REGIONE pe. VENETO

glunta regionale

DECRETON. ......

. DEL ..

OGGETTO: Approvazione del Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) per i pazienti affetti da
carcinoma del rene e del Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) per i pazienti affetti da tumore
della mammella. DGR n. 2067 del 19 novembre 2013.

NOTE PER LA TRASPARENZA!

Viene approvato il Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) per i pazienti affetti da carcinoma del
rene e il Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) per i pazienti affetti da tumore della mammella.

IL DIRETTORE GENERALE

AREA SANITA’ E SOCIALE

VISTO che, secondo quanto previsto dal Piano Socio Sanitario Regionale (PSSR) 2012-2016, la Giunta Regionale,
con la deliberazione n. 2067 del 19 novembre 2013, ha istituito la Rete Oncologica Veneta (ROV);

CONSIDERATO che, per quanto concerne la citata Rete, il modello indicato nel PSSR, in linea a quanto proposto
nel Piano Oncologico Nazionale, ¢ quello di un network assistenziale sul modello delle reti Hub & Spoke,
riconoscendo all’Istituto Oncologico Veneto IOV-IRCCS il ruolo di centro Hub per il coordinamento, in stretta
sintonia con le Aziende Ospedaliere di Padova e Verona, delle attivita di alta specializzazione ed eccellenza e per
altre attivita condotte per conto delle Aziende ULSS del territorio;

VISTO che i livelli della ROV di cui alla DGR n. 2067/2013 sono i seguenti:

1 livello - Coordinamento Regionale della Rete Oncologica del Veneto (CROV);
2 livello - Poli Oncologici di riferimento (PO);

3 livello - Dipartimenti di Oncologia Clinica;

4 livello - Gruppi Oncologici Multidisciplinari (GOM);

PREMESSO che tra gli obiettivi della ROV rientrano la definizione e la condivisione dei Percorsi Diagnostici
Terapeutici Assistenziali (PDTA) per i vari tipi di tumore e I’attivazione di sistemi di verifica e di indicatori per il
monitoraggio dell’appropriatezza di percorsi di cura e del trattamento oncologico, orientati alla qualita e alla
sicurezza del paziente;

CONSIDERATO che all’interno della ROV sono stati attivati due gruppi di lavoro dedicati rispettivamente alla
definizione del Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) per i pazienti affetti da carcinoma del rene
e del Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) per i pazienti affetti da tumore della mammella;

DATO ATTO che i due gruppi anzidetti hanno elaborato due proposte di PDTA, con approccio multidisciplinare,

condivisi da tutti gli operatori che in Veneto, a vario titolo, sono coinvolti in questo percorso di cura e di salute dei
cittadini (documenti agli atti della Direzione Programmazione Sanitaria);
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CONSIDERATO che ’obiettivo finale dei PDTA ¢ quello di garantire, a tutti i pazienti affetti da carcinoma del
rene € da tumore della mammella, una medicina personalizzata che tenga conto, da un lato delle caratteristiche
biologiche del tumore e dall’altro dei bisogni del singolo paziente, per ottenere come ricaduta la migliore
sopravvivenza e qualita di vita dell’individuo;

CONSIDERATO, inoltre, che la definizione dei PDTA garantisce anche una corretta allocazione di risorse;

RITENUTO, pertanto, di procedere all’approvazione dei seguenti atti:

1. Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) di riferimento per i pazienti affetti da carcinoma del
rene, di cui all’Allegato A, parte integrante del presente atto;

2. Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) di riferimento per i pazienti affetti da tumore della
mammella, di cui all’Allegato B, parte integrante del presente atto;

RITENUTO, inoltre, che i PDTA, di cui all’Allegato A e B, potranno essere oggetto degli aggiornamenti che si
renderanno opportuni alla luce di nuove acquisizioni in tema di diagnosi e trattamento.

DECRETA

1. diapprovare:
e il Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) di riferimento per i pazienti affetti da carcinoma
del rene, di cui all’Allegato A, parte integrante del presente atto;
e il Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) di riferimento per i pazienti affetti da tumore
della mammella, di cui all’Allegato B, parte integrante del presente atto;
2. di approvare le disposizioni e i principi contenuti in premessa, non richiamati espressamente nel presente
dispositivo;
3. di dare atto che il presente decreto non comporta spesa a carico del bilancio;
4. di disporre la pubblicazione del presente atto nel Bollettino Ufficiale della Regione Veneto.

dr. Domenico Mantoan
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Allegato A al Decreto n.

