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Tavolo Oncologia. La gestione della donna con carcinoma mammario in fase precoce:
migliorare il PDTA trasferendo il PDTA sul territorio

Predict & Prevent: la salute dell’'osso nelle donne
con Early Breast Cancer.
Quando lI'organizzazione fa la differenza.
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Obiettivi

1- Supportare le Associazioni di pazienti oncologici e
rafforzare le loro istanze nel confronti delle Istituzioni.

2- Fornire “informazione certificata” ai pazienti, caregivers e
cittadini.

3- Offrire una “formazione specifica’” ai pazienti, volta al loro
iInserimento nelle Reti Oncologiche Regionali, nei PDTA, nella
stesura degli studi clinici, nei Comitati Etici.




Predict & Prevent: la salute dell’osso nelle donne
con Early Breast Cancer.
Quando I’'organizzazione fa la differenza.
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La Salute del’Osso in donne con tumore al seno RETE ONCOLOGICA PAZIENTI ITALIA

in terapia ormonale adiuvante




INCIDENZA 2020
ToE e 376.611 nuove diagnosi di neoplasia maligna
m ¥ 194.754 negli uomini
& i (W) & 181.857 nelle donne
Rango ‘ Maschi Femnmine
1 Prostata 36.074 (18,5%] Mammella 54.974 (30,3%)
2 Polmone 27.554 (14,1%) Colon-retto 20.282 [11,2%)
3 Colon-retto 23.420 [12%]) Polmone 13.328 [7.3%])
A Vescica 20.477 [10,5%) Tiroide 9.850 (5,4%)]
5 Rene 9.049 [4,6%) Endometrio 8.335 (4,6%)
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LUHER 2o Incidenza: 376.611 nuovi casi nel 2020

Frequenza e tipo di tumori diagnosticati nelle varie fasce d’eta, uomini e donne

Femmine

Ca. mammario:
Incidenza 2020
nelle fasce d’eta
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Eta
0-49 50-&69 70+
100% 100% 100%
n=2%9.9218 N=&6&.446 n=85.493
Mammella Mammella Mammella
12.266 23.256 18.808




Ca. mammario sopravvivenza a5 anni

dalla diagnosi: 8/7%
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| NUMERI

INCIDENZA 2020

RETE ONCOLOGICA PAZIENT! ITALIA

ADn DEL CANCRO
e 376.611 nuove diagnosi di neoplasia maligha
m 194.754 negli uomini circa 40.000/anno nuovi tumori
S @ @)D 181.857 nelle donne della mammella in fase precoce
< - con recettori ormonali positivi
Rango ‘ Maschi Femnmine

1 Prostata 36.074 (18,5%] Mammella 54.976 (30,3%)]

2 Polmone 27.554 (14,1%)
3 Colon-retto 23.420 (12%)]
4 Vescica 20.477 [10,5%)
5 Rene 9.049 (4,6%]

Colon-retto 20.282 (11,2%)]

Polmone 13.328 [7,3%]
Tiroide 9.850 [5,4%)
Endometrio 8.335 (4,6%)

TABELLA 7. Primi cinque tumori pit frequentemente diagnosticati e proporzione sul totale dei tumori [esclusi i

carcinomi della cute non melanomi) per sesso. Stime per ['ltalia 2020




Ormonoterapia adiuvante nel’'EBC HR+
FARMACI ormonali anti-estrogenici

Nelle donne in pre-menopausa:

e Tamoxifene

e Tamoxifene+ LH-RHa

e |nibitori dell’aromatasi + LH-RHa

Nelle donne in post-menopausa:

e |nibitori dell’aromatasi (anastrozolo,
letrozolo, exemestane)

e Tamoxifene




Ormonoterapia adiuvante nell’EBC HR+: studi di fase 3 con inibitori dell’aromatasi vs Tamoxifene

FRATTURE CLINICHE

14%

anastrozolo
exemestane

letrozolo

2 0
Do - ?
ATAC BIG 1-98 IES
C B Tav WA b

Negli studi clinici randomizzati, un incremento delle fratture cliniche
e stato documentato nelle donne in terapia con inibitori
dell’aromatasi rispetto al tamoxifene con un follow-up che va dai 60
mesi dello studio BIG 1-982 ai 120 mesi dello studio ATAC!

e dello studio IES?3

1. Cuzick J, Lancet Oncol 2012; 11:1135-41; 2. Rabaglio M, Ann Oncol 2009; 20:1489-98; 3. Morden JP, JCO 2017; 35:2507-14




PERCHE’?

