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Introduzione

Nei Paesi dell’Europa occidentale le neoplasie sia per la loro natura cronica sia per la
frequenza con cui si presentano nella popolazione sono tra le patologie che hanno un
impatto piu rilevante sul sistema sanitario. I pazienti oncologici prevalenti (ovverosia
persone diagnosticate con un tumore e sopravviventi ad una certa data) sono in numero
crescente, questo dato racchiude in sé¢ una serie di aspetti, alcuni dei quali da interpretare
positivamente (1). II numero di diagnosi di tumore aumenta anche per effetto della
diffusione sul territorio di programmi di screening e di un’accuratezza diagnostica
crescente, inoltre la speranza di vita di chi scopre di avere un tumore aumenta di pari passo
con la disponibilita crescente di trattamenti specifici, efficaci, con effetti collaterali in molti
casi moderati o assenti. A tutto questo si accompagnano tuttavia 1’aumento della
popolazione anziana, piu colpita dalle patologie neoplastiche, e il proliferare di farmaci
sempre piu mirati a curare singoli soggetti, con costi molto elevati.

In questo panorama, comune anche all’ltalia, diventa strategica 1’individuazione dei
bisogni sanitari relativi ai pazienti oncologici prevalenti, al fine di una corretta
pianificazione dell’offerta sanitaria sul territorio. La conoscenza della popolazione
prevalente, non solo del suo ammontare complessivo, ma anche della sua distribuzione
rispetto al percorso di malattia, permette di valutarne le aspettative in termini di assistenza
sanitaria diretta sul territorio e delle risorse necessarie per soddisfarla.

In un sistema sanitario come quello italiano, caratterizzato da una centralita delle scelte
strategiche di fondo e da un decentramento alle Regioni della gestione e del finanziamento
dei servizi erogati al cittadino, ¢ particolarmente importante che le autorita locali
dispongano di strumenti per realizzare una corretta programmazione sanitaria.

La linea di ricerca che qui viene illustrata ha per obiettivi: la valutazione dei percorsi
diagnostico-terapeutici dei pazienti oncologici dalla diagnosi lungo I’intero percorso di
malattia; la quantificazione delle risorse richieste ai sistemi sanitari locali per soddisfare i
bisogni sanitari dei pazienti oncologici; la stima delle ricadute in termini di risorse
impiegate e benefici ricevuti dai pazienti a seguito di specifici interventi di prevenzione (ad
esempio programmi di screening) o di cura (ad esempio nuovi farmaci chemioterapici).
L’idea ¢ quella di fornire uno strumento utile all’analisi e alla pianificazione delle risorse

289



Rapporti ISTISAN 12/37

sanitarie da destinare all’oncologia, di cui le autorita sanitarie si possano servire anche ai
fini predittivi oltre che per la valutazione delle risorse correnti impiegate.

