-
cizlists who are rained o use ex-
pensie bisls and procodures, is
inevitably coatly, pariculacdy when
most epeclalists prectice as inde-
pendent senall Bosinesses, com-
peting For parient refercals and
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for income. Adnsting the fess
naid by insarers, with increases
for primary care and decresses
fior specialized procedures, or has-
Impr foes nm the qu:aJil.:.' OF It
pame of care won't selve this
pml}lom, hecause specdilistE can
eagily concrol the wvalume  and
kinds of services they pravide.
Farthermoce, competition dossn't
lgweer prices in medical care &5 it
doees in nther markss, beciuse
phwaleizns usually chogse the
petyiees 1o be provided and are
paidd largsly by iosurdncs — noc
by the consumers bor whose tusi-
mess they would compere iF this
wore an ardinasy ok,

To judge From the healils gare
poform proposals gelting serions
amengion in Washinguon, there
i lirtle evidence that Bvamakers
are sware af, or underatand the
sigmificance of, these Faces — ar
thst, even iF they <dbd, they would
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HEWS FEATURE:

LIFE IN THE BALAHCE

1the value of health? Danial
alth and Clinical Excellence

Nature, 461: 336, 2009




LA STRADA DEL “NICE”

( Brit's Nat Inst for Health and Clin Excellence )

Quota fissa di costo farmaceutico/anno

“Utilityv\/alue”
( valore QV)

“Quality Adjusted Life Year” < £ 30.000/anno
( Valore QV dello stato di salute nel tempo )

“Life Extending for pts with short life
expenctancy” >£ 30.000/anno




LA STRADA ITALIANA

—Ridurre 1l tempo decisionale

— Rendere disponibili I nuovi farmaci
senza discriminazione

— Costruire un legame tra rimborso e
beneficio clinico




LA REGIS

RAZIONE DEI FARMACI

SOTTOPOSTI A MONITORAGGIO
AlFA

Unita Ospedaliera di
Oncologia

* Registrazione nuovo paziente

 Diagnosi

* Richiest
(indic E)
* Richiest farmaco

* Valutazione stato malattia

* Fine trattamento

Farmacia ospedaliera

serisce | dati del farmacao
dispensato

sottop Sl Farmacia territoriale

eve dal Dad > >
richiesta farmaco




AZIONI ed AGGIORNAMENTIEET) @ HELP

‘ Registro farmaci oncologici sottoposti a monitoraggio

# Alimta & Tasigna
# Atriance # Thalidomide Celgene
# Avastin @ Torisel
# Erbitux » Tyverb
# Hexavar # Voctibix
# Revlimid ¥ Veolcade + 648
# Sprycel % Yondelis
® Sutent # Zovalin
» Tarceva

# Rovlimid - legge 648/96

. Arruolamento chiuso (solo aggiornamento dati):
# Eloxatin adiuvante @ Gliadel
# Emend
# Faslodex

# Foscan

¥ Herceptin adiuvante

@ Keopivance

# Herceptin - legge 648/96

Con specifiche Determinazioni dell’AIFA pubblicate in varie
Gazzette Ufficiali,l"utilizzo di alcuni farmaci oncologici richiede
la compilazione di schede di raccolta dati al fine di parantire
I'appropriatezza d'uso degli stessi.

&I0M e 5IF0Q supportano tale iniziativa e invitano i rispettivi

soci ad adoperarsi affinché |a raccolta delle schede sia fatta al

meglio e per il tempo necessario, allo scopo di consentire da una parte la
verifica dell'appropriato uso di questi farmaci e dall'altra di produrre dati
sul loro uso nella pratica clinica, che potranno in alcuni casi essere

utili ad integrare le conoscenze emerse dalle sperimentazioni condotte

a fini registrativi. Inoltre, la realizzazione da parte di AIFA di un sistema
informatico semplice ed efficace, oltre che ridurre al minimo l'impegno
richiesto per la compilazione delle schede costituisce elemento per

una fattiva collaborazione tra Istituzioni e Societa Scientifiche.

Tale collaborazione va vista con grande interesse, in un periodo in cui

& necessario individuare le soluzioni che aiutino a trattare gli

ammalati di cancro sempre al meglio.