In queste donne si verifica un marcato

Ipoestrogenismo

4

Accelerazione della perdita di massa ossea

4

Aumentato rischio di fratture
iIndipendentemente dai valori di BMD e T-score!

1. Pedersini R, Bone 2017:97:147




79 AIFA

Bone Health nelle pazienti con Early Breast Cancer (EBC) LA NOTA é
®

NOTA 79
Determina AlIFA n. 446/2017

Prevenzione primaria in donne in menopausa o uomini di eta = 50 anni
a rischio elevato di frattura a causa di almeno una delle condizioni
sottoelencate:

Condizione | scelta® Il scelta Il scelta

Trattamenta in atto o previsto per > 3 mesi con prednisone | Alendronato (+ vitD), | Denosumab

equivalente =z 5 mg/die Risedronato
Zaledronato”

Trattamento in corse di blocco ormonale adiuvante Alendronato ( vitD)

in donne con carcinoma mammario o uomini Risedronato

con carcinoma prostatico Zoledronato?
Denosumab®

T-score colonna o femore® < -4

T-score colonna o femore® £ -3 + almeno

una delle sequenti condizioni:
1) Familiarita per fratiure di vertebre gelnzsum$
. oledron
o femore a@ggmﬁ VD) | ipandronato | Stronzio ranelato’
2) Comorbilita a rischio di frattura (artrite reumatoide Raloxifene
o altre connettiviti, diabete, broncopneumopatia Bazedoxifene

cronica ostruttiva, malattia infiammatoria cronica
intestinale, AIDS, parkinson

(*) hitps J/fwww stopallefratture. itest-fragilita-ossea aspx:
(1) spontanea, chirurgica, secondaria a chemioferapia o da blocco ormonale
Fonte: Nota 79, GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA, 30/03/2017;

o Pazienti
La Nota 79 riguarda le donne
con carcinoma mammario:

1- in menopausa (1)
2 - in terapia ormonale adiuvante

3- indipendentemente dai valori
di T-score alla MOC-DEXA

| Farmaci

Da Nota 79 in questo ambito sono prescrivibili:
.’ @ alendronato (zx Vit D). 70 mg/os/settimana

@ risedronato: 35 mg/os/settimana

@ zoledronato: 5 mg/IV/ogni 12 mesi

® denosumab : 60 mg/sc/ogni 6 mesi
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La Salute dell'Csso in donne con tumare &l seno
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La Salute del’Osso in donne con tumore al seno
in terapia ormonale adiuvante

Predict & Prevent Project

Survey Nazionale 2019

Py% 1.996

Pazienti con
indicazione alla
terapia ormonale
adiuvante

(65 862
v,

Pazienti valutati per
la salute delle ossa

Pazienti in terapia con
farmaci della Nota 79

a 30 giorni * a 90 giorni *
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* dall'inizio della terapia ormonale adiuvante




Progetto Predict & Prevent

Salute dell’osso in donne con carcinoma mammario in terapia adiuvante antiestrogenica
2023: 10 centri coinvolti
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Progetto Predict & Prevent — Formazione e modelli gestionali
Sono stati identificati 4 modelli di riferimento per la gestione della Salute dell’'osso

L’ONCOLOGO

IL TEAM L’AMBULATORIO DEDICATO E

IL MEDICO DI MEDICINA GENERALE COME RESPONSABILE DELLA IL BONE SPECIALIST

PRESA IN CARICO

MULTIDISCIPLINARE Bone Health

La presa in carico della Bone Health viene Le pazienti con indicazione alla terapia Le pazienti con indicazione alla » Tutte le pazienti con
definita a livello di team multidisciplinare ormonale adiuvante in carico terapia ormonale adiuvante indicazione alla terapia
che segmenta le pazienti tra ’oncologo all’oncologo vengono segmentate in: vengono prese in carico all'oncologo ormonale adiuvante vengono
e il Bone Specialist: « Pazienti con osteopenia o che: prese in carico all'oncologo che
» La paziente con osteopenia o osteoporosi che vengono riferite  Effettua la valutazione al basale e effettua un referral al Bone
osteoporosi viene riferita subito al Bone all’'ambulatorio dell’osteoporosi riferisce la paziente ad uno Specialist di riferimento interno
Specialist di riferimento interno alla dedicato interno alla struttura presidiato specialista in caso di osteopenia o alla struttura per la valutazione al
struttura che effettua la valutazione al da un Bone Specialist. Il Bone osteoporosi basale e limpostazione della
basale, imposta la terapia pitl Specialist effettua la valutazione al . Imposta la terapia per la Bone terapia antiriassorbitiva
appropriata e segue la paziente per il basale, imposta la terapia da Nota 79 Health (Nota 79 e/o supplemento
follow-up che viene gestita con il medico di di Vitamina D e Calcio)
+ Lapaziente senza osteopenia o medicina generale ed effettua il follow-up =, Segue la paziente in follow-up
osteoporosi viene presa in carico » Pazienti senza osteopenia o negli anni di terapia ormonale
dall’oncologo che effettua la valutazione osteoporosi che vengono riferite al adiuvante
al basale e prescrive la terapia da Nota MMG con una scheda informativa per la

