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Spesa pro capite

ANDAMENTO TEMPORALE FARMACI ONCOLOGICI
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Accesso al farmaco
Garantire qualita
ed accesso alle cure
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Principali reti di Centri prescrittori
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Regione del Veneto

Area Sanita ¢ Sociale

Individuazione della rete dei Centri autorizzati alla
prescrizione di farmaci oncologici

A cura della Commissione Tecnica Regionale Farmaci



Centri HUB di I° livello

U.0.C. Oncologia — Azienda ULSS n.1 Dolomiti (ex AULSS n. 1 Belluno);

U.0.C. Oncologia -- Azienda ULSS n.2 Marca Trevigiana (ex AULSS n. 9 Treviso);

U.O.C. Oncologia — Azienda ULSS n.3 Serenissima (ex AULSS n. 12 Venezia, Mestre);
U.0.C. Oncologia — Azienda ULSS n.5 Polesana (ex AULSS n. 18 Rovigo);

U.O0.C. Oncologia - Azienda ULSS n.8 Berica (ex AULSS n. 6 Vicenza),

U.O.C. Oncologia Medica — Ospedale Sacro Cuore —Don Calabria, Negrar, Verona;

U.0.C. Oncologia — Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata di Verona;

U.0.C. Oncologia Medica 1, UOC Oncologia Medica 2— IRCCS Istituto Oncologico Vencto;



Livelli di prescrivibilita Farmaci
Oncologqici

v Tutte le Oncologie Mediche sia HUB 1° livello che Spoke 2° livello

v Centri Centri Spoke esclusivamente previa condivisione Piano di Cura
centro HUB di competenza territoriale

v'Solo Unita di Oncologia Medica HUB

v'Solo alcuni centri HUB in base a specifiche competenza



Centri Centri Spoke esclusivamente previa condivisione Piano di Cura

CAPMATINIB (Tabrecta®)

TEPOTINIB (Tepmetko®)

PRALSETINIB (Gavreto®)

DURVALUMAB (Imfinzi®)

CEMIPLIMAB NSCLC 1 linea PDL1 >=50 (Libtayo®)
SELPERCATINIB (Retsevmo®)

ATEZOLIZUMAB 1 linea PDL1 >= 50 (Tecentrig®)
NIVOLUMAB + IPILIMUMAB (Opdivo® + Yervoy®)
ALECTINIB (Alecensa®)

ATEZOLIZUMAB ES-SCLC (Tecentrig®)
ATEZOLIZUMAB 2 linea NSCLC (Tecentrig®)
BRIGATINIB (Alunbring®)

CERITINIB (Zykadia®)

CRIZOTINIB (Xalkori®)
DABRAFENIB+TRAMETINIB (Tafinlar® + Mekinist®)
DURVALUMAB (Imfinzi®)

NINTEDANIB (Vargatef®)

NIVOLUMAB (Opdivo®)

PEMBROLIZUMAB 1 e 2 linea (Keytruda®)
LORLATINIB (Lorvigua®)

ROZLYTREK (Entrectinib®)



