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I tumori in Italia

Roma  27 settembre 2016 

Presentata al Ministero della Salute la 
sesta edizione del volume sui numeri 
delle neoplasie nel nostro Paese, frutto 
della collaborazione tra oncologi ed 
epidemiologi

•AIOM Associazione Italiana di 
Oncologia Medica

•AIRTUM Associazione Italiana dei 
Registri Tumori 



I tumori in Italia

• Casi incidenti stimati : circa 365.000/anno    

54% uomini e 46% donne

• Diminuzione di incidenza nel periodo 

2006-2016: uomini -2,5% e donne -0,7%

• Casi prevalenti stimati: oltre 3.136.709                                       

1,4 milioni uomini e 1,7 mlilioni donne 

• Il numero dipende dall’incidenza e dalla 

sopravvivenza                          



I tumori in Italia

I  tumori sono la seconda causa di morte con il 
29% di tutti i decessi, dati ISTAT relativi al 2013 

Mortalità per tutti i tumori dal 2006 al 2016   in 
calo: uomini -1,5% /anno , donne -0,7 %/anno 

Sopravvivenza in aumento nella maggior parte 
dei tumori per :
- diffusione delle misure di prevenzione secondaria 

- maggiore efficacia dei trattamenti



Nuovi farmaci oncologici 

• Farmaci cosiddetti «biologici» o 

Target therapies: anticorpi monoclonali o 

piccole molecole che interagiscono con 
meccanismi metabolici delle cellule tumorali 

• Farmaci immunomodulatori

• Terapia oncologica indirizzata verso 
una «tailored therapy»

• Appropriatezza terapeutica



Uso dei farmaci in Oncologia

• Secondo il rapporto OsMED, la spesa per farmaci oncologici 
nel 2015 è stata pari a 4,2 milioni di euro 

• Si conferma al secondo posto dopo gli antimicrobici tra le 
categorie a maggiore impatto di spesa farmaceutica  
complessiva 

• Nel 93% dei casi la spesa è stata sostenuta da strutture 
pubbliche

• Rispetto al 2014, la spesa è aumentata del 7,1%, 
concomitante ad un aumento moderato dei consumi del 2,7%

OsMED L’uso dei farmaci in Italia. Rapporto nazionale 2015.  Roma: AIFA, 2016



Uso dei farmaci in Oncologia

OsMED L’uso dei farmaci in Italia. Rapporto nazionale 2015.  Roma: AIFA, 2016



Uso dei farmaci in Oncologia

• 15 principi attivi 
antineoplastici e 
immunomodulatori 
compaiono tra i 
primi 30 a maggior 
incidenza sulla 
spesa dei medicinali 
consumati in ambito 
ospedaliero ed 
ambulatoriale

Uso in oncologia

OsMED L’uso dei farmaci in Italia. Rapporto nazionale 2015. 

Roma: AIFA, 2016



Uso dei farmaci in Oncologia

• Correlazione fra costo di trattamento e 
Variazione in PFS



Uso dei farmaci in Oncologia

• Correlazione fra costo di trattamento e 
Variazione in OS



Uso dei farmaci in Oncologia



Registri Farmaci sottoposti a monitoraggio

•I Registri dei farmaci sottoposti a monitoraggio rappresentano uno strumento avanzato di 
governo dell’appropriatezza prescrittiva e di controllo della spesa farmaceutica sviluppato 
dall’Agenzia Italiana del Farmaco a partire dal 2005. 

•Generalmente i medicinali sono inseriti nei Registri immediatamente dopo la loro 
autorizzazione ad immissione in commercio, oppure dopo l’autorizzazione di una 
estensione delle sue indicazioni terapeutiche. 

•Ma non solo: nei Registri entrano anche quelle forme di monitoraggio che fluiscono nelle 
more della legge 648/96. Si tratta di indicazioni terapeutiche autorizzate da parte dell’AIFA 
e a carico del SSN, che si basano su evidenze cliniche di almeno fase 2 con esito positivo e 
in mancanza di valide alternative terapeutiche.



