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OBBIETTIVI DELLA ROV



Forte connotazione pratica= ciò che è realmente
fattibile nella struttura o macro-struttura
(REGIONE) a cui si applica (in base a LINEE GUIDA E
RISORSE DISPONIBILI).

E’ per definizione MULTI-PROFESSIONALE e
coinvolge DIVERSI REPARTI e TIPI DI PRESTAZIONI

PAZIENTE
al centro del Percorso

PDTA







GRUPPI DI LAVORO

I Gruppi di Lavoro sui PDTA hanno lo scopo di
predisporre il percorso del paziente oncologico con
l'intento di migliorare l'operatività di tutte le
strutture attraverso la definizione di obiettivi, ruoli,
tempi e ambiti di intervento.

 Epidemiologia in Veneto

 Diagnosi e Stadiazione

 Trattamento chirurgico, radioterapico e medico

 Follow-up

 Indicatori (di performance e di outcome)



GRUPPI DI LAVORO

 Chirurgo esperto di patologia
 Radioterapista Oncologo
 Oncologo Medico
 Anatomo Patologo 
 Medico Nucleare
 Radiologo
 Esperti di economia e HTA
 Medicina di laboratorio
 Medico Palliativista
 Epidemiologo
 Psicologi
 MMG
 Volontariato
 Altre figure professionali per determinate patologie



https://salute.regione.veneto.it/web/rov/home
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Tumore della prostata: incidenza
Fonte: Registro Tumori (http://www.registrotumoriveneto.it/)

Andamento temporale dal 1990 al 2007 dei tassi di incidenza del tumore della 
prostata standardizzati sulla popolazione europea.



Tumore della prostata: mortalità
Fonte: SER (http://www.ser-veneto.it/)

Tasso standardizzato di mortalità x 100.000 (standard = pop totale Veneto 2007)

* Dati 2012 provvisori, copertura del 99%



Tumore della prostata: sopravvivenza e prevalenza
Fonte: Registro Tumori (http://www.registrotumoriveneto.it/)

1990-1994 1995-1999 2000-2004 Diff % 00-04 vs 90-94

64% 79% 88% +24%

* stima ottenuta applicando la prevalenza osservata 

nelle aree coperte dal RTV alla popolazione Veneto 

del 2013

** ciascuna categoria include le precedenti

*** durata massima di osservazione del Registro 

Tumori

Sopravvivenza relativa a 5 anni (%) per periodo di incidenza.

Stima del numero di soggetti prevalenti in Veneto al 1.1.2013 per anni dalla 

diagnosi.

ANNI DALLA 
DIAGNOSI**

MASCHI

≤ 2 anni 6,011

≤ 5 anni 15,305

≤ 10 anni 23,442

≤ 15 anni 26,090

≤ 18 anni*** 26,481

Prevalenza completa 26,649



Tumore della prostata: ricorso alla biopsia
Fonte: SER (analisi archivio prestazioni ambulatoriali)

Tasso (x 1,000 residenti) di soggetti con almeno una biopsia della prostata, 

per classe di età e singolo anno del periodo 2009-2013

Ultimi anni



Tumore della prostata: prostatectomie radicali
Fonte: SER (http://www.ser-veneto.it/)

Tasso di prostatectomia radicale nei residenti in Veneto per classe di età e 
periodo di calendario

Ultimi anni



Tumore della prostata: prostatectomie radicali
Fonte: SER (http://www.ser-veneto.it/)

Variabilità numerica di interventi per Centro nel 2013 (1577 residenti in Veneto)



Aress -  Piem onte   12       
Raccomandazioni per la costruzione di PDTA e PIC 

nelle Aziende Sanitarie della Regione Piemonte 

Tabella 1 : Sim bologia  e suo significato ne i diagram m i di f lusso 

La linea rappresenta la direzione del ciclo processo 
 

 

 

La doppia linea che unisce due rettangoli indica la possibilità che due 

attività o processi possano svolgersi in parallelo 

 

 

La freccia indica il senso verso cui procede il lavoro 

 

 

 

 

L’ellisse  p

u

ò  rappresentare: 

 l’input,  ciò  che  entra  nel  processo  produttivo  per  essere  lavorato  o  

impiegato 

 l’output  d

e

l  p

r

ocesso  medesimo 

 

La pergamena rappresenta un documento allegato 
 

 

 

 

Il  rettangolo  indica  l’attività  o  l’insieme  di  attività se doppio rappresenta 

l’attività  ed  il   suo  at t ore 
 

 