https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=f5d39be8-f129-4070-ab57-ee0023a52ba5&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=c49972eb-5d55-46db-871b-dc79865654d6&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=090b7173-7ef7-40db-aa3f-e590151584bc&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=c3058d29-3333-4379-822b-102c42e1c619&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=17ce539e-2f6f-4cc3-90b1-65d88937c216&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=30775eea-e4f5-452e-8a0d-7823cacf2e3f&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=824701db-d7f6-4909-ab9d-542f270abf49&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=17ce539e-2f6f-4cc3-90b1-65d88937c216&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=6fdd5d20-dc01-40a3-9b0f-3b08ff2001c5&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=6fdd5d20-dc01-40a3-9b0f-3b08ff2001c5&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=b1180b8c-c356-43cc-85e5-ad12d3788fe1&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=66b486f9-caa8-4b0e-a8b0-e03c9f243045&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=b1ac5e7d-d209-437f-96f2-549a55c7e7c7&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=e7a39b2f-c74a-4d1b-9e62-b3cc27bb94d4&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=d2bacd8d-6d65-4e97-b6bd-eb5b5b16b5dd&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=964a27d1-732a-4d56-8a66-ffbb575b67ad&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=f85a7509-6b2d-4031-8973-0fb988f8dbbc&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=01b245c4-b95d-4350-88ad-35f8d226e169&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=8e8f13fd-34d1-4b33-934f-151ec9f66d5f&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=2c42a0f2-1e55-4e42-a995-851e29e8564d&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=091b755c-01e9-4c64-8d8d-b4215025ddca&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=1f49718c-a0bd-4bbc-9108-5672c753afbd&groupId=534936
https://salute.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=4efb9a97-ce92-4582-97a6-a7e75dc7ecf7&groupId=534936

GRUPPO DI LAVORO SUI FARMACI INNOVATIVI

Dal 2014 -2021.: Istituzione del “Gruppo di Lavoro sui Farmaci Innovativi” nellambito del

Coordinamento della Rete Oncologica Veneta (CROV) con la collaborazione della
Direzione Farmaceutico Dispositivi Medici

-

Oncologi (8)

Farmacologi (1)

Farmacisti (5)

Associazioni di pazienti/volontariato (2)
Esperti di economia e HTA (1)
Epidemiologo (1)

MMG (1)

Medico Palliativista (1)

Direzione sanitaria (1)

——

—)

o000 00o0o

Obiettivi: Definire raccomandazioni “evidenced based” sui
farmaci innovativi oncologici

O O O O

-Multidisciplinarieta
-Expertise
-Eterogeneicita (HUB/Spoke)

36 documenti

39 farmaci

65 raccomandazioni
1 report HTA



*

/f 1.1 criteri pres

crittivi AIFA - Re;istri': >

1.2 valore clinico del farmaco valutato sulla base delle 3 dimensioni AlIFA:

v’ bisogno terapeutico
v’ valore terapeutico aggiunto
v’ qualita evidenze

\1.3 place in therapy (analisi evidenze e costi);

v

POSITIVA FORTE

POSITIVA DEBOLE

NEGATIVA DEBOLE

si suggerisce di non utilizzare

si raccomanda di non utilizzare

dati letteratura / stime Clinici Esperti / dati eventualmente forniti dalle Ditte ]

E 3

* STIMA N. PAZIENTI E IMPATTO SU SPESA

*Monitoraggio



La programmazione dell’assistenza farmaceutica nella Regione
Veneto
accesso al nuovi farmaci - governo di sp@sa - appropriatezza

Monitoraggio della
spesaed

—— -
appropriatezza

Pubblicazione in GU di una
determina di rimborsabilita
per una nuova entita
terapeutica/nuova
indicazione (NET/NI)

prescrittiva

CTRF

Valutazione HTA delle NET/NI

Con supporto delle Elaborazione di = Calcolo dei limiti di
reti di patologia, Schede Informative Individuazione costo regionali
Gd}, elsperti di Farmaco con Centri prescrittori
riferimento metodologia HTA

Principali items: Produzione linee di indirizzo
- Principali evidenze a supporto;
- Place in Therapy,

- Stima dei pazienti;

- Stima della spesa regionale.