Stato di sviluppo

Lo studio prende spunto da analoghe esperienze fatte in diversi Paesi in Europa, Stati
Uniti ¢ Canada (2, 3), mentre in Italia le analisi fatte finora hanno riguardato aspetti
specifici e ambiti locali (4). Un primo passo del lavoro ¢ consistito nella realizzazione di un
seminario di natura metodologica e di respiro internazionale cui hanno partecipato esperti
che lavorano alla valutazione della domanda di assistenza sanitaria da parte dei pazienti
oncologici e dei corrispondenti costi. Il seminario si ¢ svolto a Villa Mondragone, nei pressi
di Frascati, dal 22 al 24 settembre del 2010 ed ¢ stato finanziato e organizzato dall’Istituto
Superiore di Sanita, dall’Istituto di Ricerche sulla Popolazione e le Politiche Sociali
(IRRPS-CNR), dall’Universita degli Studi di Roma “Tor Vergata” e dal National Cancer
Institute (Stati Uniti). Le persone invitate a partecipare e ad illustrare la propria esperienza
in materia afferiscono sia all’epidemiologia che all’economia sanitaria, il dibattito che ne ¢
scaturito ¢ stato estremamente interessante e utile per proseguire nel lavoro applicato al
contesto italiano. I principali contenuti del seminario saranno pubblicati in un articolo di
sintesi che sara a breve presentato a Lancet Oncology (Francisci S, et al. Combining
Epidemiology and Health Economics for cancer burden evaluation: a methodological
overview), mentre una monografia di piu ampio respiro, con approfondimenti sui principali
temi trattati e discussi nel corso del seminario, verra pubblicata sul Journal of National
Cancer Institute. Tra i1 diversi approcci metodologici descritti e discussi nel seminario e
utilizzati nei diversi contesti, quello scelto per lo studio italiano si basa sulla individuazione
dei profili terapeutici dei pazienti oncologici a partire dai dati dei Registri tumori collegati
ad altre fonti di natura amministrativa. Queste ultime forniscono il tipo di
prestazione/trattamento erogato dal Servizio Sanitario Nazionale (SSN) sul territorio e
ricevuto dai pazienti, corredato del relativo costo (ovverosia il rimborso che la struttura
ospedaliera riceve, codificato in base al sistema Diagnosis Related Group, DRG). Si ¢
quindi pensato di condurre uno studio-pilota su due aree coperte dalla registrazione dei
tumori: I’area del Registro del Veneto, che corrisponde a circa meta del territorio regionale,
e I’area del Registro toscano che corrisponde alle due provincie di Firenze e Prato. Allo
sviluppo della metodologia e al suo adattamento al contesto italiano hanno contribuito
assieme all’Istituto Superiore di Sanita anche I’IRRPS-CNR e I’Universita degli Studi di
Roma, Tor Vergata.

Ai due Registri ¢ stato richiesto lo sforzo di raccogliere, accanto alle informazioni su
base individuale normalmente riportate, di natura demografica (eta, sesso) e di tipo
diagnostico e clinico (anno di diagnosi, anno di fine follow-up, stato in vita, sede tumorale,
morfologia del tumore, tipo di accertamento diagnostico, stadio alla diagnosi), anche quelle
relative agli accertamenti e ai trattamenti ricevuti, corredati dal codice DRG corrispondente.
Queste ultime informazioni provengono dalle Schede di Dimissione Ospedaliera (SDO), che
vengono raccolte in modo esaustivo su scala nazionale. Le schede e i corrispondenti DRG
sono stati tutti verificati per stabilire la loro pertinenza rispetto alla patologia tumorale
considerata (nello specifico del progetto-pilota la sede trattata ¢ stata il tumore del colon
retto). In altre parole ricoveri e codici DRG riferiti a patologie concomitanti non legate al
tumore indagato sono stati esclusi dall’analisi. Le coorti dei pazienti diagnosticati con
tumore del colon retto nel periodo 2000-2001 e seguite fino al 31 dicembre del 2006 nelle
aree dei due Registri sono descritte in Tabella 1.
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Lo sfruttamento congiunto di fonti di sorveglianza, come i Registri tumori su base di
popolazione, ¢ di fonti di natura amministrativa, ha consentito la ricostruzione su base
individuale di percorsi di malattia ¢ del corrispondente profilo di costo, secondo uno
schema a tre fasi (5). Una fase iniziale in cui il paziente viene principalmente sottoposto ad
accertamenti di tipo diagnostico e ad intervento chirurgico laddove necessario, una fase
continua in cui i1 pazienti sopravvissuti alla prima fase possono proseguire trattamenti di
tipo radioterapico, chemioterapico o semplicemente essere sottoposti ad accertamenti
periodici di monitoraggio, seguita, per coloro che muoiono dello specifico tumore, da una
fase finale in cui vengono messi in atto trattamenti palliativi e terapie del dolore. Lo schema
a tre fasi ¢ quello piu usato in questi tipi di analisi, in alcuni casi le fasi iniziale e finale
vengono ulteriormente scomposte in due in quanto si individuano delle specificita: dei
primissimi mesi dalla diagnosi, rispetto al seguito della fase iniziale, e degli ultimissimi
mesi prima del decesso, rispetto alla fase finale.

