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PAZIENTE
al centro del Percorso

Forte connotazione pratica= cio che e 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
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GRUPPI DI LAVORO

HE ©

“+. " 'Rete Oncologica Veneta
- Ricerca, innovazione, assistenza

| Gruppi di Lavoro sui PDTA hanno lo scopo di
predisporre il percorso del paziente oncologico con
I'intento di migliorare l'operativita 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)
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azione, assistenza

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
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L Gruppo di Lavoro PDTA Prostata

Coordinateri: Giovanni Mandoliti, Filiberto Zatoni
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Cirigente Medico UOC Oncologia Medica 1, 10Y IRCCS, Padova

CALORE MARCO

Medico di Medicina Generale (FIMMG)

DE SALVO GIANLLUICA

Fesponsabile Ufficio Sperimentazioni cliniche 104 IRCCS

FEDELI UGO Medico - Servizio Epidermiologico Regione Yeneto

A Al ESSANDORD Fappresentante LILT Regione Yeneto
Direttore Scientifico del Centro Regionale Specializzato per 1o Studio degli
Indicatori Biochimici di Tumore

SICN MASSIMGD

Direttare Laboratorio Analisi Wenezia Mestre

b AMDIOLIT] GlIOWANMNI

Direttore S0OC Radioterapia, Azienda ULSS 18 Rovigo

MORAMNDI PADLD

Direttore Oncologia ULSS 12 venezia

FERIN ROBERTA,

Rappresentante volontariato CEAY

FORCARD ANTOMIO BEMITO

hedico urologo — Urologia - Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata,
Erona

FORZICONATO CORRADO

Rappresentante volontariato ADMO

FOLA MUCELLI ROBERTO

Direttore Dipartimento di Scienze Maorfologico-Biomediche Sezione di
Fadiologia Universita degli Studi di Werona

FAGOMNEL WITTORIMA,

Direttore COncologia Medica 1 104 IRCCS, Padova

FATTONM! FILIBERTO

Direttore Urologia Azienda Ospedaliera Padova
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'Rete Oncologica Veneta

LT
Ricerca, innovazione, assistenza

Andamento temporale dal 1990 al 2007 dei tassi di incidenza del tumore della
prostata standardizzati sulla popolazione europea.
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Tasso standardizzato di mortalita x 100.000 (standard = pop totale Veneto 2007)
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-~ Tumore della prostata: sopravvivenza e prevalenza
2., Fonte: Registro Tumori (http://www.registrotumoriveneto.it/)
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M~

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

990-1994 995-1999 000-2004 Diff % 00-04 vs 90-94

1 1 2
6% I a80% 24%

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

ANNI DALLA
DIAGNOS|** MASCHI
6,011
: * stima ottenuta applicando la prevalenza osservata
Lot nelle aree coperte dal RTV alla popolazione Veneto
ZHEP el 2013
23010} ** ciascuna categoria include le precedenti
e *** durata massima di osservazione del Registro
26,481 (St
Prevalenza completa 26,649
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Ricerca, innovazione, assistenza

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

per classe di eta e singolo anno del periodo 2009-2013
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Tasso di prostatectomia radicale nei residenti in Veneto per classe di etd e
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y 1} Tumore della prostata: prostatectomie radicali

P Fonte: SER (http://www.ser-veneto.it/)
h %(7/ g. ‘

\%_» Rete Oncologica Veneta

Ricerca, innovazione, assistenza

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

Ospedale n % extra Regione

Al 378 78% Al9 35 3%
A2 190 36% A20 33 3%
A3 154 42% A2l 30 3%
Ad 122 30% A22 30 0%
A5 113 12%  A23 27 0%
AB 113 11% A24 27 0%
A7 109 60% A25 21 0%
A3 104 P - -
A9 92

Al0 33

All 81
Al2 62 Osp.C. Sacro Cuore - Negrar (VR). VENETO
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INDICATORE

Intervento chirurgico per TM utero: volume di ricoveri

Bq

Tonsillectomia: volume di ricoveri

Struttura Sintesi per Strumenti per  S.|. Emergenza Sperimentazioni

cdaliera/ASL  struttura/ASL audit Urgenza regionali Intervento chirurgico di legatura o stripping di vene: volume di ricoveri

-Pmstatecmmia: volume di ricoveri
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PSA Screening:
Scelta individualizzata

Altro specialista SSN / lRiaf_cnlru occasionale di PSA superiore al valore soglia

T/

Visita urologica

ER + Psa3

!

y

ER negativo

ER sospetta

PSA <1 ng/ml*

W
[ Esce dal PDTA ]

Pg. 1

}

PSA 1-2,5 ng/ml

!