• L’appropriatezza prescrittiva è uno degli elementi fondamentali dei Registri di 
Monitoraggio, e il principale motivo per cui sono stati creati; altri strumenti per 
monitorare l’appropriatezza e orientare le prescrizioni sono i Piani Terapeutici e le 
Note AIFA. 

• Il secondo valore fondante dei Registri AIFA è dato dall’applicazione dei Managed 
Entry Agreements, ossia degli accordi negoziali di natura economica tra l’AIFA e 
l’Azienda farmaceutica con individuazione anche di forme di condivisione del rischio 
di un’eventuale inefficacia del farmaco mediante i criteri di rimborsabilità
condizionata quali: cost sharing , payment by result, risk sharing. 

• Anche su questo versante, l’AIFA cerca di coniugare in modo efficiente all’interno del 
proprio percorso di Health Technology Assessment (HTA), la valutazione del rischio-
beneficio di un medicinale con quella del costo-efficacia.



Nuovi farmaci oncologici - GReFO 

Nel 2009 è partita l'attività di un sottogruppo della Commissione regionale del farmaco (in 
collaborazione con la Commissione oncologica regionale) per la definizione di raccomandazioni 
evidence based sui nuovi farmaci oncologici: il GReFO (Gruppo Regionale Farmaci Oncologici). 

Nel 2016 la Direzione Generale Cura della Persona, Salute e Welfare della Regione Emilia 
Romagna ha deliberato, nell’ambito delle attività della Commissione Regionale del Farmaco (CRF), 
Determinazione n° 402 del 15/01/2016, un gruppo di lavoro multidisciplinare ampliato costituito da 
oncologi, ematologi, palliativisti, internisti, farmacisti, medici di organizzazione, metodologi e 
rappresentanti dei pazienti (GReFO, Gruppo Regionale sui Farmaci Onco-ematologici) con 
l’obiettivo di: 

• elaborare raccomandazioni evidence based sui nuovi farmaci oncologici o sulle nuove indicazioni 
di farmaci già disponibili, al fine di individuarne gli usi appropriati per la pratica clinica e definirne 
il posto in terapia. 

•condividere con tutti i centri oncologici regionali la migliore strategia terapeutica che individui 
per ogni tipologia di neoplasia e per ogni linea terapeutica il trattamento con il miglior rapporto 
rischio/beneficio ed il rapporto costo/opportunità più favorevole. 

• operare scelte omogenee a livello dei vari centri oncologici regionali anche al fine di evitare 
disagi per i pazienti. 



Per la formulazione delle raccomandazioni, viene applicato il metodo GRADE, un metodo 

sistema-tico e trasparente per il grading delle raccomandazioni, che coinvolge attivamente il 

gruppo di lavoro anche attraverso l’utilizzo di una serie di voti preliminari fino alla votazione 

della racco-mandazione stessa. 

Ciò consente di formulare direzione e forza di ogni raccomandazione considerando: 

- la qualità delle prove di efficacia ed il significato clinico dei risultati, 

- il rapporto fra i benefici e i rischi del/i trattamento/i, 

- le preferenze dei pazienti, 

- l’uso delle risorse. 

Le raccomandazioni prodotte riguardano tutti i farmaci disponibili per ogni linea terapeutica al 

fine di individuare una strategia di cura globale.

Alla definizione della strategia terapeutica viene associata, per ogni svincolo decisionale, una 
stima (valida per la Regione Emilia Romagna e per un anno) del numero di pazienti coinvolti
fino ad arrivare a definire il numero di pazienti attesi per ogni singolo trattamento. 

Nuovi farmaci oncologici - GReFO 
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versione
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versione









Individuare nuovi modelli organizzativi

• Garantire equità d’accesso alle cure a tutti i cittadini

• Assicurare la presa in carico del paziente  nell’intero precorso assistenziale

• Definire i PDTA (percorsi diagnostico-terapeutici)

• Assicurare la multidisciplinarietà (gruppi specifici per patologia)

• Favorire l’inserimento dei pazienti in programmi di ricerca clinica (e promuovere infrastrutture 

finalizzate alla ricerca)

• Creare piattaforme che rendono disponibili per i professionisti e per le Istituzioni informazioni dei 

pazienti (informatizzazione)

Reti Oncologiche Regionali: obiettivi