ELENCO COMPONENTI DEL GRUPPO DI LAVORO

del

Coordinatori Scientifici: ARTIBANI Walter
BASSO Umberto

Artibani Walter

Direttore Urologia - Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata - Vercna

Basso Umberto

Dirigente Medico - UOC Oncologia Medica 1 IOV - IRCCS Padova

Fedeli Ugo

Dirigente Medico - Sistema Epidemiclogico Regionale - Regione del Veneto

Maccatrozzo Luigino

Diretiore Urologia - Ospedale Ca Foncello - Treviso

Manfredi Riccardo

Dirigente Radiologo - Istituto di Radiologia - Policlinico Borgo Roma - Azienda Ospedaliera Universitaria -Verona

Martignoni Guido

Anatomo Patologo - Dipartimento di Patologia e Sanita Pubbilica - Universita degli Studi di Verona,
Casa di Cura Pederzoli - Peschiera (VR)

Opocher Giuseppe

Direttore Unita Tumeor! Ereditar - IOV IRCCS - Padova

Pasini Felice

Direttore UOC Oncologia Medica - Azienda ULSS 18 - Rovige

Scoraru’ Marielia

Dirigente Medico - UOC Oncologia ULSS 15 Alta Padovana - Cittadella

Stefani Giampietro

Medico di Medicina Generale (FIMMG) ~ ULSS 4 Alte Vicentino

Tuccitto Giuseppe

Direttore Urologia - ULSS 14 - Chioggia (VE)

Coordinatore Rete Oncologica Veneta (ROV): CONTE PierFranco
Coordinamento Tecnico-Scientifico ROV: BORTOLAMI Alberto
Coordinamento Organizzativo ROV: MARCHESE Fortunata

https://salute.regione veneto itfweb/rov/
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Allegato A al Decreto n.
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Allegato A al Decreto n.

L'incidenza del tumore del rene (esclusa pelvi renale, codice ICD-10 C64) ha registrato un consistente aumento soprattutto nel corso
degli anni '90. Nel periodo pilt recente si pud osservare una stabilizzazione o addirittura, nel sesso femminile, un’inversione di
tendenza. Analizzando i tassi di incidenza con il programma Joinpoeint del National Cancer Institute, nei maschi risulta un incremento
percentuale annuo del'1.1% per Pintero periodo 1990-2008; nelle donne, dopo un aumento annuo del 3.2% fino al 2003, si osserva
una riduzione dei tassi.

Nel periodo 2006-2008, il tasso grezzo di incidenza del tumore del rene nell'area coperta dal registro Tumori del Veneto & risultato pari
a 25.8 x 100.000 negli uomini e 13.4 x 100.000 nelle donne.

Tassi standardizzati di incidenza (standard = popolazione europea 1976) del tumore del rene nellarea coperta dal Registro Tumori del

Veneto. .
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del pag. 8/58

Allegato A al Decreto n.

Andamento degli interventi per carcinoma renale in Veneto
Sono stati analizzati i ricoveri in Veneto con diagnosi 189.0 (Tumori maligni del rene, esclusa pelvi) e codici di intervento _:Q_omzs di-
nefrectomia radicale (codici ICD9-CM 55.5, 55.51, 55.52, 55.54), nefrectomia parziale (55.4), ed altre procedure (codici 55.3x, la cui
classificazione & perd cambiata in successive versioni del’ICD9-CM).

Nel 2014 si sono avute 384 nefrectomie parziali, 517 radicali, 300 altre procedure, per un fotale di 1201 interventi (rispetto ai 767 del
2000). Considerando solo le nefrectomie radicali e parziali, nel 2014 si sono registrati 12 presidi ospedalieri con almeno 30 procedure
chirurgiche, 7 presidi con un volume di attivitd compreso tra 14 e 29 procedure, e 18 presidi con un numero di procedure inferiore a

14.
Numero di interventi eseguiti in Veneto nel 2014 per presidio ospedaliero (nefrectomie parziali + radicali).

Presidio Ospedaliero Presidio Ospedaliero
H1 128 H11 32
H2 103 H12 31
H3 67 H13 26
H4 57 H14 25
H5 55 H15 20
H6 50 H16 15
H7 43 H17 15
H8 37 H18 14
HO 35 H19 14
H10 34 Tutti gli altri presidi <14 procedure
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Allegato A al Decreto n.