P5A 2,51-10,0 ng/m
confermato a 1 mese)

PSA = 10,0 ng/ml
(confermato a 1 mese

Valutazione clinica dell’urologo in base a elementi clinico anamnestici
ed eventuahh esami di laboratorio e clinico-strumentali (fattori di
rischio, eta, volume prostata, derivati del PSA, imaging, etc). ©

v

Gli elementi di valutazione
rinforzano il sospetto di

[ Follow-up a 12 mesi® ] [

Biopsia®




Pe.1

NON EVIDENZA DI NEQOPLASIA [

[ Follow-up * l:

l

Biopsia
Eco guidata 7

W LESIONI PRENEOPLASTICHE o ASAP

EVIDENZA DI NEOPLASIA

}[ Follow-up 1° ]

STADIAZIONE 11

!

v
Classe Classe
di rischio basso 13 di rischio intermedio **
Pg. 3 Pg. 4

)

Classe
di rischio alto 25

)

Malattia metastatica

12) Classe di Rischio Basso

In questa classe, tutti e tre | parametri sotto elencati devono essere presenti:

13) Classe di Rischio Intermedio

In questa classe & sufficiente che sia presente uno dei tre | parametri sotto elencati:

14) Classe di Rischio Alto

In questa classe & sufficiente che sia presente uno dei tre | parametri sotto elencati:

(D'Amico J Clin Oncol, 2003)

« PSA=10
« GS <7
« cT1-T2a.

PSA compreso tra 10 e 20
GS =7
cT2b- cT2c.

PSA >20
GS=>7
T3a-cT3b-T4.




VALUTAZIONE MULTIDISCIPLINARE

Il beneficio di un approccio multidisciplinare risulta
particolarmente importante nel ca della prostata,
dove le opzioni di cura sono molteplici, garantendo
una presa in carico da parte di specialisti dedicati,
capaci di garantire un approccio personalizzato, e

LLD_Q.CCAC_C.Q_Q.I_\LQ.I:I_C.D.QCIQJ.LQt| in relazione ai bisogni

- b1, funzionali, psicologici

Hema!ofog}

= Iattia, dalla diagnosi alla
Prostate Cancer Unit Imtiative in Europe: A position paper by the ndo |a prevenZiOne e Ia

European School of Oncology

Riccardo Valdagni* ™5 HndnkVanPoppeldM chael Aitchison®, Peter Albers, ide rati de"a Cura.

Dominik Berthold®, Alberto Bossi *, Maurizio Brausi', Louis Denis+*,

Lawrence Dnﬂge-ccatesl Maria De Santis™". Ganther Feick*, Chris Harrison®,
Karin Haustermans ., Donal Hollywood" !, Morton Hayer ,HenkHumm 1! Malcolm Mason“,
Vincenzo Mirone ¥, Stefan C. Miller™, Chris Parker™, Mahasti Saghatchian?,

CoraN. Stemberg ?, Bgrdlrand Tombal *, Erik van Muilekom b];, Maggic Watson™,

: e T . i
Simone Wesselmann . Thomas Wiegel *, Triana Magram ', Alberto Costa EUROPEAN JOURNAL OF CANCER 47 (2011) 1-7

FELSEVIER il Reviews in Oneolopy/Hematolagy 95 (2015) 133143




Enhancing Prostate Cancer Care Through the
Multidisciplinary Clinic Approach: A 15-Year Experience

A 1.00 - Registry = NC1 SEER MD, Patricia Dugan, RN,

0.98 - Registry - TJUH UeCue, MDD, Timothy Showalter, MD,
0.96 0

0.94 -
0.92 -
0.90 -

028 - MNCI SEER {n - 1,485}
0.86 4

0.84 - Test Statistic df P
0.82 Log-rank 11.4921 1 0007
0.80 - Wilcoxon 10,4687 1 0012