Tabella1. Descrizione della coorte dei casi diagnosticati con tumore colorettale nelle aree dei due
registri del Veneto e della Toscana nel periodo 2000-2001, con follow-up al 31/12/2006

Soggetti Toscana Veneto
(N. 2060) (N. 607)
N. % N. %
Eta 25-69 916 445 294 48,4
70-79 694 33,7 207 34,1
80-99 450 21,8 106 17,5
Stadio TNM | 262 12,7 106 17,5
Il 556 27,0 118 19,4
i 537 26,1 162 26,7
v 397 19,3 135 22,2
missing 308 15,0 86 14,2
Sopravvivenza relativa* % 95% Cl % 95% ClI
2 anni 72,0 69,7-74 1 77,0 72,9-80,6
5 anni 60,1 57,4-62,7 65,8 60,8-70,3
7 anni 57,6 54,6-60,4 61,1 55,5-66,1

* L’indicatore sopravvivenza relativa si ottiene rapportando la sopravvivenza osservata nei pazienti con
patologia tumorale, alla sopravvivenza attesa in individui che appartengano alla stessa popolazione dei
pazienti e abbiano le medesime caratteristiche in termini di composizione per eta e per genere nell’anno
di calendario considerato. | dati sulla sopravvivenza attesa sono normalmente disponibili tra le statistiche
ufficiali.

Qualunque sia lo schema, a tre o cinque fasi, la definizione della durata di ciascuna fase
¢ solitamente fatta a priori e quindi rigida, in alcuni studi si accenna alla possibilita di una
individuazione delle fasi piu flessibile, potenzialmente diversa caso per caso. Per lo studio
italiano abbiamo adottato lo schema a tre fasi, con un’iniziale di 12 mesi a partire dalla
diagnosi, una finale costituita dai 12 mesi che precedono il decesso, € una continua, di
durata variabile, che riguarda il periodo residuo di sopravvivenza. Per coloro che
guariscono dalla malattia la fase finale non esiste, mentre la fase continua prosegue nel
tempo. Il percorso di malattia cosi schematizzato ¢ stato verificato sui dati dei due Registri
che hanno partecipato allo studio ed ha permesso di ricostruire il classico profilo a U dei
costi nel tempo (6), con un ammontare di risorse investite nella cura dei pazienti oncologici
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che risulta particolarmente elevato nelle fasi iniziale e finale e una spesa media mensile
contenuta nella fase continua (Figura 1).

6000

FASE INIZIALE: PRIMI 12 MESI DALLA
DIAGNOSI
FASE CONTINUA: MESI CHE
INTERCORRONO TRA INIZIALE
3000 E FINALE ] FASE FINALE: ULTIMI 12 MESI _|
PRIMA DEL DECESSO
0 T T T — ‘J T T T T

fasi della malattia

Figura 1. Andamento del costo medio dei pazienti con diagnosi di tumore colorettale nei registri
del Veneto e della Toscana nelle diverse fasi della malattia (iniziale, continua, finale)

Il profilo di costo ¢ influenzato da variabili che determinano le scelte terapeutiche e la
loro distribuzione lungo la vita del paziente, in particolare si osserva che lo stadio alla
diagnosi ¢ direttamente correlato con i costi, come illustrato in Figura 2, e che questo
andamento ¢ confermato per tutte le fasce di eta, particolarmente per quelle piu giovani.

La diagnosi precoce quindi, non soltanto garantisce ai pazienti una sopravvivenza piu
lunga, con una qualita di vita migliore, ma permette anche una piu efficiente allocazione
delle risorse economiche da destinare all’oncologia.

Occorre sottolineare che i costi analizzati si riferiscono ai rimborsi richiesti dalle
strutture ospedaliere pubbliche a fronte di prestazioni erogate ai pazienti oncologici. Si
tratta quindi di soli costi diretti sostenuti in ambito pubblico, che non esauriscono il
complesso delle spese affrontate dal paziente né la sequela di disagi affrontati a livello
personale e familiare. Attualmente il progetto pilota ¢ in fase finale di analisi e di
pubblicazione dei risultati.
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Profilo di costo per fase e stadio: eta < 70
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Miniziale M continua ™ finale

Profilo di costo per fase e stadio: eta 70-79
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Profilo di costo per fase e stadio: eta 80+
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Figura 2. Profilo di costo medio per paziente con diagnosi di tumore colorettale nei registri del
Veneto e della Toscana nelle diverse fasi della malattia (iniziale, continua, finale), nelle diverse
fasce di eta (<70, 70-79, 80+) e nei diversi stadi alla diagnosi (1, Il, IlI, IV)

