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L’Oncologia di Precisione in Veneto
IL MOLECULAR TUMOR BOARD

Governance 
Regionale

Garantisce l'equità di accesso ai test di 

profilazione genomica e l'appropriatezza 

prescrittiva sul territorio della Rete Oncologica 

Veneta.

Multidisciplinarietà

Integra in un'unica sede decisionale 

settimanale competenze diagnostiche, 

cliniche e farmacologico-regolatorie di 

altissimo livello.

Azione 
Terapeutica

Traduce la complessità del dato genomico 

grezzo in decisioni cliniche attuabili per la 

prescrizione di terapie mirate personalizzate.



L'Ecosistema Multidisciplinare
UNA RETE DI 33 PROFESSIONISTI DGR 1544/2023

AREA CLINICA

AREA METODOLOGICA

AREA DIAGNOSTICA

AREA FARMACO

Oncologi Medici 15
Ematologo 1
Psico-oncologo 1

Biostatistico 1
Epidemiologo 1
Bioeticista 1

Anatomo-Patologi 5
Biologi Molecolari 2
Genetista 1

Farmacisti Ospedalieri 4
Farmacologo Clinico 1
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Veneto



Il Farmacista Clinico nel MTB
IL RUOLO CHIAVE NELLA TRADUZIONE DEL DATO MOLECOLARE IN OPZIONE TERAPEUTICA

IL DATO MOLECOLARE

Interpretazione biologica delle varianti 

individuate tramite test NGS/CGP se 

actionable o non actionable e successiva 

classificazione dei livelli di evidenza 

secondo il framework ESCAT.

IL FARMACISTA CLINICO

Valutazione Intersezionale

farmacocinetica, farmacodinamica, linee guida e 

sostenibilità economica

L'ACCESSO TERAPEUTICO

Output Clinico

Mappatura dei canali di rimborsabilità: 

eleggibilità per trial clinici attivi, Uso 

Compassionevole D.M. 7.9.17) o 

prescrizione Off-label L. 94/98.
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Input Analitico



I 5 Obiettivi Operativi del Board
IL FLUSSO D'AZIONE INTEGRATO PER GARANTIRE IL GOVERNO CLINICO

Appropriatezza
Validazione dell'indicazione 

clinica all'esecuzione dei 

test genomici nel SSN.

Campionamento
Scelta del materiale 

biologico e del pannello 

genico più adeguato.

Interpretazione
Analisi delle varianti per 

proporre terapie mirate 

Targeted Therapies).

Counseling
Valutazione dell'opportunità 

di consulenza oncogenetica 

per sospette alterazioni 

ereditarie.

Monitoraggio
Follow-up del percorso 

clinico e valutazione degli 

esiti terapeutici real-world.
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Il Percorso del Paziente (SOP)
IL MODELLO STANDARDIZZATO DI PRESA IN CARICO E DISCUSSIONE DEL CASO

STEP 1

Richiesta GOM
Il Gruppo Oncologico 

Multidisciplinare invia la richiesta 

tramite scheda informatizzata

STEP 2

Istruttoria
Verifica dei criteri di eleggibilità e 

appropriatezza a cura della 

Segreteria Tecnico-Scientifica.

con il supporto Segreteria CRAO

STEP 3

Discussione
Convocazione settimanale del MTB 

(inclusi i clinici richiedenti) per 

l'analisi congiunta del caso.

STEP 5

Referto collegiale
Emissione del referto collegiale 

strutturato con le indicazioni 

terapeutiche consigliate.
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STEP 4

Discussione 
referto molecolare

Convocazione settimanale 

del MTB per l'analisi risultati 

del referto molecolare 

prodotto CGP



Overview Triennio: RWE
SINTESI DELL'ATTIVITÀ E DEI VOLUMI DI DISCUSSIONE 2022  2024

Casi totali
 discussi 
dal MTB

% media di 
approvazione 

CGP

Pazienti con 
target

 actionable 
33%

206 86
%

68
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Il Funnel della Profilazione
ANALISI DI CADUTA DEL PERCORSO DIAGNOSTICOTERAPEUTICO MOLECOLARE

Casi Clinici Sottoposti 168 CGP  38 Accessi Diretti)

Richieste di Profilazione Genomica CGP Approvate dal Board

Test Materialmente Eseguiti Caduta dovuta a campioni inadeguati/decessi)

Pazienti con Almeno un'Alterazione Genetica "Actionable"
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206

145

116

68



La Classificazione ESCAT
DISTRIBUZIONE DEI LIVELLI DI EVIDENZA DELLE 68 ALTERAZIONI ACTIONABLE RILEVATE

Pronta per l'impiego clinico standard. Prevalenza rilevata principalmente nei tumori gastrointestinali.