0.78 4

TJIU {n = 280}

Survival Probability

T3NOMO

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60
Time (months)

1.00
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0.90 -
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0.80
0.75
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0.65 -
0801 1. Statistic df P

0.55 Logrank 29723 1 .0847
Wilcoxon 2502 1 1073
0.50
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41, Multidisaplinary case management

At least 90% of all the cases referring to the Prostate
Cancer Unit must be discussed. This figure includes the

following:

e cases in which the diagnosis is as yet uncertain,

e cases in whom the d.lagn051s of cancer is conﬁrmed and

who may be cc
strategies;

o all cases follow
for discussion

e casesin follow
tional setting «
Investigations
advanced dise:

Core ieam

Clinical director
Uro-pathologist
Urologists

Radiation oncologists
Medical oncology
Nurse specialist

Data manager

Documentationrepres.

Clinical trial coord.

ASSOCIeied services

Radiologists

Medical physicists

Raditation therapy technologists
Physiotherapists

Palliative care specialists
Psychooncologists
Andrologist/sexologist
Geriatritian

Patient advocates & advocacy group

EUROPEAN JOURNAL OF CANCER 47 (2011) 1-7



DISCUSSIONE MULTIDISCIPLINARE

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

=) DISCUSSIONE APERTA!!



VISITA MULTIDISCIPLINARE

Visita “classica”

-rapporto fiduciario
-riservatezza
autoreferenzialita

Visita Multidiscipinare .
e o o oo,y © = ’Q\'!‘
-condivisione responsabilita “o \#
e carico “psicologico”

-"sovrapposizione” di voci k
oy i :
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Progetto
'md Team Multidisciplinare Uro-Oncologico

uro onco Una Sfida Comune

tedll

Conference del 13.-14 dicembre 2016 — Milano, Hotel HILTON, in cui verranno

Come deve essere composto e come lavora il TMD?

Rapporti con la Direzione Ospedaliera
Monitoraggio attivita del TMD
Volumi “minimi” e afferenza ai Centri di riferimento?



Classe di rischio basso

l

Intervento
Chirurgico®

________-________...--"'"__

Radioterapia
Adiuvante'® ?

Valutazione Multidisciplinare!?

Visita Fisiatrica™ pGrmranney

Prostatectomia
Radicale ¥

no

AD-CRT/IMRT CON IGRT

Pe. 3

L 4

Candidato a

Vigile Attesa (Va) 1#

si

trattamento con
finalita radicale ?

Sorveglianza Attiva (S4) 1%

Follow-up™ o

PROGRESSIONE

L4

AD-CRT/IMRT COM IGRT
o Brachiterapia'?
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Riabilitazione sessuale dopo prostatectomia radicale

Nonostante i continui miglioramenti nell’'approccio anatomo-chirurgico della tecnica di prostatectomia radicale (PR), la disfunzione
erettile (DE) rappresenta ancora oggila complicanza piu frequente con una incidenza che varia dal 25 al 90% ed in grado di impattare
significativamente sulla qualita di vita del Paziente operato. L'eziologia della DE dopo PR é multifattoriale. Pochi dubbi esistono
sulla necessita di una riabilitazione sessuale del paziente prostatectomizzato e circa il fatto che questa debba essere precoce cosi’
per prevenire i processi fibrotico-involutivi e aumentare le probabilita di recupero dell’'erezione. E’ possibile stimare I'entita della
disfunzione erettile nei pazienti sottoposti a prostatectomia radicale analizzando diversi fattori di rischio dividendoli in:

« fattori pre-intervento (funzione erettile pre-intervento, eta del paziente, patologie concomitanti)

« fattori intra-operatori (preservazione dei fasci vascolo-nervosi, esperienza dell'operatore, tecnica chirurgica adoperata)

« fattori post-intervento (motivazione del Paziente al recupero della funzione erettile, collaborazione della partner)
E’innanzitutto fondamentale valutare la funzione erettile del paziente prima dell’intervente mediante la somministrazione di questionari
validati (IIEF-5), non ha infatti senso eseqguire |a riabilitazione sessuale né in pazienti privi di erezioni prima dell’intervento chirurgico

né in coloro che non sono interessati all'attivita sessuale mentre un adeguato counseling sia del paziente che della partner sembra
essere un ottimo punto di partenza per ottenere i risultati piu soddisfacenti.

