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INTRODUZIONE

Le regioni si trovano a dover effettuare scelte programmatorie sempre piu celeri di fronte ad uno scenario complesso di analisi sui benefici e costi di nuovi farmaci,
con risorse sempre piu limitate. La Regione Veneto, attraverso le riunioni mensili della Commissione Tecnica Regionale Farmaci, garantisce una valutazione
tempestiva dei nuovi farmaci ed un’individuazione dei Centri prescrittori in tempi congrui con la programmazione regionale. Tuttavia, la prescrizione di nuovi
farmaci richiede un «tempo di adozione/adattamento dell’/all'innovazione» da parte degli utilizzatori. Per accelerare quest’ultima fase, la regione Veneto si &
dotata del Sistema di Horizon Scanning (SHS-RV).

OBIETTIVI

** Presentare il percorso metodologico in cui si inserisce il SHS-RV.

» Analizzare le nuove indicazioni terapeutiche (NI) e le nuove entita chimiche (NCE), che hanno ottenuto la positive opinion (P.O.) dal Comitato per i Medicinali
per uso Umano (CHMP) dell’lEMA, selezionate con la metodologia del SHS-RV dal 1 Gennaio 2021 al 31 Luglio 2021.

MATERIALI E METODI

Report
™ . ™
| D E NT| F|C AZ'O N E VALUTAZIONE Product & Authorized indications | Essential therapeutic features NHS impact
Mechanism of action Licensing status
Meeting Highlights mensili CHMP EMA Report Horizon Scanning Substance: Authorized Indication: Summary of clinical EFFICACY: | Cost of therapy:
EMA: (if it is available in USA or UK)
" - " - Brand Name:
Route of administration: | Summary of clinical SAFETY: | Epidemiology:
@ Originator/licensee: | | |
Licensing status POSSIBLE PLACE IN THERAPY
/ \ / \ Classification: EU CHMP P.O. date: (Guidelines,
PRIORITIZZAZIONE RACCOLTA INFORMAZIONI gg/mm/aaaa recommendations...)
ATC code: FDA M.A. date: Ongoing studies:
oncologici, oncoematologici, * Banche dati (PubMed, Adislnsight, gg/mm/aaaa e For the same indication: | OTHER INDICATIONS IN
antiinfettivi, pediatrici, malattie rare, Cochrane Library..) Orphan Status: e For other indications: | DEVELOPMENT
biologicl _ber . ma!attle * Agenzie regolatorie internazionali ‘f’,y”: x: ,F;Ut,s,peec! c;,:mva' [Fase Il butifitisan O/OE | ¢\ \\oca i o 1N EARLIER
neurodegenerative e autoimmuni " ST drug, also Fase |I]
(EMA e FDA) FDA Speed Approval B, AlS0 Z8¢ LINE(S) OF TREATMENT:
. Co . C .. . Mechanism of action: | Pathway: Y/N
mgenerici, biosimilari, ibridi, vaccini, Regtlstrl .t;'al OCII\I/InSIC:E (dcllncl:cTa)ItrlaI.gov, S Sisconinesisaiaiibntie OTHER DRUGS IN
anti-asmatici, sedativi, anti-epilettici, metaregistro , EUdra ABBREVIATIONS: same indication): DEVELOPMENT for the SAME
contraccettivi, nuove forme = Agenzie internazionali di HTA L':g:\fi‘::'z’;'rganization N
farmaceutiche, restrizioni = Linee guida nazionali e internazionali *Possible off label use Y/N
\_ terapeutiche ) \_ )
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** Percorso metodologico in cui si inserisce il SHS-RV

