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Risulta necessaria la programmazione di reti laboratoristiche nel contesto delle Reti Oncologiche

Regionali, al fine di garantire l’accesso dei pazienti ai test promuovendo lo sviluppo delle competenze
tecniche e accelerando i tempi di risposta. È indispensabile a tal riguardo definire budget dedicati per
i test per i biomarcatori approvati nella pratica clinica.

Per garantire l’accesso alla profilazione genomica con test NGS per i pazienti con adenocarcinoma del
polmone,  colangiocarcinoma e tumori avanzati di altre sedi è necessario un finanziamento

aggiuntivo di 24 milioni di euro dell’Art. 19-ter.1.1–Finanziamento della diagnostica molecolare

della Legge di Bilancio del 2020. Tale finanziamento si rende necessario per coprire il costo per il test

NGS di 1.150 Euro (tariffa prodotta dalla valutazione in realtà ospedaliere italiane), per i 20.536 casi da

testare per anno (14.500 casi di adenocarcinoma polmonare metastatico, 136 casi di
colangiocarcinoma avanzato ed i 6.000 casi di tumore avanzato di altre sedi non suscettibili di
trattamenti efficaci oltre la terza linea di terapia). In questo modo verranno inoltre ridotti per il SSN i
costi maggiori già in essere determinati dall’esecuzione dei singoli test in sequenza. 

La medicina personalizzata, o meglio, l’oncologia di precisione è una modalità terapeutica basata
sull’impiego di farmaci in grado di agire in maniera selettiva su tumori che presentano specifiche
caratteristiche molecolari. I meccanismi impiegati dalle cellule tumorali sono molteplici e, a livello
genetico-molecolare, ogni tumore derivato da uno stesso organo è potenzialmente diverso dall’altro.
Questa osservazione implica anche che ogni farmaco a bersaglio molecolare sarà efficace solo contro i
tumori che dipendono per la loro crescita dall’alterazione specifica contro cui esso è diretto. Per questo
motivo, l’oncologia di precisione richiede lo studio delle caratteristiche genetico-molecolari dei tumori di
ogni singolo paziente e ciò è oggi possibile anche grazie ai significativi progressi nei test per la ricerca dei
biomarcatori, con particolare riguardo alla tecnologia NGS (next generation sequencing, sequenziamento
di nuova generazione) che consente di rilevare le alterazioni genomiche che sono alla base dello sviluppo
delle cellule tumorali e che fornisce informazioni importanti sulla probabile risposta al trattamento del
singolo paziente. 

Le linee guida nazionali ed internazionali suggeriscono l’impiego di tecnologie di NGS in neoplasie
selezionate. In particolare, la disponibilità di accesso al test di profilazione genomica con tecnologie NGS
nei pazienti con adenocarcinoma metastatico del polmone permetterebbe l’utilizzo della più efficace
terapia disponibile per il singolo paziente. Infatti, le terapie a bersaglio molecolare sono in grado di
prolungare in maniera significativa la sopravvivenza dei pazienti, garantendo al contempo una buona
qualità di vita grazie alla minore tossicità rispetto alle terapie convenzionali. In maniera analoga, una
patologia meno frequente, ma con importante bisogno terapeutico quale il colangiocarcinoma, nonché
casi selezionati di tumori avanzati per i quali non sono disponibili trattamenti efficaci oltre la terza linea di
terapia, possono ottenere un vantaggio clinico da una profilazione genomica estesa mediante NGS. 

Tuttavia, la medicina di precisione non può essere assicurata al paziente se non ha accesso ai test per la
ricerca dei biomarcatori necessari per stabilire se è idoneo a ricevere terapie personalizzate.

Una ricerca condotta da IQN Path, ECPC ed EFPIA a livello europeo ha rilevato significativi limiti
nell’accesso ai test per i biomarcatori in numerosi Paesi, inclusa l’Italia. In particolare, la ricerca ha
evidenziato disparità di accesso ai biomarcatori tra le diverse regioni italiane, con quelle meridionali che
presentano maggiori criticità.
In Italia soltanto il 2% di tutte le analisi viene attualmente eseguito con NGS a fronte di una media

europea del 10%. 

RACCOMANDAZIONI STRATEGICHE

Alla luce delle evidenze emerse dall’indagine, FAVO, AIOM, SIAPEC, FICOG e IQN Path propongono una serie
di raccomandazioni strategiche per favorire l'effettivo accesso ai test per la ricerca dei biomarcatori in
Italia.
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