Riabilitazione se nerve-sparing: inibitori PDE
se non nerve-sparing: Prostaglandine
Vacuum device

NB: valutare sempre Continenza!



mE e Possibilmente prima

Rete Oncologica Veneta B 1
g Ricerca, innovazione, assistenza / d e I I I nte rve nto )

Prima visita fisiatrica

Durante la prima visita, il fisiatra informa il paziente sul
programma riabilitativo.

A seguire, il paziente effettua un colloquio con il/la fisioterapista.

Il paziente viene istruito verbalmente sull’anatomia perineale al

fine di prendere coscienza del pavimento pelvico.
Gli vengono insegnati semplici esercizi di contrazione perineale da

ripetere in autonomia prima dell'intervento e, non appena
possibile, nel post-operatorio.




Visita fisiatrica post prostatectomia

Dopo prostatectomia, a 30-90 giorni dalla rimozione del catetere,
su valutazione dell'urologo, il paziente incontinente viene inviato
ad una seconda visita fisiatrica.

In base alla valutazione clinica, il paziente:

- Incontinente lieve - verra rivalutato dopo circa 45 giorni
- |Incontinente moderato-severo = viene inviato a trattamento

riabilitativo specifico.

Trattamento Riabilitativo

[l trattamento si compone di:

- chinesiterapia pelvi-perineale;

- stimolazione elettrica funzionale (SEF);
- Biofeedback (BFB);

- rieducazione minzionale.

ritardare RT post-operatoria se incontinenza rilevante



Classe di rischio intermedio

Valutazione Multidisciplinare12

Radioterapia Radicale®+/
ormonoterapia

Follow-up?3

3D-CRT/IMRT COM IGRT *
lerapia endocrina con
deprivazione androgenica

1%

L )

PE. 4

si

v

Terapia

no Vigile attesa 1% f

multimodale ?

Chirurgia

A4

Visita Fisiatrica®!

v

Intervento
Chirurgico

L 4

Terapia endocrina con
deprivazione androgenica

Radioterapia

Follow-up*?

!

Progressione

Paziente tuttora

incontinente 2

Irattamento

Fisiatrico®?

Valutazione multidisciplinare®?




— Follow-up*®

Classe di Rischio Alto

Radioterapia Radicale™
+/- ormonoterapia®

Valutazione Multidisciplinare®®

v

Terapia

multimodale 7

-bsi

| Chirurgia
v

Visita Fisiatrica®®

Interventa

no

Vigile attesa 5/

3 Terapia endocrina con

deprivazione androgenica'®

Chirurgico®™

ID-CRTAIMRT CON IGRT
-
Terapla endocrina con
deprivazione androgenical®

Radioterapia
Adiuvante®™ 2

Follow-up?

v

Progressione

Pg.6-7

Paziente tuttora
incontinente ?

Trattamento
Fisiatrico™

—_— Valutazione multidisciplinare 12




Progressione Biochimica

Dopo Prostatectomia radicale Dopo Radioterapia Radicale

I |
¥

Ristadiazione®’

¥

Valutazione Multidisciplinare 12

k. J F v

Chirurgia di Salvataggio

i 4 16 4 pe ig &5
Radiotera pia di Salvatagglu "ul'lf_’,lh.’ attesa Vs ormonoterapia [prostatectomia radicale v, Cistectomia radicale)

/ Terapie alternative

PSA < 0,5 ng/dL

- Follow-up®” -+

Pg. &



-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

|

Terapia medica®®

+/- Cure simultanee®?

Terapia
Ormonale®

K

no

|

Rivalutazione

Clinico-Strumentale®

L 4

Prasa s
resd in carco

per cure palliative?

F. )

Pg. 7

Prosegue trattament
oncologico ?

5i

Chemicterapia®

-

Terapie delle
Metastasi
Osseel?

