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Registri Farmaci sottoposti a monitoraggio 

• Sviluppati dall’Agenzia Italiana del Farmaco a partire dal 2005 
 
• Strumento avanzato di governo dell’appropriatezza prescrittiva e di controllo della 

spesa farmaceutica (applicazione dei Managed Entry Agreements) 
 

• Valido riferimento, attraverso i dati raccolti, per la valutazione dell’efficacia del 
farmaco e del suo grado di innovatività su una scala idonea a consentire anche una 
valutazione adeguata dell’impatto economico. 

 
 



    LEGGE 7 agosto 2012, n. 135  
        (GU n. 189 del 14 agosto 2012) 



    LEGGE 6 agosto 2015, n. 125  
(GU n. 188 del 14-8-2015)  



         Legge 11 dicembre 2016, n. 232  



La “rete” dei Registri 

REGISTRI 

52 Approvatori 
regionali 

2.318  
Farmacisti 

963 Direttori 
Sanitari 

32.857 
Medici 

49 Aziende 
Farmaceutiche 

*aggiornato al 05/02/2018 



Registri Farmaci sottoposti a monitoraggio 

 
• Coinvolgono diverse aree terapeutiche e specialistiche (in particolare 

ONCOLOGIA e ONCO-EMATOLOGIA) 
 

• Soggetti coinvolti nella gestione:  
 

 -AIFA 
 -Aziende farmaceutiche 
 -Medici prescrittori 
 -Direttori sanitari  
 -Farmacisti  
 -Regioni 

 



Registri approvati 

http://www.aifa.gov.it/content/lista-aggiornata-dei-registri-e-dei-piani-terapeutici-web-based 
 

Rapporto OSMED 2017 

http://www.aifa.gov.it/content/lista-aggiornata-dei-registri-e-dei-piani-terapeutici-web-based


Registri ONCO 
attivi  

(n = 47) 

Registro Medicinale Principio attivo Area Terapeutica Accordo 
Abraxane paclitaxel-albumina Pancreatic Neoplasms Accordo basato su outcome 
Afinitor  everolimus Breast Neoplasms Accordo basato su outcome 
Afinitor  everolimus Pancreatic Neoplasms Accordo basato su outcome 
Afinitor  everolimus Carcinoma, Renal Cell Accordo basato su outcome 

Alecensa alectinib Carcinoma, Non-Small-Cell Lung 
Appropriatezza prescrittiva  (1L) Accordo finanziario 

(2L) 
Alimta   pemetrexed Carcinoma, Non-Small-Cell Lung Accordo basato su outcome 
Avastin bevacizumab Cervix Accordo basato su outcome 
Avastin bevacizumab Ovarian Neoplasms 2L Accordo basato su outcome 
Avastin  bevacizumab Ovarian Neoplasms 1L Accordo basato su outcome 
Avastin  bevacizumab Breast Neoplasms Accordo basato su outcome 
Avastin  bevacizumab Carcinoma, Non-Small-Cell Lung Accordo basato su outcome 
Avastin  bevacizumab Carcinoma, Renal Cell Accordo basato su outcome 
Avastin  bevacizumab Colorectal Neoplasms Accordo basato su outcome e accordo finanziario 

Bavencio avelumab Neuroendocrine Tumors Appropriatezza prescrittiva 
Caprelsa  vandetanib Thyroid Neoplasms Accordo finanziario 
Cyramza ramucirumab Stomach Neoplasms Accordo finanziario 
Erivedge  vismodegib Carcinoma, Basal Cell Accordo finanziario 

Giotrif  afatinib Carcinoma, Non-Small-Cell Lung Accordo basato su outcome 
Herceptin  trastuzumab Stomach Neoplasms Accordo basato su outcome 

Inlyta axitinib Carcinoma, Renal Cell Accordo basato su outcome 
Javlor vinflunina ditartrato Carcinoma, Transitional Cell Urologic Neoplasms Accordo basato su outcome 

Jevtana  cabazitaxel Prostatic Neoplasms Appropriatezza prescrittiva 
Kadcyla  trastuzumab emtansine Breast Neoplasms Accordo basato su outcome 

Keytruda pembrolizumab Carcinoma, Non-Small-Cell Lung Appropriatezza prescrittiva 
Keytruda pembrolizumab Melanoma Appropriatezza prescrittiva 
Mepact  mifamurtide Osteosarcoma Appropriatezza prescrittiva 
Opdivo nivolumab Carcinoma, Renal Cell Appropriatezza prescrittiva 
Opdivo nivolumab Carcinoma, Non-Small-Cell Lung Appropriatezza prescrittiva 
Opdivo nivolumab Melanoma Appropriatezza prescrittiva 
Perjeta  pertuzumab Breast Neoplasms Appropriatezza prescrittiva 
Qarziba dinutuximab beta Neuroblastoma Appropriatezza prescrittiva 
Stivarga regorafenib Colorectal Neoplasms Appropriatezza prescrittiva 
Sutent sunitinib Pancreatic neuroendocrine tumours Accordo basato su outcome 
Sutent sunitinib Carcinoma, Renal Cell Accordo finanziario 
Tafinlar  dabrafenib Melanoma Accordo basato su outcome 

