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Perché i farmaci oncologici ?

• Rappresentano una voce molto rilevante di costo e 
al tempo stesso suscitano grandi aspettative da 
parte dei pazienti

• Vengono introdotti nella pratica clinica con un 
profilo di conoscenze sul profilo rischio-beneficio 
ancora incompleto

• Rappresentano una parte importante nella attività
di R&D dell’industria farmaceutica e biomedicale
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I nuovi farmaci oncologici : quale problema?

NEJM, 2004

JNCI, 2008 1 Oct
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Il contesto regionale

Il programma Ricerca e Il programma Ricerca e 
Innovazione della Innovazione della 

Regione Emilia RomagnaRegione Emilia Romagna
PRI ERPRI ER

Regione EmiliaRegione Emilia--RomagnaRomagna
Legge regionale 29/2004Legge regionale 29/2004
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Il progetto “Appropriatezza Farmaci 
Oncologici” della Regione Emilia Romagna

Obiettivi Primari

• Produzione di raccomandazioni clinico-organizzative
utili ad indirizzare la pratica clinica e a permetterne la 
valutazione attraverso indicatori di monitoraggio

Obiettivi Secondari
• Fornire indicazioni utili per l’assunzione di decisioni 

regolatorie (introduzione nel PTR, identificazione di 
sottogruppi di pazienti ad accesso limitato, ecc)

• Favorire la definizione di aree di incertezza per la 
realizzazione di progetti di ricerca di interesse 
prioritario per il SSN
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I risultati: le raccomandazioni
21 specifici quesiti clinici 
relativi al trattamento dei 
tumori di:
•mammella
•polmone e pleura
•colon retto e stomaco. 

Terapia adiuvante: 12
Terapia della fase avanzata: 7
Farmaci “innovativi”: 2
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I risultati: le raccomandazioni, un esempio
 PRI E-R
 Programma Ricerca e Innovazione Emilia-Romagna  

 
RACCOMANDAZIONI SUL TRATTAMENTO ADIUVANTE DEI TUMORI DEL COLON RETTO 

 
RACCOMANDAZIONI sull'impiego della monoterapia con Fluoropirimidine, 

in terapia adiuvante, nei pazienti con tumore del colon in stadio II, in 

funzione del rischio di recidiva. 
 

Prima edizione: 

luglio 2006 

Conferma: 

- 

Revisione e aggiornamento: 

settembre 2008 
  

Membri del Panel e del Gruppo di Coordinamento pag. 2 

Nota introduttiva sull’aggiornamento del settembre 2008 pag. 3 

Raccomandazioni pag. 5 

Bibliografia pag. 9 

http://asr.regione.emilia-
romagna.it/wcm/asr/ric_inn/prier/gr_v/pr_oncologia/stpr_farmaci_onco.htm

PDF completi disponibili al sito:
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http://http://asr.regione.emiliaasr.regione.emilia--
romagna.itromagna.it//wcmwcm//asrasr//collana_dossiercollana_dossier/doss172.htm/doss172.htm
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Gli sviluppi

Supporto alle 
decisioni regolatorie

regionali

Ricerca: il progetto 
AFON

A B
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Il progetto AFON
• Sviluppare l’esperienza metodologica del progetto regionale 

Appropriatezza Farmaci Oncologici (AFO) coinvolgendo 
attivamente altre Regioni (Piemonte, Abruzzo, Toscana, 
Marche, Umbria)

• Fornire strumenti decisionali per l’impiego dei nuovi farmaci sia 
per i clinici sia per chi deve considerare la sostenibilità economica 
e l’equità di accesso correlate al loro utilizzo

• Verificare la trasferibilità della metodologia GRADE a livello 
nazionale ed affinare la metodologia stessa (es. introduzione della 
valutazione economica esplicita)

A) Ricerca: progetto AFON
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Centro Cochrane Italiano

Gli attori e le azioni e del progetto AFON

Abruzzo
Emilia-
Romagna
Marche
Piemonte
Toscana
Umbria

A) Ricerca: progetto AFON
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I due panel multidisciplinari

Disciplina n.
Oncologo 6
Urologo 3
MMG 2
Direz. Sanitaria 2
Cure palliative 2
Radioterapista 1
Farmacologo 1
Farmacista 1
Anatomopatologo 1
Rapp. Pazienti 2
Totale 21

Rene
Disciplina n.

Oncologo 6
Radioterapista 2
MMG 2
Direz. Sanitaria 2
Cure palliative 2
Chirurgo 2
Radiologo 1
Gastroenterologo 1
Farmacologo 1
Farmacista 1
Anatomopatologo 1
Rapp. Pazienti 2
Totale 23

Colon Retto

cetuximabcetuximab, , bevacizumabbevacizumab
bevacizumabbevacizumab, , sorafenibsorafenib, , 
sunitinibsunitinib, , temsirolimustemsirolimus

A) Ricerca: progetto AFON
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Commissione Regionale del 
Farmaco 

Approfondimenti scientifici/indicazioni

Gruppo di lavoro regionale G.Re.F.O. 
che opera secondo la metodologia 
sviluppata nel “progetto AFO”

Commissione Oncologica

Politica del farmaco e decisioni regolatorie

Schema operativo per il governo dei farmaci 
oncologici in RER

B) Supporto alle decisioni regolatorie regionali
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Il G.Re.F.O.
• Gruppo tecnico che utilizza la metodologia 

sviluppata nel progetto regionale al fine di dare 
supporto alle decisioni regolatorie della CFR

• Ambito strutturato collaborativo tra la CRF e la 
Commissione Oncologica Regionale al fine di 
promuovere tematiche di governo clinico

B) Supporto alle decisioni regolatorie regionali

Sostegno alla CRF nella definizione 
di criteri espliciti per l’inserimento 
dei farmaci oncologici innovativi del 
prontuario regionale Valutazioni di efficacia e sicurezza al 

fine di fornire gli elementi necessari 
alla messa a punto di 
raccomandazioni d’uso 
contestualizzate a specifiche 
condizioni cliniche e organizzative.
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Conclusioni
• definizione di una metodologia standardizzata di 

assessment di efficacia, sicurezza e impiego di 
risorse correlati alla introduzione di nuovi farmaci

• fattibilità di un percorso complessivo: dalla ricerca 
alla applicazione pratica

• coinvolgimento attivo di tutte le parti interessate 
alle decisioni di politica sanitaria

Governo clinico