» Riferisce la paziente al Bone

59 (parte dlell' plﬁn(()j_t(;:‘rapeutlco gia v_aluta2|o?e al bas_al_e e |ItfoIIow—t!p eGI Specialist al termine della terapia
iscusso al livello di team ricevono la prescrizione terapeutica da ormonale adiuvante o in caso di
multidisciplinare). Negli anni di follow-up, Nota 79 dall'oncologo

cambiamenti nello stato di salute

la paziente viene riferita al Bone dell'osso

Specialist in caso di cambiamenti allo
stato di salute dell’osso o al termine
della terapia ormonale




Progetto Predict & Prevent — Formazione e modelli gestionali
Sono stati identificati 4 modelli di riferimento per la gestione della Salute dell’'osso

L’ONCOLOGO

IL TEAM L’AMBULATORIO DEDICATO E

IL MEDICO DI MEDICINA GENERALE i BONE SEECIALIST

COME RESPONSABILE DELLA
PRESA IN CARICO

MULTIDISCIPLINARE Bone Health

La presa in carico della Bone Health viene
definita a livello di team multidisciplinare
che segmenta le pazienti tral’oncologo
e il Bone Specialist:

e Lapaziente con osteopenia o

Le pazienti con indicazione alla terapia
ormonale adiuvante in carico
all’loncologo vengono segmentate in:

« Pazienti con osteopenia o che:
osteoporosi che vengono riferite » Effettua la valutazione al basale e

Le pazienti con indicazione alla
terapia ormonale adiuvante
vengono prese in carico all’oncologo

e Tutte le pazienti con
indicazione alla terapia
ormonale adiuvante vengono
prese in carico all'oncologo che
effettua un referral al Bone

osteoporosi viene riferita subito al Bone
Specialist di riferimento interno alla
struttura che effettua la valutazione al
basale, imposta la terapia piu
appropriata e segue la paziente per il
follow-up

La paziente senza osteopenia o
osteoporosi viene presa in carico
dall'oncologo che effettua la valutazione
al basale e prescrive la terapia da Nota
79 (parte del piano terapeutico gia
discusso al livello di team
multidisciplinare). Negli anni di follow-up,
la paziente viene riferita al Bone
Specialist in caso di cambiamenti allo
stato di salute dell’osso o al termine
della terapia ormonale

all’lambulatorio dell’osteoporosi
dedicato interno alla struttura presidiato
da un Bone Specialist. Il Bone
Specialist effettua la valutazione al
basale, imposta la terapia da Nota 79
che viene gestita con il medico di
medicina generale ed effettua il follow-up

Pazienti senza osteopenia o
osteoporosi che vengono riferite al
MMG con una scheda informativa per la
valutazione al basale e il follow-up e
ricevono la prescrizione terapeutica da
Nota 79 dall'oncologo

riferisce la paziente ad uno
specialista in caso di osteopenia o
osteoporosi

Imposta la terapia per la Bone
Health (Nota 79 e/o supplemento
di Vitamina D e Calcio)

Segue la paziente in follow-up
negli anni di terapia ormonale
adiuvante

Riferisce la paziente al Bone
Specialist al termine della terapia
ormonale adiuvante o in caso di
cambiamenti nello stato di salute
dell’osso

Specialist di riferimento interno
alla struttura per la valutazione al
basale e 'impostazione della
terapia antiriassorbitiva
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Modello gestionale di riferimento per la salute dell’osso

ﬁ Paziente con carcinoma

mammario . 5?

