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Terapie cellulari CAR-T: in Italia il superfarmaco contro | tumori

La rivoluzione € ormai alle porte: la
terapia cellulare (Kymriah, tisan-
genlecleucel) contro i tumori sara
presto disponibile in Italia e offrira
una speranza di cura ai pazienti con
leucemia linfoblastica acuta (bambini
e giovani adulti fino a 25 anni di eta)
e linfoma diffuso a grandi cellule B!

Ma come funziona questa terapia? In
breve, vengono prelevate delle cellule
di linfociti dal paziente, riprogram-
mate in laboratorio in modo da farle
andare a caccia delle cellule tumora-
li, e infine re-infuse nel paziente. Per
quanto concerne i meccanismi di rim-
borso, l'accordo sottoscritto dal CdA
di AIFA fissa un prezzo (ex factory) pari
a 320 mila euro per tisagenlecleucel?
Tale accordo prevede un pagamen-
to basato sui dati di esito nel tempo
(denominato payment at result) che
si articola a scaglioni e prevede tre
step: il primo, al momento dell'infu-
sione (solamente una quota del prez-
zo stabilito sara pagato al momento
dell'infusione); il secondo, a 6 mesi se
non vi e stata progressione e il terzo,
a 12 mesi se il paziente risulta ancora

in remissione.? La differenza rispetto
al payment by result ¢ di forma: con
quest’ultimo, il pagamento € comun-
que dovuto da parte del SSN e in caso
di fallimento avviene il rimborso da
parte dell’Azienda farmaceutica; con
il payment at result no, se la terapia
non funziona il pagamento non avvie-
ne e il farmaco sara erogato a carico
dell’Azienda farmaceutica. Dal punto
di vista gestionale, tuttavia, il pay-
ment at result rende sicuramente piu
agevole il processo.

Tisagenlecleucel é stato classifica-
to come farmaco innovativo, per cui
entrera di diritto nei prontuari regio-
nali, ma su questo aspetto bisognera
attendere che le Regioni deliberino i
centri autorizzati a trattare i pazienti.
Sono ad oggi otto le Regioni che han-
no deliberato sulle Car-T decidendo
quali sono le strutture dove saranno
trattati i pazienti: Liguria, Lombar-
dia, Lazio, Toscana, Veneto, Abruzzo,
Umbria e Emilia-Romagna. Riguardo
invece agli attori coinvolti nel pro-
cesso di gestione di queste terapie,
il farmacista clinico & senza dubbio

coinvolto sia per quanto riguarda gli
aspetti procedurali (la determina AIFA
prevede che i centri di prescrizione
e somministrazione siano accreditati
JACIE, che indica gli standard neces-
sari a una struttura sanitaria perché
essa possa operare nell'ambito della
raccolta, la manipolazione e l'utilizzo
clinico delle cellule staminali), logisti-
ci (per il trasporto in azoto liquido),
burocratici (notifiche di impianto e al-
tri accreditamenti sui processi), clinici
(trattamento e gestione degli eventi
avversi) e di sostenibilita.
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SOCIETA ITALIANA DI FARMACIA
CLINICA E TERAPIA

lle soglie del set-

timo  congresso
nazionale SIFaCT, che
sara realizzato nel-
la splendida cornice
della citta di Bologna, &€ tempo di
bilanci in vista della prossima as-
semblea dei soci.

Come in occasione di tutti i con-
gressi annuali, @ maggior ragione
in questo 2019 in cui verra rin-
novato il consiglio direttivo, € in-
teressante valutare cosa € stato
fatto dalla societa e quali risultati
sono stati raggiunti.

Il bilancio & certamente positivo
considerando ad esempio il buon
esito del convegno nazionale on-
cologico di giugno a Rimini che ha
visto la partecipazione di piu di
120 colleghi da tutta Italia e con-
tenuti di ottimo livello. L'impegno
consueto di SIFaCT nel settore del-
la ricerca é una certezza come evi-
dente dalle diverse pubblicazioni
nelle riviste scientifiche interna-
zionali (http:/ /www.sifact.info/
joomla30/index.php/la-ricerca/
la-produzione-scientifica). La for-
mazione, oltre ai due convegni
nazionali, conta quest’anno due
eventi ECM residenziali nel mese
di settembre al CRO di Aviano
(farmacista clinico nella gestione
degli eventi avversi da target the-
rapies) e Padova (metodiche orga-

Introduzione

nizzative in UFA) e una innovativa
winter school in farmacia clinica
in collaborazione con la Societa
Italiana di Medicina Interna (SIMI)
e l'Istituto di Ricerche Farmacolo-
giche Mario Negri di Milano.