Determina AIFA Commissione
P.O. M.A. (Commissione Tecnica
EMA UE i & Ri ' Regionale Farmaci / \
Pt Rl = ! Decreto Regionale che
approva:
+ 2 mesi +8/+12 mesi +2/3 settimane 5
‘ 1. L'elenco dei centri

prescrittori della Regione

Report Veneto
Horizon l
Scanning 4 N | .
¢ 1. Report Health Technology Assesment (HTA) 2. Report di HTA, place i
Regione 2. Possibile place in therapy therapy e popolazione t
Veneto 3. Possibile popolazione target per ciascun nuovo f
v \ 4. Lista dei possibili centri prescrittori nella regione Veneto j \\
» P.O. dal CHMP e relativi report realizzati dal 1 gennaio al 31 luglio 2021 » Categorie di farmaci analizzati con report SHS divisi per pazienti target
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ONCO ONCOEMATO MALATTIE ANTINFETTIVI DERMATOL. REUMATOL. ALTRI
RARE
i PEDIATRICI 1 2 9 3 1 1 7
ki ADULTI 15 7 3 1 3 0 2

W ADULTI i PEDIATRICI
CONCLUSIONI

Il percorso metodologico del SHS-RV e |la derivante sistematizzazione delle informazioni, in particolare sulla popolazione target e sul place in therapy, contribuisce
a migliorare il processo decisionale della Commissione Terapeutica Regionale dei Farmaci (CTRF) per l'individuazione dei centri prescrittori. Dall’analisi dei
report redatti emerge che la maggior parte dei farmaci selezionati sono oncologici e oncoematologici. Rispetto a tali gruppi di farmaci la Regione Veneto si e
dotata di 2 reti il cui oggetto di lavoro principale e proprio quello in ambito oncologico (ROV, Rete Oncologica Veneto) e oncoematologico (REV, Rete Ematologica
Veneto), per ottenere un accesso tempestivo, appropriato ed equo alle nuove tecnologie destinate ai pazienti.
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INTRODUZIONE

Le regioni si trovano a dover effettuare scelte programmatorie sempre piu celeri di fronte ad uno scenario complesso di analisi sui benefici e costi di nuovi farmaci,
con risorse sempre piu limitate. La Regione Veneto, attraverso le riunioni mensili della Commissione Tecnica Regionale Farmaci, garantisce una valutazione
tempestiva dei nuovi farmaci ed un’individuazione dei Centri prescrittori in tempi congrui con la programmazione regionale. Tuttavia, la prescrizione di nuovi
farmaci richiede un «tempo di adozione/adattamento dell’/all'innovazione» da parte degli utilizzatori. Per accelerare quest’ultima fase, la regione Veneto si &
dotata del Sistema di Horizon Scanning (SHS-RV).

OBIETTIVI

** Presentare il percorso metodologico in cui si inserisce il SHS-RV.

» Analizzare le nuove indicazioni terapeutiche (NI) e le nuove entita chimiche (NCE), che hanno ottenuto la positive opinion (P.O.) dal Comitato per i Medicinali
per uso Umano (CHMP) dell’lEMA, selezionate con la metodologia del SHS-RV dal 1 Gennaio 2021 al 31 Luglio 2021.