Terapia
Radiometabolica

Radioterapia
Palliativa®

Resezione
endoscopica
della prostata
S eventuale
dervazione

urinaria




Il panorama terapeutico malattia avanzata

CONTROLLO DOLORE tSOPRAVV|VENZA

tSOPRAVVIVENZA
CABAZITAXEL4 ENZALUTAMIDE?

tSOPRAVVIVENZA

MITOXANTRONE DOCETAXEL2
%l
AC.

ZOLEDRONICO!?

RIDUZ. EVENTI SCHELETRICI

1Saad et al. J Natl Cancer Inst 2002;94:1458-1468
2Tannock et al. N Engl J Med 2004;351(15):1502-1512
SKantoff et al. N Engl J Med 2010;363(5):411-422

4de Bono et al. Lancet. 2010;376(9747):1147-1154
SFizazi et al. Lancet 2011;377(9768):813-822

ABIRATERONES® Radio 2238

tSOPRAVVIVENZA tSOPRAVVIVENZA

DENOSUMABS®
RIDUZ. EVENTI SCHELETRICI

6de Bono et al. N Engl J Med 2011;346(21):1995-200
’Scher et al. NEJM 2012;367(13):1187-1197
8Parker et al. NEJM 2013;369(2):213-223
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ABIRATERONE VS PLACEBO |
CABAZITAXEL VS MITOXANTRONE

number HR (95% <D AAsP  Placebo+P
All randomised patients 755 —e— 0:70 (0-59-0-83) Baseline ECOG performance status® } E .
ECOG status: 0, 1 694 e 068 (0-57-0-82) 0-1 70 123 o 074 (0-63-0-86)
ECOG status: 2 61 — 0-81(0-48-1- 38) 2 73 70 I—Q—i—{ 077 (050-1.17)
Measurable disease: no 350 — cTctocechtte,Y“™ oo T |
Measurable disease: yes 405 — —e— i 069 (0-56-0.85)
Number of previous chemotherapies: 1 528 —— ENZALUTAMIDE VS PLACE B O (I — 78 (0-62-0-
Number of previous chemotherapies: =2 227 — E DRG0
Age: <65 years 295 T Al patients 1199 134 ! i 063 (053-0.75 ! 711 !
z =
Ea?n a: E‘“e:?“e: no 331‘; — <&5yr 362 _ 124 —— 063 (046-087) | )
ain at baseline: yes - =65yr 837 18.4 139 — | 0,63 (051-0.78 | .

Rising PSA at baseline: no 159 — Basshnye ECOG performance status score i ( ) —— i 0 ?3 ‘:O 47-0 84)
Rising PSA at baseline: yes 583 — o1 1007 _ 142 —i 3 062 (052-075) e ! 078 (0 65-0-93)
Total docetaxel dose: <225 mg/m’ 59 — 2 102 105 72 |—.—7-| 0.65 (0.38-1.07) |
Total docetaxel dose: =225-450 mg/m? 206 _— Baseline mean pain score on BPI-SF | —— i 069 (0:53-0-91)
Total docetaxel dose: =450-675 mg/m’ 217 — (question no. 3) : —e— | 076 (0-63-090)
Total docetaxel dose: =675-900 mg/m* 131 —_—— < 8 - 2 e 3 k=0t o ! 064 \:O 48-0.85)
Total docetaxel dose: 2900 mg/m?* 134 —_——— o e 124 2l = 071(0.34-094 i ‘
Progression during docetaxel treatment 219 —_—— GE:E:EZ'( reglon - - 13 i 063 (047083 o H 079 (053-105)
Progression <3 months after docetaxel 338 — O:)her - 804 - 144 '_I-.: 3 064 EO‘SIZOISO; —o— E 069 I 58-0-82)
Progression =3 months after docetaxel 192 —_— ' : e ! '

No. of previous hormonal treatments i !

