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Dichiarazione sostitutiva dell’atto di notorieta ai sensi dell’art. 47 DPR 28/12/2000
n. 445

Dichiaro di non aver avuto, negli ultimi due anni, alcun rapporto con soggetti portatori di interessi commetrciali in
campo sanitario
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La programmazione dell’assistenza farmaceutica in Regione del
Veneto
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La valutazione precoce dei farmaci oncologici in Regione del Veneto

7

Costruzione di un apposito database che traccia

Positive opinion del CHMP dell’EMA Uiter approvativo del nuovo farmaco o nuova

\
7

1° apparizione della NET/NI in OdG Redazione della scheda istruttoria

della CSE
\.
-

GdL Valutazione Farmaci Oncologici Validazione della scheda
(VFO)

Verifica della sovrapponibilita dell’indicazione

Pubblicazione in Gazzetta Ufficiale autorizzata e rimborsata

ST NI R R e | Il Valutazione scheda in CTRF e individuazione Centri
Farmaci (CTRF) prescrittori

) ) Condivisione della Scheda Informativa Farmaco
Scheda informativa farmaco



GdL Valutazione Farmaci Oncologici (VFO)

DECRETO DEL DIRETTORE GENERALE DELL' AREA SANITA' E SOCIALE n. 169 del 03 dicembre 2
Definizione "Gruppo di Lavoro Valutazione Precoce Farmaci Oncologici''.

[Sanita e igiene pubblica] . .
Note per la trasparenza: .-.

(Con il presente provvedimento si procede, stante il permanere dell'esigenza di ricorrere a specialisti esperti in materia di

"Farmaci Oncologici” all'attualizzazione di un precedente Gruppo di Lavoro, rinominato in "Gruppe di Lavoro Valutazione Insediamento
Precoce Farmaci Oncologict” a supporto della Commissione Tecnica Regionale Farmaci (CTRF), ridefinendone compiti e
composizione allo scopo di eseguire una valutazione tempestiva delle nuove entita terapeutiche (NET) e delle

nuove indicazioni (NI) in ambito oncologico immediatamente dopo I'ottenimento del parere positivo da parte di EMA, per
Facilitare I'accesso alle NET/NI e consentire una migliore programmazione degli aspetti organizzativi ed economici dei
Percorsi Assistenziali.

giugno 2025

DECRETO DEL DIRETTORE GENERALE DELL' AREA SANITA' E SOCIALE n. 11927 del 16 marzo 2026
Aggiornamento delle funzioni, della composizione e ridenominazione del "Gruppo di Lavoro Valutazione Precoce

Farmaci Oncologici" in " Gruppo di Lavoro Valutazione Farmaci Oncologici''.

[Sanita e igiene pubblica]

...Con successivo Note per la trasparenza:

aggiornamento Con il presente provvedimento si procede all'aggiornamento delle funzioni ed alla ridenominazione del precedente Gruppo di

e e Lavoro "Valutazione Precoce Farmaci Oncologici" di cui al Decreto n. 169/2024 in "Gruppo di Lavoro Valutazione Farmaci
= Oncologici". Si provvede a ridefinire i compiti e la composizione del gruppo, rafforzandone il ruolo in materia di valutazione
/ —m di farmaci oncologici a supporto della Commissione Tecnica Regionale Farmaci (CTRF), con particolare riferimento agli
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GdL Valutazione Farmaci Oncologici (VFO)

Compiti

- presa in carico delle Nuove Entita Terapeutiche (NET) e delle Nuove Indicazioni (NI) in
ambito oncologico, immediatamente dopo I'ottenimento del parere positivo da parte di
EMA. per una valutazione precoce e multidisciplinare del farmaco che tiene conto, ove
disponibili. delle valutazioni cliniche congiunte (Joint Clinical Assessment, JCA);

- predisposizione delle schede istruttorie finalizzate alle valutazioni della CTRF,
successivamente alla prima sottomissione delle NET/NI alla CSE di AIFA. con particolare
riferimento alla definizione del place in therap},r, al confronto con le alternative terapeutiche
disponibili, all'impatto economico ed organizzativo, nonché alla proposta di Centri
regionale da autorizzare alla prescrizione;

- sorveglianza, monitoraggio e valutazione dell'utilizzo e dell'appropriatezza dei Piani di
Cura attivi relativi ai farmaci oncologici (DDRE n.37/2017);

- analisi e valutazioni sui consumi e sulla spesa dei farmaci oncologici a livello regionale,
nonché proposta di strategie finalizzate a promuovere 'appropriatezza prescrittiva e
l'utilizzo razionale dei farmaci oncologici, da sottoporre alla successiva valutazione della
CTRF.
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GdL Valutazione Farmaci Oncologici (VFO) — Scheda istruttoria