MATERIALI E METODI Report OPDIVO® Nivolumab

—~ — —~ Product & Authorized indications

- - Essential therapeutic features NHS impact
Mechanism of action Licensing status peutcs
I D E N TI F I CAZ I O N E VA LUTAZ I O N E Substance: nvolumab Authorized Indication: Summary of clinical EFFICACY: Cost of Therapy:
EMA: Nivolumad in combination with | CHECKMATE-142 (NCT02060188) is 2 multicenter, non-randomized, muitiple paraliel-cohort, open-label, phase 2 | Nivolumab 24ml  (10mg/mi) vial costs
Brand Name: OPDIVO® ipllimumab is indicated for the treatment of | study conducted in pts with recurrent or mCRC assessed as dMMR or MSI-H, Pts enrolied in the single agent | €3.226,01 (ex-factory price) [7].
. . . g . . adult pts with dMMR or MSI-H mCRC after | nivolumab cohort [n=74) received nivolumad 3 mg/kg IV every two weeks. Pts enrolled in the nivolumab plus | The monthly price is as follows (70 Kg patient):
Meetlng nghllgh tS m e n Sl I | C H M P E M A Re p O rt HO rlzon Scannlng Originator/licensee: prior fluaropyrimiding based combination | ipilimumab cohort (n=119) received nivolumab 3 mg/kg and ipilimumab 1 mg/kg IV every three weeks for four | -for the first three months: €4.301 25
ristol-Myers Squibb Pharma nt. {2} oses, foliowed by nivolumab 3 mg/kg IV as a single agent every two weeks. The primary end point was | -for the following months: €6.452,02
Bristol-Myers Sq P CnT. (2] d f i 3 mg/kg IV i The pri d poi fi f €6.452,02
EEIG FDA: Treatment of adult and paediatric pts IRRC-assessed ORR per RECIST (version 1.1) [4](5][6]. Results are shown in Table £ [3] Epidems .
N 4 N 4 Classification: NI 12 years of age and oider with MSI-H or It is estimated that about 513,500 people are
dMMR mCRC at has progressed fgl*qle"s Table 1: Efficacy results Checkmate-142 affected by CRC in Italy, with sbout 43,700
ATC code: LOIXCLT treatment  with 2 fiuoropyrimidine, new cases in 2020 [8][9]. Subjects with
oxaiipiatin, and irinotecan, in combination Nivolumab Cohort Nivolumab + Ipilimumab Cohort dMMR/MSI-H represent about 435 of pts with
Orphan Status: ih jpiinnamat, 15} Prior Treatment Prior Treatment mCRC [about 20% of pts with CRC have
Eu: No s e All pts (Fluoropyrimidine, Al pts (Flucropyrimidine, advanced CRC 2t the diagnosis). [10]
Us: Yos (n=74) | Oxaliplatin, and Irinctecan) | (n=119) Oxaliplatin, and Irinatecan) ;;SSIBtE E———
: : Licensing status (n=33) (=82} b &
Mechanism of  action: A = n ENEOR T = No specific dMMR/MSI-H treatments are
! ‘ ) EU CHMP P.0. date: 20/05/2021 IRRC ORR; n (%) 24 (32%) 15 (28%) 58 (49%) 38 (46%) . i o2 3
/ P R I O R ITI ZZ Az I O N E \ / R ACCO LTA I N FO R M Az I O N I \ :ﬁ"_f;;:y"’v:c: e e | FOAM.A. date: 10/07/2018 195% C) (22, 44) 17, %2) 139, 58) (33, 38) g Tf?,\r: gpeie e s e
PO-1 receptor and blocks 12 | g1y gpaad Approval Pathway: No Summary of clinical SAFETY: oxaliplatin), XELOX ({capecitabine and
o . o . . . . ::3”_'?1: :Df:' PO-L1 2and | FDA Speed Approval Pathway: Yes In the nivolumab plus ipilimumab cohort, TRAEs were reported in 73% of the anrollad pts (compared to 63% in the 91:’99|8?"). Ifinotecan, FOLFIRI (fol";‘c acid,
I I m h d ( b d d h 2.1 1receptoris a nivolumab cohort), with the most common being diarrhosa (22% in both cohorts), fatigue (18% vs 23%), pruritus | S-fluerouraci and  Irinotecan) or
O n CO Og I C I ) O n Coe m ato Og I C I ) B a n C e atl P u IVI e ) A IS I n S I g t’ nemve regulator of Tcell | ___ (17% vs 18%), pyrexia [15% vs 5%), increased AST (14% vs 73%), hypothyroidism (13% vs 10%), nausea (13% vs Trifluridine/tipiracil. Biological ag;r*ts, such as