 

Il  rombo  si  utilizza  quando  c’è  una  decisione  da  assumere  o  una  scelta  da  

fare 

 
 

 

 

 
Figura  1 : D iagram m a sem plice  

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SI 

NO 

Diagramma che identifica 
tipo e sequenza di eventi clinici

Ingresso

Snodo 

Decisionale

Uscita

Evento

Evento

EventoEvento

Evento

+ Note 

esplicative 

+ Allegati 

“tecnici”



PSA Screening:
Scelta individualizzata



(D'Amico J Clin Oncol, 2003)



VALUTAZIONE MULTIDISCIPLINARE







DISCUSSIONE MULTIDISCIPLINARE

aggiornamento continuo, rapidità del percorso terapeutico,
NO visite ripetute, aderenza linee guida.

DISCUSSIONE APERTA!!



cccvc
VISITA MULTIDISCIPLINARE

Visita “classica”

-rapporto fiduciario

-riservatezza

-autoreferenzialità

Visita Multidiscipinare

-condivisione responsabilità

e carico “psicologico”

-”sovrapposizione” di voci



Come deve essere composto e come lavora il TMD?

Rapporti con la Direzione Ospedaliera

Monitoraggio attività del TMD

Volumi “minimi” e afferenza ai Centri di riferimento?





Riabilitazione se nerve-sparing: inibitori PDE

se non nerve-sparing: Prostaglandine

Vacuum device

NB: valutare sempre Continenza!



Possibilmente prima 
dell'intervento!!



ritardare RT post-operatoria se incontinenza rilevante







PSA < 0,5 ng/dL



-Rivalutazione clinica + emocromo e funz. renale e ad ogni ciclo 

-PSA + es. biochimici ogni 3 mesi 

-Scinti ossea e TAC in base ad evoluzione clinica e PSA 

-PET/TAC solo casi selezionati 



Il panorama terapeutico malattia avanzata

1994 2002 2013201120102004 2014

MITOXANTRONE DOCETAXEL2

CABAZITAXEL4

ABIRATERONE6

ENZALUTAMIDE7

Evolving Treatment Landscape in mCRPC 

6de Bono et al. N Engl J Med 2011;346(21):1995-200   
7Scher et al. NEJM 2012;367(13):1187-1197 

8Parker et al. NEJM 2013;369(2):213-223 

Docetaxel2 

2002    2004  . . . . . . . . . .  2010           2011              2013        2014 & beyond 

The near future 

Sipuleucel-T3 

1Saad et al. J Natl Cancer Inst 2002;94:1458–1468 
2Tannock et al. N Engl J Med 2004;351(15):1502-1512 
3Kantoff et al. N Engl J Med 2010;363(5):411-422  
4de Bono et al. Lancet. 2010;376(9747):1147-1154 
5Fizazi et al. Lancet 2011;377(9768):813-822 

 

Cabazitaxel4 

Denosumab5 

  

   Abiraterone6 

Enzalutamide7 

  Radium-2238 

Zoledronic 

acid1 

SOPRAVVIVENZA

SOPRAVVIVENZA
SOPRAVVIVENZA

SOPRAVVIVENZA

CONTROLLO DOLORE

AC. 

ZOLEDRONICO1

RIDUZ. EVENTI SCHELETRICI

DENOSUMAB5

RIDUZ. EVENTI SCHELETRICI

SOPRAVVIVENZA

Radio 2238



FATTORI PREDITTIVI?