STATO DELL'ARTE IN
ITALIA: APRILE 2009

Cost Share

e Erlotinib (NSCLC)

« Sunitinib (RCC)

» Sorafenib (RCC)

e Bevacizumab (tutti)
 Lenalidomide (Mieloma)
e Panitumumab (MCRC)

e Bortezomib (Mieloma)

Payment by results

e Sorafenib (HCC)

» Dasatinib (Leucemia)
* Nilotinib (Leucemia)

e Temsirolimus (RCC)

e Trabectedina (STS)
 Lapatinib (Mammella)
e Cetuximab (CRC)




REGISTRO DEI FARMACI
ONCOLOGICI SOTTOPOSTI A
MONITORAGGIO AIFA

Dati aggiornati al 20 aprile 2009

il




SISTEMA DI MONITORAGGIO
AlFA

VANTAGGI LIMITAZIONI

* Nuovo Farmaco accessibile a tultti * Non applicato in tutte le istituzioni

e Disponibilita in tempi brevi * Non idoneo per le terapie adiuvanti

» Feedback con I'Industria riguardo a: * Non ottimale per le terapie di
-Monitoraggio e farmacovigilanza combinazione

-Metodiche di selezione
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LA 5.C. DI ONCOLOGIA MEDICA
peua A.C. 0. SAN FILIPPO NERI

DIRETTA DAL DOTT, GIAMPIETRO GASPARINI

HA OTTENUTO
LACCREDITAMENTO ALL'ECCELLENZA

DIMOSTRANDCO DI APPLICARE. NELL'ESPLETAMENTO DELLE ATTIVITA,
Di DIAGNOSI E CURA DEI TUMORI|, PROCEDURE DI ELEVATA QUALITA',

Il Presidente del CIPOMO
dott, Giorgio CRUCIAN]




APPROCCIO MULTIDISCIPLINARE AL
MALATO QUALE PRINCIPIO
FONDAMENTALE DELLA “CLINICAL

GOVERNANCE”

|| Dipartimento di Oncologia

35,5% / totale ( Onco-ematol = 14,4 %)
e La centralita del paziente:

gli ambulatori multidisciplinari
e La priorita:

pacchetti ambulatoriali compl
(P.A.C)




CONTINUITA TERAPEUTICA

Guarigione

.

Progressione

Assistenza Domicliliare Hospice

Medicina
enerale




INTERAZIONE LABORATORIO-

CLINICA:




CANCRO COLORETTALE (CRC) IN ITALIA

Incidenza:
35.000 casi annui

Circa 17.000 pazienti
Con malattia metastatica




NUOVE STRATEGIE TERAPEUTICHE

ERBITUX
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e Anticorpi monoclonali anti-EGFR




TRE BUONE RAGIONI PER TESTARE K-RAS PRIMA
DELLA TERAPIA CON ANTICORPI ANTI-EGFR

e Evitare tossicita hon necessarie

e Eliminare costi aggiuntivi

e Beneficio clinico aggiuntivo nei casi Kras wild type




LA PROCEDURA
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Oncologo
v
Patologo

v

Call,Center
MERCK

T, SEROND

Corriere

v

Centro di

w

Patologo
v

Oncologo

\/

Programma ai\.tive

E interessato a conoscere lo stato mutazionale del gene KRAS nei suoi

pazienti affetti da cancro del colon retto metastico?

E interessato a definire la migliore strategia terapeutica per i suoi pazienti?

Merck Serono supporta il programma aktive per permetterle di conoscere
lo stato KRAS dei suoi pazienti affetti da cancro del retto metastico

. L'oncologo
si regisora sul sito
www. kras-aktive.it
evi attiva una
scheda paziente

L'anatomopatologo viene
informato del programma
aKtive. Egli accede al sito e
completa la scheda. Chiama

il numero verde 800 5737 88

i WT) per accordars
con il call center Merck Serono
sulle modalith di ritiro

del campione biologico e per
sceghiere il Centro di

. L'anatomopatologo
valuta & rende il
risultato disponibile
all'Oneologo che potrd
meglio scegliere la
strategia terapeutica
pil 2ppropiata

Riferimento a cui imdarlo

. Merck Serono organizza
& gestisce |a hogistica

4. |l Centro di Riferimento
esegue 1l test KRAS e
aggiunge alla scheda
paziente
il risultato

MERCK

I, SEROND




LA RETE ONCOLOGICA
REGIONALE

Modello di Efficienza

v

Traguardo organizzativo
obbligato