Mancano confronti diretti

-Abiraterone vs Enzalutamide

-Chemio vs Abiraterone / Enzalutamide

>Median 504 124 85 —o— | 061 (0.50-0.76)
1
00 05 10 15

Enzalutamide Placebo
Better Better



Componenti Gruppo Farmaci Innovativi

Decreto Regionale n.199 del 12/11/2014

Componenti

Qualifica

BASSAN FRANCO

Direttore UOC Oncologia Medica - Azienda ULSS 4 Alto Vicentino

CONTE PIERFRANCO

Direttore UOC Oncologia Medica 2 |10V IRCCS Padova

DEL GIUDICE AUGUSTA

Rappresentante Associazicne Moi e il cancro - Velonta di Vivere ONLUS -
Padova

FERRARESE ANNALISA

Direttore SOC Farmacia ospedaliera — Azienda ULSS 1B - Rovigo

GASPARETTO TERESA

Respensabile Ricerca Innovazione e Health Technology Assessment (HTA)
- Regicne Veneto

GIGLI VINCENZO

Rappresentante FederAnziani

GORI STEFANIA

Direttore UOC Oncologia - Ospedale Sacro Cuore Don Calabria, Negrar (VR)

LEONE ROBERTO

Professore Associato di Farmacologia - Universita degli Studi di Verona

MORANDI PAOLO

Direttore UOC Oncologia Medica Azienda ULSS 12 - Ospedale Dell'Angelo -

Mestre Venezia

NARNE ELENA

Direzione Medica - Azienda Ospedaliera Padova

PERTILE PAOLO

Ricercatore Dipartimento di Scienze Economiche Universita degli Studi di

Verona

SAUGO MARIO

Responsabile del Sistema Epidemiologico Regionale - Regione del Veneto

SCROCCARO GIOVANNA

Dirigente Settore Farmaceutico Sezione Attuazione Programmazione
Sanitaria Area Sanita e Sociale Regione Veneto

Direttore UOC di Oncologia - Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata -

TORTORA GIAMPAOLO

Verona
TOTTOLO PAQLO Medico di Medicina Generale - Azienda ULSS 9 Treviso
ZAGONEL VITTORINA Direttore UOC Oncologia Medica 1 10V IRCCS Padova
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S

Le 4 dimensioni della valutazione da parte del Panel

\CUEVAIIIN . Costi comparativi
economiche- g Stime di impatto

a

_ D U Rilevanza clinica dell’endpoint primario
Alternative ‘ Quesito O Entita del beneficio primario
Terapeutiche clinico Esiti: Molto Favorevole / Favorevole / Incerto / Sfavorevole
v Disponibili
v" Disponibili ma meno S
soddisfacenti Metodologia ispirata al GRADE
ma non evidenze Q Trasferibilita

U Entita e precisione del srisultato
Esiti: Alta / Moderata / Bassa / Molto bassa

soddisfacenti

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

RACCOMANDAZIONE
CLINICA

RACCOMANDATO

MODERATAMENTE
RACCOMANDATO

RACCOMANDATO SOLO IN
CASI SELEZIONATI

NON RACCOMANDATO

PREVALENZA
ATTESA*

> 60%
30- 60%

10-30%

<10%
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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 e ancora clinicamente
iIndicata. Pur in assenza di definizione precisa negli studi clinici, ritiene
che | pazienti non candidabili a chemioterapia siano pazienti con una o

piu 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 funzionalita
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 piu vantaggioso.
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GRUPPI DI LAVORO s » FARMACI INNOVATIVI = » RACCOMANDAZIONI DI IMPIEGO = » TUMORE PROSTATA

Raccomandazioni di ABIRATERONE
impiego = Raccomandazioni Evidence Based prima della chemioterapia
Tumore Basocellulare Raccomandazioni Evidence Based 2* linea

Tumore Colon
CABAZITAXEL

Raccomandazioni Evidence Based
Tumore Mammella

Tumore Ovaio ENZALUTAMIDE
Raccomandazioni Evidence Based

Tumore Pancreas

RADIUM RA 223 DICHLORIDE

ore Polmone Raccomandazioni Evidence Based

Tumore Prostata
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ENZALUTAMIDE e ABIRATERONE
post-docetaxel (II°  linea ): RACCOMANDATI (>60%)

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

NB: cabazitaxel non dovrebbe essere usato in pazienti con: performance status =2 o
con ridotta riserva ematologica
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RADIO 223
pre-docetaxel (I’ linea ): CASI SELEZIONATT (10-30%)