Discussione del caso nel Gruppo
Multidisciplinare Mammella

S |
Presa in carico della pt da parte
dell'oncologo e valutazione basale

» Terapia ormonale adiuvante
antiestrogenica
» Terapia antiriassorbitiva

Al termine dell’ormonoterapia
adiuvante

Presa in carico per la Salute
dell’osso da parte dello

Presa in carico per la Salute

dell’osso da parte del MMG
specialista (Bone Specialist)

Legenda

ﬁ MMG .@ Bone

- Specialist

{%ﬁ Oncologo

Coinvolgimento Case Manager e
. possibili touch point di percorso




Progetto Predict & Prevent

Salute dell’osso in donne con carcinoma mammario in terapia adiuvante antiestrogenica
2023: Risultati di 6 centri
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Risultati degli indicatori di performance del progetto in 6 ospedali

Predict & Prevent Project

italiani, 12 mesi dopo I'implementazione del progetto

Dati della Survey Nazionale

% 1.996

Pazienti con
indicazione alla
terapia ormonale
adiuvante

(65 862
=

Pazienti valutati per
la salute delle ossa

Pazienti in terapia con
farmaci della Nota 79

Dati dei 6 Ospedali che partecipano al progetto

a 30 giorni * a 90 giorni *
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12 mesi dopo I'implementazione del progetto:

8% 1.551

Pazienti con
indicazione alla
terapia ormonale
adiuvante

(851293
& L

Pazienti valutati per
la salute delle ossa

Pazienti in terapia con
farmaci della Nota 79

a 30 giorni * a 90 giorni *
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* dall'inizio della terapia ormonale adiuvante




Predict & Prevent Project

Risultati degli indicatori di performance del progetto in 6 ospedali
italiani, 12 mesi dopo I'implementazione del progetto

Dati della Survey Nazionale Dati dei 6 Ospedali che partecipano al progetto

12 mesi dopo I'implementazione del progetto:

/C%% 1.996 e 862 a
. S .

Pazienti con Pazienti valutati per Pazienti con Pazienti valutati per azienti in terapia con
indicazione alla la salute delle ossa indicazione alla la salute delle ossa aci della Nota 79
terapia ormonale a 30 giorni* terapia ormonale a 30 giorni * 90 giorni *
adiuvante adiuvante
———— PP PSRN PN
- . e S ,’ A y \\
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* dall'inizio della terapia ormonale adiuvante




RQPI Progetto Predict & Prevent
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 La formazione dei professionisti
&
o |a scelta della migliore organizzazione

- determinano benefici sulla salute del pazienti.

o |l Progetto Predict & Prevent ha il potenziale per
essere esportato anche in altre patologie
oncologiche e altre terapie. 1

. %
Predict ' & Prevent
&
so in donn

in terapia ormonale adiuvante
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lllustrazione del modello Predict & Prevent alle Istituzioni

Progetto Predict & Prevent

ISTITUZIONE DATA PERSONA INCONTRATA SINTESI
» La mozione dell’On. Bologna (Atto 1/00444) presentata in data 13 Giugno 2022 ha citato
esplicitamente il progetto ‘Predict and Prevent’ come esempio di Best Practice
e L’Atto 1/00427 (approvato dalla Camera in data 15 Giugno 2022, con prima firmataria
On. Fabiola Bologna- I'On. Mara Lapia e con 81 co-firmatari - tra cui I'On. Bologna) impegna il Governo (al
Parlamento 8/6/22 Membro della Commissione Affari punto 25) “a valorizzare le best practice esistenti per promuovere, a livello
Sociali — Camera dei Deputati territoriale, un approccio multidisciplinare che investa diversi specialisti con
I'obiettivo di garantire e migliorare lI'assistenza, la prevenzione- anche con la
valutazione nutrizionale e della salute ossea- e il benessere psicofisico
complessivo del paziente oncologico”
Dr.ssa Patrizia Galeone- » La Dott.ssa Galeone ha apprezzato molto il progetto e le modalita organizzative dello
Direttore Ufficio 8 - Promozione stesso.
Ministero della salute e prevenzione e * Progetti come Predict and Prevent sono utili per conoscere le diverse progettualita
22/6/22 . . . oo . .
della Salute controllo delle malattie cronico- presenti sul territorio e prendere spunto da quelle di maggior successo
degenerative del Ministero della
Salute
» La Dott.ssa Tamburo De Bella ha definito il progetto molto valido poiché, a fronte del
Dr.ssa Manuela Tamburo De Bella . : . . ) .
. . : . trattamento di una malattia, occorre evitare effetti collaterali dannosi per la salute
- Coordinatrice Osservatorio per i della paziente e, nello specifico, per la salute dell’osso
AGENAS 20/7/22 monitoraggio delle reti oncologiche p ' becitico, pe Co - .
. * Inserire dunque queste indicazioni nel percorso della paziente all’interno dei
di AGENAS . . S T . e
. PDTA e dei Gruppi Multidisciplinari ( presenti nelle Breast unit) € un’azione molto
(su delega del Direttore Mantoan) . LT . )
importante per la quale si puo avere il supporto di AGENAS.
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