Per agevolare la partecipazione
dei colleghi abbiamo realizzato un
bando travel grant per ogni tipo di
iniziativa formativa, esempio con-
creto di impegno per favorire la
partecipazione.

Tante le novita SIFaCT dell'ultimo
periodo come liscrizione gratu-
ita di tutti gli specializzandi e la
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possibilita, per tutti
i soci che lo desi-
derano, di iscriversi
gratuitamente anche
alla societa europea
di farmacia oncologica (ESOP).

SIFaCT e una societa in continuo
movimento e le opportunita sono
numerose e originali. L'obiettivo €
favorire 'laggiornamento e 'evolu-
zione della professione in un con-
testo in costante evoluzione come
quello farmaceutico.

Oltre ai risultati tangibili di forma-
zione e ricerca, cio che conferma
che la societa sta crescendo nel
modo giusto € il séguito in termini
di iscritti. Nata un po’ per scom-
messa da un piccolo nucleo di soci
fondatori senior, oggi SIFaCT conta
circa 800 soci. Grazie alle nume-
rose iniziative focalizzate nei set-
tori pil recenti e innovativi della
professione, 'eta media dei soci
bassa e la partecipazione attiva
elevata.

Facciamo i migliori auguri al pros-
simo consiglio direttivo che avra il
piacere, ma anche la responsabi-
lita, di gestire una societa, ormai
realta importante per presente e
futuro della professione del far-
macista ospedaliero, all'insegna
della continuita, visti i risultati, e
con rinnovato slancio per affron-
tare le sfide future.




Prossime Iniziative

Farmacia clinica 3.0: ritorno al futuro

uesto é il titolo del pros-
simo Congresso nazionale

SIFaCT che si terra a Bologna
dal 24 al 26 ottobre 2079.

Il presidente Francesca Ven-
turini, insieme al comitato
scientifico, ha voluto sottoli-
neare sin dal titolo l'area at-
torno alla quale ruoteranno le
varie tematiche che verranno
affrontate nelle 3 giornate
formative.

La medicina € in continua
evoluzione ed € necessario,
per la nostra professione
mantenere il paziente al cen-
tro, sempre pil partecipe del
suo percorso di cura, al qua-
le viene offerta un'assistenza
sanitaria sempre pil perso-
nalizzata.

La farmacia clinica nasce dalla
necessita della personalizza-
zione della terapia e dell'ap-
proccio orientato al singolo
paziente e alle sue esigenze.
Adesso € il momento di ridi-

favorendo linterattivita e il
confronto con i discenti.

In particolare, per questo
settimo Congresso nazionale
sono previste sei sessioni ple-
narie, sei sessioni parallele
interattive e, come consuetu-
dine, sara dato ampio spazio
all'esposizione degli abstract
sottomessi dai soci parteci-
panti. | 126 abstract sottomes-
si evidenziano l'impegno e il
coinvolgimento dei colleghi
verso SIFaCT; si conferma an-
che quest'anno la possibili-
ta per i migliori contributi di
essere presentati nell'ambito
delle sessioni plenarie.

Da non perdere il 24 ottobre,
dalle ore 13.30 quindi poco
prima dell'inizio del Congres-
so, il tavolo precongressuale
sulla nuova governance far-
maceutica che vedra espo-
nenti di spicco della sanita
pubblica e di aziende private
discutere sulle nuove politi-
che farmaceutiche in un con-

Paper pubblicati

TA Metro Map: a patient centred model for op-

timizing the decision-making process’. Questo
e il titolo di una delle recenti pubblicazioni in am-
bito Health Technology Assessment in cui SIFaCT
ha contribuito insieme ad altri autori internazio-
nali. Arriva in un momento storico particolare
perché é di recente pubblicazione la nuova de-
finizione di HTA da parte della societa scientifica
internazionale di Health Technology Assessment
International (HTAI):