‘Scheda istruttoria farmaco: KISQALI - ribociclib

ruttoria Valutazione del farmaco & individuazione Ce:
le*

b samrie| vt |
La scheda istruttoria si compone di

Indicazione autorizzata: Kisqali in associazione 3 un inibitore del'aromatasi & indicato per il d 5 ~ Te
tratamento adiuvante di pazienti con cancro della mammelia in fase iniziale positivo per il Ive rS e VO Cl, tra C u'-
recettors ormenale (HR) & negativo per il recettore di tipo 2 per il fattore di crescita
epidermico umana (HER2), ad alto rischio di recidiva. In donne in pre- o perimenopausa, o in
Finibitore dell'aromatasi deve essere associato ad un agonista dell'ormone di rilascio
o | del'ormone luteinizzante [LHRH).
Indicazione oggetto di

valutazione * Indicazione rimborsata: Kisqali in associazione a un inibitore dell'aromatasi & indicato per il
trattamento adiuvante di pazienti con cancro della mammelia in fase iniziale positivo per il
recettore ormonale (HR) & negativo per il recsttore di tipo 2 per il fattore di crescits
epidermico umano (HER2), linfonodo-pesitivi , ad alto rischio di recidiva. In donnz in pre- o
perimenopausa, o in uomini, I'inibitore deli'zromatasi deve essere associato ad un agonista
dell'ormone di rilascio delf'ormone luteinizzante (LHRH).

Determina (n./data) e DET PRES/UPR 204/2026 de! 05 marzo 2026

Ditta produttrice NOWARTIS FARMA SpA

Place in Previsione

Comparatori .
therapy P di spesa

Selerione dei parienti: test HR -positivo, HER2-negativo tramite dispositivo medico
diagnostico in vitro (VD)

Dose raccomandzrz: 400 mg (2 cpr da 200 mg) una velta 2l giomo per 21 giomi
consecutivi sezuiti da 7 i di pausa dal trattamento, risultante in un ciclo
completo di trattamento di orni;

Durata: continuato fino 3l completamento di 3 anni di trattamento o fino a quando
si verifica una recidiva/una tossicits inaccettabile.

Somministrato in associzzions 3 un inibitore dell'aromatasi [1A), che deve essere
assunto per via orale una volta al giorno ininterrattamente per tutto il ciclo di 28
giomi

Inibitore selettivo deliz chinasi ciclina-dipendente [CDK] 4 & 6, con rispertivamente valori di
inibizione del 50% (IC50) di 0,01 (4,3 ng/ml} & 0,039 mcM (16,9 ng/mi] in saggi biochimi
Queste chinasi vengono attivate in seguito al legame alle cicline D e svolgono un ruolo
cruciale nelle vie di segnalazione che portano alla progressione del ciclo cellulare e alla
proliferazione cellulare. Il complesso ciclina D- CDK4/6 regola la progressione del cicio
cellulare attraverso |a fosforilazione deliz proteina del retinoblastoma (pRb).

Meccanismo di azione
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I Em
Place in therapy

Le alternative terapeutiche con le relative stime di impiego sono riportate di seguito nel o
dettaglio nella flow chart epidemiologica. * Posizionamento della

nuova NET/NI rispetto alle
Carcinoma mammario in fase iniziale HR+ alternatlve
e farmacologiche e non
Chemioterapia adiuvante seguita da * Sulla base dei criteri di

rimborsabilita AIFA

CDK 4/6i
N et tergning i o « Supportato da linee guida
Ligis m;h'}"Lm':‘” (53%) portatori .,
%) (Posidvita ai finfonod: N = 2 ed tivid ai finfonod: N, N2, BRCA) tterapia e/o raccomandazioni

N1 con dimensione del tumore A endocrina (296)

primitivo di almeno 5 cm 0 G3 ori crter i altp rischi nazionali o internaziona

(fatton prognostici negativi)
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Comparatori

Individuazione delle alternative come da pratica clinica

| possibili comparatori, oltre a quello utilizzato come controllo nello studio clinico, tengono
conto anche delle linee guida [AIOM, ESMO, NCCN) e del parere dei clinici esperti del GO

INIBITORI DELL"AROMATASI (letrozolo, anastrozolo, exemestane) £ ANALOGHI LHRH

Principali comparatori (gosereling, triptorelina, leuprorelina) - braccio di controllo nello studio registrativo;

ABEMACICLIB (vedi paragrafo relativo al place in therapy per popolazione
eleggibile);

OLAPARIB (solo per pazienti con mutazione germinale BRCA1/2 e caratteristiche di

rischio molto elevato in base a precisi criteri).

SOCIETA ITALIANA DI FARMACIA
CLINICA E TERAPIA
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Previsione di
spesa

Previsioni di spesa
regionale,
considerando costi
entranti e/o cessanti

SOCIETA ITALIANA DI FARMACIA
CLINICA E TERAPIA

SCENARIO SENZA LA NUOVA INDICAZIONE DI RIBOCICLIB

Principio attivo

Costo mensile
(30 giorni)

Costo annuo

Costo intero trattamento

N*® pazienti
previsti annui

olaparib (1 anno)

€

€

€

terapia endocrina

€

€

€

abemaciclib
(durata: 2 anni)

€

€

€

SCENARIO CON LA NUOVA INDICAZIONE DI RIBOCICLIB

Principio attivo

Costo mensile
(30 giorni)

Costo annuo

Costo intero trattamento

N° pazienti
previsti annui

olaparib (1 anno)