Tecentriq atezolizumab Carcinoma, Non-Small-Cell Lung Appropriatezza prescrittiva 
Vargatef  nintedanib Carcinoma, Non-Small-Cell Lung Accordo basato su outcome 
Votrient  pazopanib Sarcoma Accordo finanziario 
Xalkori  crizotinib Carcinoma, Non-Small-Cell Lung Accordo basato su outcome 
Xalkori  crizotinib Carcinoma, Non-Small-Cell Lung Accordo basato su outcome 
Yervoy  ipilimumab Melanoma Appropriatezza prescrittiva 

Yondelis  trabectedin Ovarian Neoplasms Accordo basato su outcome 
Yondelis  trabectedin Sarcoma Accordo basato su outcome 
Zaltrap  aflibercept Colorectal Neoplasms Accordo finanziario 
Zelboraf  vemurafenib Melanoma 648 Accordo basato su outcome 
Zelboraf  vemurafenib Melanoma Accordo basato su outcome 

Zelboraf/Cotellic  vemurafenib Melanoma Accordo basato su outcome 

*aggiornato al 25/09/2018 
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Struttura dei Registri e dati raccolti 

1. Anagrafica del paziente (unica per tutti i Registri e/o Piani terapeutici - AP) 
2. Eleggibilità e dati clinici (EDC) 
3. Prescrizioni (Richiesta farmaco - RF) 
4. Erogazioni dei medicinali (Dispensazione farmaco - DF) 
5. Follow -up (Rivalutazioni - RIV) 
6. Fine terapia (Fine Trattamento - FT) 
7. Gravidanza (GV) (per i farmaci con Risk Management Plan). 



Dati Registri 
Caratteristiche al 

basale 



Dati Registri 
Risposta al trattamento in corso 



Dati Registri 
Risposta al trattamento 



Dati Registri 
Analisi 

• Divisione del dataset in «popolazioni» sulla base delle caratteristiche al 
baseline.  
 

• Valutazione degli outcome sulla base di variabili note. 
 
• Analisi di sopravvivenza (time of treatment failure: Progressione, Tossicità, 

Decesso) condotta mediante stimatore di Kaplan-Meier. 
 

 
 



Dati Registri 
Simulazioni Analisi 

66 67 



Dati Registri 
Simulazioni 

Analisi 

Le caratteristiche al basale 
influenzano la durata del 

trattamento ? 

   
Popolazione  

Globale  Popolazione X  Popolazione Y  Hazard 
Ratio P-value 

   N  %  N  %  N  %      
Status Mutazionale                      

Non eseguito                    
Positivo                  
Negativo                  

Stadio Malattia                      
IIIB                  
IV                  

Sede di malattia                      
Polmone  

                

Encefalo  
Fegato  
Surrene  

Ossa  
Linfonodi   

Altro  

LINEA_TRATTAMENTO                      
I                  
II                  

Successiva                  
Performance status 

ECOG                       
0                 
1                 
2                 
3                 
4                 

Funzionalità Renale 

                
Normale 

Compromessa  
Funzionalità Epatica 

                
Normale 

Compromessa  



Dati Registri 
Simulazioni Analisi 

Endpoint Definizione 
fallimento Totale Fallimenti (%) Censorizzati (%) 

Mediana 
 Giorni(95% CI)        Mesi (95% CI)  

 

PFS 
Progressione, 

decesso§ 3550 1563 1987 421 (398 – 446) 14,0(13,2-14,8) 

TTF 
Progressione, 

decesso§, tossicità 3550 1637 1913 404 (379 – 426) 13,4(12,6-14,1) 

§ decesso dovuto a progressione di malattia 

Analisi del tempo mediano di Progression-free survival (PFS) e Time to treatment failure (TTF) 

Endpoint Definizione 
fallimento Totale Fallimenti (%) Censorizzati (%) 

Mediana TToT 
 Giorni (95% CI)                 Mesi (95% CI)  

 

TToT Fine trattamento 
per qualsiasi causa 3550 1837 1713 364 (351 – 382) 12.1(11.6-12,7) 

Analisi del tempo mediano di fine trattamento (Event-free survival, EFS) 



Dati Registri 
Simulazioni Analisi 

Popolazione N° pz N° eventi mediana (gg) 0,95LCL 0,95UCL 

X 210 123 196 153 264 

Y 219 145 240 196 268 

p-value >0.05 
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