Abbreviazioni: Diffusione a livello
CTA: Commissione Terapeutica Aziendale/Sovraziendale delle Aziende
CTRF: Commissione Tecnica Regionale Farmaci Sanitarie Locali
DFPDM: Direzione Farmaceutico Protesica Dispositivi Medici

Ambito in cui le RWE
sono fondamentali



METODOLOGIA MULTIDISCIPLINARE

2.Place in therapy UOC GOVERNO CLINICO DI AZIENDA ZERO

RETE DI ONCOLOGI ESPERTI DEL CRAO
PER PATOLOGIA

1.Valutazione del

farmaco 3.Stima dei pazienti
Registro AIFA

4. Valutazione dei
costi e dell’impatto
sulla spesa
farmaceutica

SVILUPPO E CONDIVISIONE DI 102 indicazioni
COMPETENZE SPECIFICHE terapeutiche valutate nel 2022




Informativa farmaco: KEYTRUDA - ca colon retto (CRC) alta instabilita microsatelliti (MSI-H) o deficit mismatch

repair (dMMR)

REQ

@ AZIENDA
& IERD

OME DEL VEMETO

Data di redazione: 05/10/2023

Obiettivo dellistruttoria

Nome commerciale *

Keytruda

Principio attivo *

Pembrolizumab

Indicazione oggetto di
valutazione *

Monoterapia negli adulti con CRC con MSI-H o dMMR.
nel setting non resecabile o metastatico dopo precedente terapia di associazione a base
di fluoropirimidina

Classificazione (nuova
entita terapeutica,
estensione delle
indicazioni...)

Nuova indicazione

Determina (n./data) e GU
(n./data) *

Determina n. 476/2023
GU n.166 del 18-07-2023

Ditta produttrice

MSD

ATC e descrizione

LO1FF02
agenti antineoplastici — inibitori PD-1/PDL-1

Formulazione

concentrato per soluzione per infusione

Dosaggio

100 mg

Posologia

200 mg g3w oppure 400 mg gbw, ev
\isti RCP e Registro AIFA

Meccanismo di azione

Pembrolizumab e I b sono imm pie, che potenziano le risposte, anche
antitumorali, delle cellule T, atiraverso il blocco del legame del PD-1 ai ligandi PD-L1 e
PD-L2, che sono espressi sulle cellule che presentanc I'antigene e possono essere
espressi dai tumori o da altre cellule nel microambiente tumorale.

In modelli singenici murini, il blocco dell'sttivita del PD-1 ha portato ad una diminuzione
della crescita del tumore.

Visti RCP

Farmaco innovative (ai

BME DEL YENETD

AZIENDA

NENETO

NDA
RO

LERD
D 20.12.2022)
Opdivo Yervoy
Nivolumab Ipllimumab Skyrizi

Flone nivolumab + ipllimumab & indicata come segue:

amenin @i pazienti aduli con carcinoma del colon-retio
20 con deficit di riparazione ded mismatch o elevata instabditg dei

Risankizumab

0 in associazione con metotressato (MTX), &

trattamento dellartrite psoriasica attiva in adulti
ifestato una risposta inadeguata o un'intolleranza
aci antireumatici modificanti la malattia

i (dMMRMSI-H) dopo  precedente  chemioterspia  di
& 8 basa di fuoropinimidina.
Muowva Indicazione terapeutica
Deterrmina n. TT22022 & Determina n. 774/2022
Detarming n. 7732022 Gl Serie Generale n 256
e Generale n.256 del 16-09-2022 del 16-09-2022
BMS
LO1FX04 - agenti
— agenti antinecplasticl ed antinecplasticl ed

immunomodulanti, anticorpi

monoclonall e condegati
anticornpo-farmaco

odulant. inibitor PD-17D-L1

Concentrato per sohuzione per infusione (sterile)

Nuova indicazione

del 13/01/2023, GU n.17 del 21/01/2023.

bbvie Deutschland GMBH & CO.KG

LO4AC18, inibitori dell'interleuchina

iettabile in siringa/penna preriempita, uso s.c.

150mg

& di 150 mg da somministrare mediante

utanea alla settimana 0, alla settimana 4 e poi

utare I'eventualita di interrompere il trattamento
non hanno mostrato alcuna risposta dopo 16
‘attamento. Alcuni pazienti con psoriasi a placche

40 mg; 100 mg; 240 mg 50 mg; 200 mg
Farmaco IPMWHJ Durata
M finché = osserva un pne.
olumab 3 mgikg. ev, giw, beneficic i o
+ [pllimumab 1 mgkg. ev, giw :i:;?mnawngu:::‘n E':
0 tollerain  dal
Mivolumab 240 mg. ev, g2w o

paziente

B osservate risposte stipiche (cioé un iniziske sumento transitorio

posta parziale possono successivamente migliorare
trattamento oltre le prime 16 settimane.