«A multidisciplinary process that uses explicit and
scientifically robust methods to assess the value
of using a health technology at different points in
its lifecycle. The process is comparative, systema-
tic, transparent and involves multiple stakehol-
ders. The purpose is to inform health policy and
decision-making to promote an efficient, sustai-
nable, equitable and high-quality health systems.
I principi attorno a cui si sviluppano le valutazio-
ni HTA sono ampiamente condivisi nell’ambito
della farmacia clinica, a cominciare dalla multi-
disciplinarieta fino ad arrivare alla centralita del
paziente nel percorso di cura.

L'articolo che abbiamo realizzato si sviluppa
nell'ambito delle competenze necessarie per re-
alizzare una completa valutazione di HTA. Il ruolo
di SIFaCT e anche quello di supportare lo svilup-
po delle competenze necessarie alla professione
del futuro quindi questo spiega il forte coinvol-
gimento della societa in questo tipo di proget-
tualita che culmina con la realizzazione di articoli
scientifici pubblicati in riviste scientifiche inter-
nazionali. Nel caso specifico di questo articolo,
la rivista € GMS HTA, recentemente rinnovata
dall’EuroScan, una rete di piu di 80 associazioni e
istituzioni europee per lo sviluppo dell’HTA in Eu-
ropa (https://www.egms.de/static/en/journals/
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National and local health agencies

Progetti In corso

Per questa edizione del bollettino
societario é stato scelto un appro-
fondimento dell’area progettuale che
potremmo genericamente identificare
come “Dose Banding in oncologia”.

Le bande di dosaggio (dose banding)
sono dosi standard che di solito dif-
feriscono fino al 5% rispetto alla dose
calcolata in base alla superficie cor-
porea; alcuni autori hanno proposto
intervalli pi ampi (fino al 10%), anche
sulla base delle indicazioni fornite dal
National Institute for Health and Care
Excellence (NICE). Questo tipo di ap-
prossimazioni dei dosaggi mantiene
le variazioni farmacocinetiche entro
limiti clinicamente accettabili, il van-
taggio di tale metodica € quindi a li-
vello organizzativo.

Da mesi si sta lavorando su una pro-
gettualita complessa e articolata che
include la partecipazione in primis di
un gruppo di lavoro sulle metodiche
organizzative in oncologia e quindi

sulla disponibilita a supportare il pro-
getto di tutta la rete oncologica che
conta piu di 650 iscritti.

E in conclusione uno studio pilota,
condotto all'interno dell'IRCCS Istitu-
to oncologico veneto che ha lo scopo
di calcolare i risparmi potenziali (in
considerazione soprattutto dei costi
di allestimento delle terapie) derivan-
ti dall'utilizzo di bande di dosaggio
autoprodotte in UFA o acquistate sul
mercato. Il metodo sara poi replicato
in altre strutture con altre peculiarita
in termini organizzativi e per quanto
concerne la tipologia di pazienti affe-
renti alla struttura.

Parallelamente é stata condotta una
survey per indagare tra i farmacisti
SSN la conoscenza degli esiti dell'uti-
lizzo di bande di dosaggio sia a livello
di efficacia e sicurezza, che a livello
organizzativo.

E noto che l'approssimazione della

dose é possibile solo con la collabo-
razione attiva dello specialista clinico
prescrittore. E stato quindi organiz-
zato da SIFaCT per il 30 settembre
2019 un corso di formazione presso
l'azienda ospedaliera di Padova in cui
prenderanno parte anche esponenti
delle principali societa scientifiche
di medici oncologi ovvero AIOM (As-
sociazione lItaliana di Oncologia Me-
dica) e CIPOMO (Collegio Italiano dei
Primari Oncologi Medici Ospedalieri).

La survey sulla conoscenza del dose
banding sara divulgata anche tra i cli-
nici, insieme a una sintesi delle rispo-
ste ottenute finora solo dai farmacisti.

La complessa progettualita in ambito
dose banding € un chiaro esempio
di formazione finalizzata alla ricer-
ca, alla multidisciplinarieta e infine
all'aggiornamento della pratica pro-
fessionale che comportera risparmi e
maggiore efficienza.
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