Conclusioni e prospettive future

L’esperienza fatta con lo studio pilota ha permesso dal punto di vista metodologico di
mettere a punto uno strumento di analisi dei bisogni sanitari dei pazienti oncologici e del carico
economico che il sistema sanitario pubblico deve affrontare per soddisfarli. I principali risultati
ottenuti sono stati presentati nell’ambito del congresso dell’Associazione Italiana dei Registri
tumori che si ¢ tenuto a Palermo il 9-11 maggio 2011 ed hanno riscosso un certo interesse da
parte di altri Registri italiani che potrebbero replicare I’esperienza nell’area di loro pertinenza ed
essere di supporto alle Regioni non solo attraverso la loro attivita di sorveglianza nel continuo,
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ma anche fornendo indicazioni utili ai fini di una corretta pianificazione delle risorse da allocare
all’oncologia.

La valutazione dei costi diretti dei pazienti oncologici richiede 1’integrazione di diverse
banche dati, alcune delle quali, come la farmaceutica, stanno assumendo un peso crescente sia
per I’elevato costo del singolo farmaco, sia per la domanda crescente da parte di una
popolazione che sopravvive piu a lungo e che quindi sempre piu frequentemente convive per
anni con patologie complesse come i tumori.

Occorrono alle Regioni strumenti adeguati di previsione del costo complessivo per singola
patologia e della sua articolazione in capitoli di spesa (per la diagnostica, per i trattamenti
chirurgici e terapeutici di tipo ospedaliero, per la degenza, per i farmaci e cosi via). La
conoscenza dei profili terapeutici e di costo dei pazienti oncologici risponde proprio a questa
esigenza conoscitiva della struttura della domanda e dei costi dei servizi sanitari per le
neoplasie.

Diverse sono le linee di sviluppo previste per il futuro e si possono suddividere in due
categorie: avanzamenti di natura metodologica ed estensione dello stesso tipo di analisi ad altre
sedi tumorali e aree territoriali anche al fine di effettuare confronti geografici.

Per quanto riguarda la prima linea di sviluppo, un avanzamento particolarmente interessante
deriverebbe dall’elaborazione di proiezioni, dei casi prevalenti e dei corrispettivi costi, nelle
varie fasi di malattia, secondo diversi scenari. Ogni scenario dovrebbe essere caratterizzato sia
dal punto di vista epidemiologico, ad esempio un aumento dei casi incidenti dovuto ad una
modificazione attesa nei fattori di rischio o nella struttura demografica della popolazione, sia dal
punto di vista delle politiche di intervento di prevenzione e di cura, ad esempio nel caso
dell’estensione di programmi di screening sul territorio o dell’introduzione di farmaci biologici.

Le proiezioni del carico sanitario a breve e medio termine, tenuto conto dello specifico
scenario epidemiologico e di sanitd pubblica, potrebbe essere un utile strumento nelle mani di
chi deve pianificare le politiche sanitarie e allocare opportunamente le risorse economiche
necessarie per realizzarle.

Un altro avanzamento metodologico utile ai fini della generalizzazione del metodo a sedi
tumorali diverse e a contesti territoriali differenti, ¢ quello di rendere flessibile la definizione
della numerosita e della durata delle fasi di malattia, prevedendo la possibilita di stimarle con
una regressione di tipo Joinpoint sui profili di costo osservati.

Per quanto riguarda 1’estensione dell’applicazione e i confronti internazionali ¢ gia in corso,
anche se in fase iniziale, un confronto con i Registri del SEER (Surveillance, Epidemiology and
End Results), Stati Uniti, sui percorsi diagnostico-terapeutici dei pazienti affetti da tumore del
colon-retto, con 1’obiettivo di riscontrare se vi sono delle differenze nel modo di affrontare la
malattia, dal punto di vista dei tempi e delle modalita con cui gli accertamenti diagnostici e gli
interventi terapeutici vengono somministrati ai pazienti.

Inoltre ¢ in corso di valutazione una proposta per uno studio italiano sui tumori della
mammella nelle donne e del polmone, analogo al progetto pilota, nelle stesse aree dei Registri
del Veneto e della Toscana.
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