H VT 1 11 H H activity that has been shown | AgaREVIATIONS: 10%), increased ALT (12% vs 5%}, rash |11% each] and hyperthyroidism (11% vs 0%). Serious any grade TRAEs were | C82Wximab or panitumumab could be used, in
a n t I I nfett I V I ) p e d I at rl C I’ m a I att I e ra re’ CO C h ra n e LI b ra rya . ) to be -l.‘.Y‘.O!Vid in the control CHMP: Committee for Medicinal Products | reportad in 23% of pts [compared o :‘2% in the nivolumab cohort). Any grade TRAE: lad 1o discontinuation in 133% :gmbx.nav:m with ;OL;OX or FOL;'R‘ Q!hif
b . .. tt i o zf T-cell .mmo‘;n:oresqo:sei for Human Use of pts (compared to 7% in the nivolumab cohort) [S][6]. 5;"::“ "’?‘T]““ include bevacizumab and
10 | OgICI per Ma Ia . . . . . ngagement of FO-2withthe | cur: chemotherapy . . i
u | | figands PD-L1 and PO-L2, i Ongoing studies:
neurodegenerative e autoimmuni Agenzie _regolatorie  Internazional wich e _sspresnd 0 | st repac etn “ Br ekt OTHER INDICATONS IN DEVELOPENT
g (E M A e F D A) antigen presenting cells and | jppe:  independent ragiograghic review | ® For other indications: Ye3 Non-Hodgkins lymphoma, biadder cancer,
may be expressed Oy | comminee ovarian cancer, Fallopian tube cancer, prostate
tumours or other celis inthe | v 0o ( ) cancer, gioblastoma. [12]{13]
. . . e e . .« . . AT T Discontinued studies (for the same indication): No
tumour microenvironment, | MLA.: Marketing Authorizat
ici biosimilari ibridi . " Registri trial clinici (clinicaltrial.gov, s ke vt | . | R —
m ge N e Il C |, |OS| mi a rl, jelg! d |, Va CC' N |, t . t O M S E CT profiferation and  Cytoking | maepm: Microsataliite instability-high References: TREATMENT: Yas. [14][15]
. . . . . . . . . me a regls rO ud ra ) secration. Nivolumab ORR: Qverall response rate A A Tt RS A TR T o
’ -0 1 N4 papgee " " " "
anti-asmatici, SEdatIVI, antl—epllett|C|, potentiates T-call responses, | pp.; programmed death-1 e PP OTHER DRUGS IN DEVELOPMENT for the
. . . . . nciuding ANTIUR | PD-LL: Programmed death-1 ligand P ARy o T R R | S b VAR R b S N I T =R - SAME INDICATION: Quavoniimab, sintilimab,
contraccettivi nuove forme = Agenzie internazionali di HTA esporses, Ovou Docach | PDL2 Propammad Rk 2 MR | S o s S et " | Gapar, orpaimas, Ak10%. 16
V4 of binding to PD-L1 an P.0.: Positive Opini 3. Overman M1, MiDvwmall R, ot ol: Navhomal in petionms wilh metostadic ONA newmstth roperdolinn & ssouutelils sutablityhgh slomt il (ance
pD_LZ“:ar.ds [1] . P::ﬁﬂ: Inion ( .ln- _; ipe ‘.l.l.-, oy, phese 2 ety Larcat Oncal 201748 108291 'Service feorgani:at'-om.\'o
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** Percorso metodologico in cui si inserisce il SHS-RV

Determina AlFA Commissione
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CONCLUSIONI

Il percorso metodologico del SHS-RV e |la derivante sistematizzazione delle informazioni, in particolare sulla popolazione target e sul place in therapy, contribuisce
a migliorare il processo decisionale della Commissione Terapeutica Regionale dei Farmaci (CTRF) per l'individuazione dei centri prescrittori. Dall’analisi dei
report redatti emerge che la maggior parte dei farmaci selezionati sono oncologici e oncoematologici. Rispetto a tali gruppi di farmaci la Regione Veneto si e
dotata di 2 reti il cui oggetto di lavoro principale e proprio quello in ambito oncologico (ROV, Rete Oncologica Veneto) e oncoematologico (REV, Rete Ematologica
Veneto), per ottenere un accesso tempestivo, appropriato ed equo alle nuove tecnologie destinate ai pazienti.