& un anticorpo monoclonale umanizzato, costituito

BE DEL vEMETD

AZIENDA
IEROD

Nucala

Mepolizumaly

Fienti di etd pan o superore a 6 anni con granulomatosi
(EGPA) recidivantairemitiente o refrattaria

i3 per EGPA con ALLC. n. 044648044/E (questa
a per alire indicazioni)

Nuova indicazione

Determina n. 1022023
Serie Generale n_51 del 01-03-2023

oSmithKline Trading Services

per |2 malattie respiratorie ostruttive - Alin farmac per b
malattie respiratorie ostruttive

one iniettabile sc, in panna pre-niempita

100 mg

00 g (3 penne), Sc, gdw

i
ab nei bambini & negli adolescent dai & & 17 anni con EGPA
glizzazione e simulazione di dati:
0 g (2 penne), sc, gdw
mg (1 penna), ec gl

alments responsabds per |a crescita & la differenziazions, il
& la sopravvivenza degli easinofili.
po monocionale umanizzato (lgG1, kappa). il cui tanget &
a per I3 quale ha elevata affinitd & specificits. Mepolizumab
5 con |e cellule degli eosinafili, inibendo di conseguenza il

i i sione del tumore oppure piccole nuove lesioni nel i mesi ; i
ngzaﬂ){ determina n- N a riduzione della :r?ansu:ne del tumore). Si rmu:::nda di oglobulina G1 (IgG1), che si lega selettivamente e produzions & la sopraveivenza degh steesl.
Accesso al Fondo (ex art. il mattamento con nivelumab in associazione a ipilimumab ai linita alla subunita p19 della citochina umana
1, c. 403 della Legge di No tinicaments stabill con iniziale evidenza di progressione di 3 (IL-23) senza legarsi a IL-12 e inibisce la sua Innavativits condizionata
bilancio 2017) * f1a che la progressione di malstis venga confermats. il complesso del recettore IL-23. IL-23 & una
Farmaco orfano No plumab & somministrato in assocazione ad ipllimumab, se uno olta nelle risposte infiammatorie e immunitarie. Mo

- = —— edicinall viene sospeso, deve essere sospeso anche [alfro. In pame di IL-23 al suo recettore, risankizumab
Classificazione ai fini della i > '
rimborsabilita * H del traftamento dopo sospensione, & possiblle riprenders o | ol cojlyfare IL-23-dipendente e il rilascio di
" " P — - T - - . - B in associazions (per | primi 4 cicl) o nivolumab in
Classificazione ai fini della | Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente  in pla, in base alla vaiutazione del singolo pazients. ammatorie. No
il - ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP)
Nota AIFA * Mo & Reqistro AIFA No A
Lantigane 4 del hnfocita T = — -
PT/PHT * Mo b (Immuncierpia): anticorpe citotossico  (CTLA) & un No prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su
ale 1G4 umano che laga il regolatore  chiave dell'sttivita spedaliedl o di specialisti - pneumologo, allargologa.
Prezzo Ex-factory (IVA PD-1, boccandone delle callule T. Iplimumab & un & pediatra (RRL).
esclusa) 100 mg, 11l - €3.798,34 8 con | bgandi PD-L1 @ PD- | inibitore del No Mo
— — ando di conseguenza la Immuanitario CTLA-,
I.Iltann_n“cominnm Sconto SSN sul prezzo ex-factory alle Strutture pubbliche e private accreditate sle cellule T uovendo la risposta anti- H PT (Allegato 1)/PHT
tumorale delle callule T_