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

Azienda ULSS/Ospedaliera/IRCCS | UO autorizzata

- B . : ULSS 1 UOC Oncologia, UOC Medicina Nucleare, UOC Radioterapia
REGIONE peL VEN ETO\ ULSS 6 TOC Oncologia. UOC Medicina Nucleare, UOC Radioterapia
ULSS 7 UOC Oncologia, UO Medicina Nucleare ]
glunta regionale ULSS 8 UOC Oncologia, UOC Medicina Nucleare, UOC Radioterapia
- . ULSS 9 UOC Oncologia, UOC Medicina Nucleare, UOC Radioterapia
DECRETON. ... 1 ?« ...... DEL . iif-’}ﬁ;n ) zﬁjﬁ ULSS 12 UOC Oncologia, UOC Medicina Nucleare, UOC Radioterapia
ULSS 18 UOC Oncologia, UOC Medicina Nucleare, UOC Radioterapia

Azienda  Ospedaliera Universitaria | UOC Oncologia, UOC Medicina Nucleare, UOC Radioterapia
Integrata di Verona
Ospedale Sacro Cuore Don Calabria di | UOC Oncologia, UOC Medicina Nucleare, UOC Radioterapia
Negrar
IRCCS 10V UOC Oncologia, UO Medicina Nucleare, UOC Radioterapia

OGGETTO: Aggiornamento dei Centri Regionali autorizzati alla prescrizione del farmaco Radium 223 Dicloruro
(Xofigo®) indicato nel trattamento di soggetti adulti affetti da carcinoma prostatico resistente alla castrazione, con
metastasi ossee sintomatiche e senza metastasi viscerali note.

3. di stabilire che la prescrizione da parte dei Centri-di cui al punto 1 potra essere effettnata dagli specialisti
oncologo, medico nucleare ¢ radioterapista oncologo unicamente a seguito di un processo decisionale
condiviso;




Quali risultati con le Terze linee?

260 pazienti trattati in Oncologie Italiane in terza linea.
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INDICATORI

ELENCO INDICATORI
INDICATORE
FASE/EPISODIO FONTE BENCHMARK SIGNIFICATO
1. % di pazienti con PSA confermato ad almeno 1 . . Linee Guida EAU e o . .
eettimana di distanza Diagnosi AToM =90% dei pz Presenza di tumore
2-Tempo intercorso tlra ilgiorno ‘.je“a biopsiae Ia Diagnosi Parere esperti < 20 giorni Adeguatezza tempi refertazione
consegna del referto isto patologico AR
1) i i i i 1) i i i
3. % di pazienti sottoposti a TC addome completo Stadiazione Linee guida =90% dei pz a rischio Adeguatezza della stadiazione

con MDC

intermedio/alto

4 Numero di prelievi 12 (+ eventualmente 2} (nota
7 Biopsia)

Stadiazione/ intervento

5. % pazienti che necessitano di un ulteriore

13 centri in Veneto > 50 interventi nel 2013

Chi i —— — R
ricovero entro 30 giorni dall'intervento Hrurgla 0 A
6. Tempo inizio radioterapia esclusiva Radioterapia Parere esperto <90 giorni ‘\// Efficienza della Radioterapia
7.N° prostatectomie fanno Chirurgia IAGENAS/ DOC PCU| =50 procedure /anno Expertise team chirurgico

8. N° nuovi pazienti presi in carico/anno Oncologia Medica Doc PCU =50 Expertise team oncologia medica
9.% pazienti con malattia avanzata, in cure Oncologia Medica Documento AIOM .
%o p 5 / =70% Appropriatezza delle cure

simultanee

Radioterapia

cure simultanee

Letterat i i
10.% pazienti che hanno ricevuto chemioterapia . . ereratira Audit regionale 2013 ;
L L Oncologia Medica Documento Appropriatezza delle cure
negli ultimi 30 giorni di vita ; 109
Regionale < 10%
Letteratura
11. % pazienti in cure palliative domiciliari negli Oncologia Documento ~70% Appropriatezza setting di cura a fine vita
ultimi 60 giorni di vita Medica/Radioterapia Regionale ’ R

Attivazione registro distrettuale dei pazienti
presi in carico in ADI o Hospice
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Delibera Regionale di Adozione del PDTA
(Dicembre 2016°?)

Raccolta degli indicatori del PDTA prostata,
monitoraggio utilizzo farmaci ad alto costo

“VYolumi minimi?”’
Punti di accesso al PDTA

Revisione periodica

VENET(




