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Background ed Obiettivi

 L’introduzione di terapie oncologiche innovative ha sostanzialmente migliorato la qualità della vita e la

sopravvivenza dei pazienti affetti da malattia tumorale [1].

 L’identificazione dei pazienti eleggibili ed il loro corretto indirizzamento verso i trattamenti innovativi

rappresenta una condizione necessaria per definire un bilanciamento tra l’innovazione e l’accesso alle terapie,

soprattutto in virtù dei loro costi elevati e della disponibilità limitata di risorse del Sistema Sanitario [2].

 Obiettivo dello studio è stato di valutare la possibilità di identificare, mediante dati di real-world

provenienti dai flussi amministrativi e dall’anatomia patologica, i pazienti affetti da cancro al polmone

metastatico con specifici marker tumorali che possono accedere alle cure innovative

immunoterapiche.

Riferimenti Bibliografici:
[1] Falzone L, et al. Front Pharmacol. 2018;9:1300

[2] Conti RM, N Engl J Med. 2016;374:703-6. 



Metodologia-Fonte dei dati
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E’ stata condotta un’anali retrospettiva basata sul data-linkage tra i database(DB) amministrativi e il flusso dell’anatomia
patologica di un campione di Enti italiani.

Anatomia Patologica

“L’integrazione dei flussi amministrativi consente, di ottenere una rappresentazione di tutta la storia clinica del paziente e non solo delle singole prescrizioni. Le analisi
sono state condotte sui dati esclusivamente anonimi nel pieno rispetto delle normative sulla privacy. Clicon s.r.l. ha ottenuto l’approvazione come da Normativa da parte
di tutti i Comitati Etici per l’analisi di questi dati. I risultati sono solo in forma aggregata e mai riconducibili ad un singolo ente, reparto, medico, individuo o ai singoli
comportamenti prescrittivi. Lo studio è stato condotto nel pieno rispetto della normativa vigente per gli studi retrospettivi.”



Metodologia-Flowchart della selezione della Popolazione dello studio

Assistibili* (periodo di arruolamento 2013-2019)

DB AMMINISTRATIVI

Pz. con diagnosi di TUMORE AL POLMONE 
(con almeno una diagnosi di dimissione ospedaliera

con codice ICD-9-CM:162)

Pz con METASTASI
(con almeno una diagnosi di dimissione ospedaliera 

con codici ICD-9-CM: 196-197-198) 

Pz con tumore NSCLC 
(identificato attraverso l’analisi morfologica includendo 

i codici M-80023, M-80413, M-80423)

Pz con espressione di PD-L1 

TPS ≥1%

DB ANATOMIA PATOLOGICA

Pazienti potenzialmente eleggibili al trattamento 
con farmaci immunoterapici specifici

TPS: tumor proportion score
NSCLC: tumore al polmone non a piccole cellule 
*I dati sono stati riportati per milione di assistibili



Risultati- Stima dei pazienti con tumore polmonare e candidabili al 
trattamento con immunoterapia

Pazienti potenzialmente eleggibili al trattamento 
con farmaci immunoterapici specifici

Sono stati stimati 4.387 pazienti con cancro polmonare; è stata calcolata l’incidenza nel
2019 ed era pari a 0,7/1.000 assistibili in linea con i dati epidemiologici di AIRTUM* (0,7/1.000
assistibili, nel 2019)[1].*La prevalenza (pazienti sopravvissuti al tumore, inclusi i guariti) non è
confrontabile per mancanza disponibilità dati dei pazienti guariti.

Il 37% (N=1,625) dei pazienti presentava almeno una metastasi; questi risultati erano in linea con
evidenze pubblicate, che mostrano come circa il 30-40% dei pazienti con tumore al polmone
presentano la forma metastatica[2].

I pazienti metastatici che presentavano un referto dell’anatomia patologica erano 365.

Dalla caratterizzazione morfologica è emerso che, tra questi, l’87% (N=317) presentava un cancro al
polmone non a piccole cellule (NSCLC), in accordo alle stime riportate in letteratura [3].

I pazienti testati per l’espressione del PDL-1 erano 104: tra questi, il 79% (N=50) presentava un grado di 
espressione di PD-L1 TPS ≥1%, tale percentuale risultava essere in linea con il dato del 74% riportato in letteratura 
[4]
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Conclusione

• I dati emersi dall’analisi risultano essere in linea con i dati epidemiologici di AIRTUM e con la

letteratura internazionale [1-4], mostrando come la metodologia applicata possa rappresentare

uno strumento valido per l’identificazione dei pazienti eleggibili alle nuove terapie.

• L'utilizzo del flusso dell’anatomia patologica permetterebbe di identificare le popolazioni con un

profilo genetico specifico e consentire a tali pazienti l'accesso alle terapie innovative.

• La quantificazione dei pazienti potenzialmente eleggibili offrirebbe inoltre una stima dell’impatto

sul budget, necessaria alle ASL per la programmazione della spesa farmaceutica.
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