CABAZITAXEL VS MITOXANTRONE
ABIRATERONE VS PLACEBO

ENZALUTAMIDE VS PLACEBO

Mancano confronti diretti

-Abiraterone vs Enzalutamide

-Chemio vs Abiraterone / Enzalutamide



Decreto Regionale  n.199 del 12/11/2014



Valutazioni 
economiche-

BIA

Bilancio 
Benefici/Risc

hi

Qualità delle 
evidenze

Alternative 
Terapeutiche

Raccomandazioni evidence-based

sui farmaci oncologici innovativi

Quesito 
clinico

 Disponibili

 Disponibili ma meno 

soddisfacenti

 Assenti o disponibili 

ma non 

soddisfacenti

Le 4 dimensioni della valutazione da parte del Panel

 Costi comparativi
 Stime di impatto

Esiti: Molto Favorevole / Favorevole / Incerto / Sfavorevole

 Rilevanza clinica dell’endpoint primario
 Entità del beneficio primario

Esiti: Alta / Moderata / Bassa / Molto bassa

Metodologia ispirata al GRADE

 Bias e limitazioni studi

 Trasferibilità

 Entità e precisione del srisultato

Prof. P.F. Conte



Gradi di 

Raccomandazioni ROV

Gruppo di lavoro sui Farmaci Innovativi
Decreto Regionale  n.199 del 12/11/2014

RACCOMANDAZIONE 
CLINICA

PREVALENZA 
ATTESA*

R RACCOMANDATO > 60%

MR MODERATAMENTE 
RACCOMANDATO

30- 60%

RS RACCOMANDATO SOLO IN 
CASI SELEZIONATI

10-30%

NR NON RACCOMANDATO < 10%



Raccomandazioni ROV

Pre-docetaxel (I° linea)
ABIRATERONE E ENZALUTAMIDE: RACCOMANDATO

Si prevede un tasso di utilizzo superiore al 60% dei pazienti con malattia

metastatica, resistente alla castrazione, asintomatica o lievemente

sintomatica, nei quali la chemioterapia non è ancora clinicamente

indicata. Pur in assenza di definizione precisa negli studi clinici, ritiene

che i pazienti non candidabili a chemioterapia siano pazienti con una o

più delle seguenti caratteristiche:
- lunga durata di risposta alla terapia di deprivazione androgenica (> 12 mesi);

- tempo di raddoppiamento del PSA elevato(> 6 mesi);

- assenza di lesioni viscerali.

Criteri di scelta dei due farmaci: (i) abiraterone acetato non dovrebbe essere utilizzato in pazienti con: scompenso cardiaco e ridotta funzionalità

cardiaca; ipertensione non controllata, ipokaliemia e condizioni che causano ritenzione di liquidi; diabete non controllato; compromissione epatica

severa; (ii) enzalutamide non dovrebbe essere utilizzato in pazienti con predisposizione a crisi epilettiche o storia di crisi epilettiche oppure con

sindrome da encefalopatia posteriore reversibile; (iii) sia abiraterone acetato che enzalutamide dovrebbero essere utilizzati con cautela in pazienti

con insufficienza renale severa e con recenti patologie cardiache serie in quanto non esistono evidenze in tali pazienti; (iv) qualora i pazienti siano

considerati candidabili ad entrambi i farmaci, deve essere privilegiato quello a minor costo. A fronte del calcolo dei costi al netto degli accordi

negoziali di abiraterone acetato, quest’ultimo, allo stato attuale, risulta essere il farmaco economicamente più vantaggioso.





Raccomandazioni ROV

ENZALUTAMIDE e ABIRATERONE 

post-docetaxel (II° linea ):                                    RACCOMANDATI (>60%)

CABAZITAXEL 

post-docetaxel (II linea):  RACCOMANDATO CASI SELEZIONATI (10-30%)

NB: cabazitaxel non dovrebbe essere usato in pazienti con: performance status ≥2 o 

con ridotta riserva ematologica



Raccomandazioni ROV

RADIO 223

pre-docetaxel (I° linea ):                          CASI SELEZIONATI (10-30%) 

post-docetaxel (II° linea):             MODERAT. RACCOMANDATO (30-60%)



260 pazienti trattati in Oncologie Italiane  in terza linea.

SOPRAVVIVENZA DA INIZIO  3 LINEA

OS > 16 mesi

OS< 6 mesi

Caffo Eur Urol 2014

Quali risultati con le Terze linee?
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Svariate analisi retrospettive mostrano scarsa

attività di Abiraterone dopo Enzalutamide e

viceversa (cross resistance mediata da AR-v7 e

altri meccanismi)

Omlin Ther Adv Urol 2014, Francini Exp Rev Antic. Ther 2014

Cabazitaxel appare conservare attività dopo

nuovi agenti ormonali.

Van Soest Rj, Eur J Cancer 2015, Maines CROH 2015

Quale sequenza:

“Ormono-ormono”  o “Ormono-chemio”?
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INDICATORI

13 centri in Veneto > 50 interventi nel 2013

Attivazione registro distrettuale dei pazienti 

presi in carico in ADI o Hospice



Next Steps

• Delibera Regionale di Adozione del PDTA

(Dicembre 2016?)

• Raccolta degli indicatori del PDTA prostata,

monitoraggio utilizzo farmaci ad alto costo

• “Volumi minimi?”

• Punti di accesso al PDTA

• Revisione periodica