Investigazionale con evidenza di beneficio. Prevalenza significativa nei tumori del distretto Testa-Collo.

35% dei casi 24 pazienti): Bersaglio molecolare validato in altre istologie tumorali, ma non per quella in esame.

25% dei casi 17 pazienti): Assenza totale di evidenze cliniche sufficienti di rimborsabilità o di efficacia.
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Dalla Teoria alla Pratica: L’Accesso alla Terapia
GAP DI ADERENZA CLINICA NEI 68 PAZIENTI CON TARGET ACTIONABLE TEORICO

29 Pazienti Trattati
43% dei pazienti hanno effettivamente avviato il 

trattamento target.
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Le Sfide dell'Accesso Regolatorio
CANALI DI ACCESSO ED ESITI EFFETTIVI PER LE RACCOMANDAZIONI TERAPEUTICHE
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Canale di Accesso Raccomandazioni MTB Esito e Tasso di Successo Reale

Sperimentazione Clinica Solo 1 paziente arruolato. Evidenzia la difficoltà pratica di 
inclusione ed eleggibilità nei trial attivi.

Uso Off-Label L. 94/98 18 prescrizioni effettuate. Si conferma come lo strumento più 
rapido, flessibile ed efficace nella real-world practice.

Uso Compassionevole DM 7.9.17 2 accessi effettivi 3 casi convertiti in off-label).

Consulenza Oncogenetica 10 consulenze eseguite. Elevato tasso di drop-out causato dal 
rapido declino clinico dei pazienti.



Colli di Bottiglia: Tempistiche
ANALISI TEMPORALE DEI FLUSSI ANALITICI E CLINICI MEDIANE DEI TEMPI IN GIORNI

6
Giorni

Fase 1

Mediana dalla richiesta del GOM alla discussione 

del caso in sede di MTB.

61
Giorni

Fase 2 Il Collo di Bottiglia

Dalla lettera di approvazione della profilazione 

all'emissione del referto molecolare. 

26
Giorni

Fase 3 Attivazione 
Clinica

Dall'emissione del referto collegiale all'avvio 

clinico della terapia target Targeted Therapy).

COORDINAMENTO REGIONALE PER LE ATTIVITÀ ONCOLOGICHE CRAO



Focus Clinico: Testa-Collo
LA TRADUZIONE TERAPEUTICA NEL DISTRETTO A MAGGIORE PREVALENZA DI ALTERAZIONI 21%

Istologia del Tumore Biomarcatore Rilevato Farmaco & Canale Regolatorio

Carcinoma cistico adenoide della trachea NOTCH1                         Trial / Uso Compassionevole)

Carcinoma del dotto salivare (parotide) PIK3CA                         Prescrizione Off-label)

Adenocarcinoma della ghiandola parotide NTRK1 fusion                         Farmaco Agnostico)

Carcinoma mucoepidermoide ad alto grado NF1, High TMB                         Prescrizione Off-label)

Carcinoma ex adenoma pleomorfo HRAS, PIK3CA LP                         Prescrizione Off-label)

Carcinoma della piramide nasale SNUC PIK3CA                         Prescrizione Off-label)
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Sintesi e Prospettive Future
CONCLUSIONI DELL'ANALISI SUL RUOLO STRATEGICO DEL FARMACISTA CLINICO NEL BOARD

IL VALORE DELL’AZIONE (TARGETING)
Il MTB si conferma essenziale per l'accesso alle terapie, specialmente 
nelle neoplasie orfane

L’IMPERATIVO DEL TEMPO (LOGISTICA)
L'alto tasso di drop-out clinico impone una revisione e miglioramento dei 
flussi logistici per abbattere i 61 giorni di latenza del referto.

LA PROSPETTIVA DI SOPRAVVIVENZA (OUTCOME)
La prossima fase di studio valuterà l'impatto diretto delle 
raccomandazioni MTB sugli indicatori di sopravvivenza OS e PFS.



GRAZIE!