€

terapia endocrina

€

abemaciclib
(durata: 2 anni)

€

ribociclib
(durata: 3 anni)
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Individuazione di categorie é
omogenee di farmaci

Orientare la

Aggiornamento del place in prescrizione
therapy e individuazione verso le opzioni
Comparatori maggiormente

sostenibili
? Calcolo dei costi-terapia
.
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LA SPESA FARMACEUTICA IN REGIONE VENETO

Spesa Farmaceutica Veneto
1.800.000.000 €

1.552.091.048 €
1.600.000.000 € 1.487.774.742 €

1.400.000.000 € 1.356.337.792 €

1.200.000.000 €

1.000.000.000 €
800.000.000 €
600.000.000 € 497.470.511 € 521.034.972 € 547.136.290 €
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CATEGORIE A MAGGIOR COSTO ACQUISTI DIRETTI
L’oncologia e la categoria a maggior velocita di crescita
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CLINICA E TERAPIA

CAGR % 2023-2025
Oncologici
Oncoematologici 5%
Malattie rare 6%
Biologici 6%

Sclerosi Multipla-1%

HIV  -1%

Fibrosi Cistica 2%

Resto

9%




Indicatori di appropriatezza clinica e di spesa

Anno 2024 REGIONE VENETO
Aree dirisparmio per finanziare ’innovazione

* 1,712 mln di euro previsti nei tetti della farmaceutica (Acquisti diretti +

Convenzionata)
e 26 indicatoriindividuati
* 30mlndieuro dirisparmio previsti

Anno 2024 Risparmi stimati Risparmi ottenuti

Acquisti diretti
(inclusa DPC) 25.489.032 28.055.786
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Sinergie tra AIFA e Regioni

Cosa fa Regione

Valutazione

Revisione place-in-therapy, comparatori e
confronto costi

Obiettivi di risparmio e indicatori di misurazione

\‘Slfact

SOCIETA ITALIANA DI FARMACIA
CLINICA E TERAPIA

Cosa chiediamo ad AIFA

Rendere disponibili le Regioni le valutazioni HTA ( prima
/dopo la pubblicazione della GU

Definire le categorie omogenee per supportare le
Regioni nell’orientamento prescrittivo verso il farmaco a
miglior costo-terapia

Individuazione di obiettivi e indicatori di appropriatezza
clinica ed economica




Oggi le valutazioni sono ripetute dalle Regioni

VALUTAZIONI DI AIFA

BISOGNO TERAPEUTICO

VALORE TERAPEUTICO AGGIUNTO
QUALITA’ DELLE PROVE

VALUTAZIONI REGIONALI/PTORV

VALUTAZIONI TECNICO SCIENTIFICHE

COMPARATORI

COMPARATORI

CASISTICA ATTESA TRIENNIO

CASISTICA ATTESA

SPECIALISTIAUTORIZZATI ALLA PRESCRIZIONE

CENTRI PRESCRITTORI

BUDGET IMPACT BIA NAZIONALE

BIA REGIONALE

VALUTAZIONI FARMACOECONOMICHE (ICER)

PREVISIONI SPESA TRIENNIO

PREVISIONI DI SPESA

COSTI COMPARATIVI VERSO LE ALTERNATIVE

COSTI COMPARATIVI VERSO LE ALTERNATIVE

IMPATTO ORGANIZZATIVO

SOCIETA ITAL|
CLINICA E TERAPIA

CANALE DISTRIBUTIVO DD -DPC-CONVENZIONATA




Sinergie tra AIFA e Regioni

La condivisione delle valutazioni di HTA
* Riduce le duplicazioni

* Riduce la variabilita regionale

* Facilita il processo di accesso regionale
* Ajuta le regioni nella programmazione




Comparatori e categorie omogenee

\% Il modello Zorginstituut Nederland - Raggruppamento in 3 liste

* Elenco 1a: gruppi di medicinali che sono intercambiabili. | medicinali sono considerati DEFINIZIONE DI
intercambiabili se: CATEGORIA
* possono essere utilizzati per un ambito di indicazioni simile ) OMOGENEA
* vengono somministrati tramite una via di somministrazione simile

* sono destinati alla stessa fascia d'eta.

* Elenco 1B: medicinali rimborsati ma per i quali non e possibile individuare equivalenti o
alternative terapeutiche intercambiabili gia presenti nel sistema

* Elenco 2: qualora i medicinali presenti negli elenchi 1A e 1B siano soggetti ad ulteriori condizioni
sono inseriti anche nell'elenco 2

A
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La sinergia con AIFA quale elemento essenziale nel governo regionale

Cosa fa Regione Cosa chiediamo ad AIFA

Rendere disponibili le Regioni le valutazioni HTA ( prima

Valutazione /dopo la pubblicazione della GU

Definire le categorie omogenee per supportare le Regioni
nell’orientamento prescrittivo verso il farmaco a miglior

Revisione place-in-therapy, comparatori e costo-terapia

confronto costi

Individuazione di obiettivi e indicatori di appropriatezza
Obiettivi di risparmio e indicatori di misurazione clinica ed economica
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