Gli interventi mini-invasivi sono stati identificati tramite il codice 54.21 (laparoscopia) e 00.39 (chirurgia robotica, codice maaﬁmmﬁo 5
partire dal 2012, e ancora menzionato in un numero limitato di ricoveri); questo comporta probabilmente una sottostima del ricorso alla -
chirurgia mini-invasiva, in relazione anche a disomogeneita nella completezza di utilizzo dei codici secondari di intervento.

Andamento temporale della percentuale di procedure mini-invasive sulle nefrectomie totali e parziali eseguite in Ospedali del
Veneto (anni 2000-2014)
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Allegato A al Decreto n. ‘ del
MMG . Sospetto .n.::‘.omm del w.mz.m 1 Altro specialista SSN
Lesione renale ecografica solida o cistica complessa
Visita Urologica

TC addome con MDC?
(eventuale RMN)

Sospetto
confermato?

n

M Esce dal PDTA

Stadiazione 2
Valutazione Genetica 3

Decisione terapeutica
Urologica )

Metastatico ?

Mappa 1

s

x Malattia Avanzata

7
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Allegato A al Decreto n.

Malattia Avanzata

Visita Oncologica ?

|

Stadiazione 1°

:

-_ Valutazione Multidisciplinare

<5

Biopsial3
Terapia Medical® +/- cure simultanee?s
Terapia locoregionale®
Radioterapial’
Terapia per metastasi osseel®

!

Rivalutazione clinico/radiologica 1°
+/- Valutazione Multidisciplinare 1

Chirurgia®? Candidato a Nefrectomia e/o

Metastasectomia ?

r 3

Persistenza
di malattia

Follow-Up @

Prosegue Trattamento
Oncologico Attivo ?

]

Presa in carico Cure Palliative2°®

Mappa 3
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Allegato A al Deereto n. pag. 16/58

1. SOSPETTO TUMORE RENALE ‘ ,
La maggior parte dei tumori renali rimane asintomatica fino agli stadi tardivi di malattia. Piu del 50% dei tumori renali sono scoperti
incidentaimente in corso di imaging non-invasivo eseguito per sintomi aspecifici o per altre malattie addominali. La triade classica -
dolore al fianco, macroematuria e massa addominale palpabile - & rara e correlata con malattia avanzata ad istologia aggressiva.
Sindromi paraneoplastiche sono presenti in circa il 30% dei tumori renali sintomatici. Alcuni dei pazienti sintomatici hanno sintomi
correlati alle metastasi, come dolore osseo o tosse persistente.

Nel caso di pazienti selezionati con dismorfismi anatomici o disturbi vascolari renali pud essere indicata una nefroscintigrafia

funzionale per lo studio della funzione renale.

Esame obiettivo
'esame obiettivo ha un ruolo limitato nella diagnosi di tumore renale. Tuttavia vi sono alcuni reperti che devono attivare una

tempestiva valutazione radiologica; essi sono: la presenza di una massa addominale palpabile, una linfoadenomegalia laterocervicale
palpabile, un varicocele a rapida insorgenza e non riducibile, la insorgenza di edema mono o bilaterale degli arti inferiori.

Laboratorio

| dati di laboratorio utili sono: la creatinina serica, il filtrato glomerulare stimato, 'femocromo, la VES, la funzione epatica, la fosfatasi
alcalina, la latticodeidrogenasi, il calcio serico, i parametri di coagulazione e 'esame urine. In caso di masse renali centrali o che
invadano il sistema collettore, citologia urinaria e valutazione endoscopica sono indicate per escludere una neoplasia uroteliale. La
valutazione della funzione renale separata mediante scintigrafia renale & utile in caso di funzione renale compromessa in base ai
valori di creatinina e GFR stimato, in caso di rene solitario o di tumori renali multipli bilaterali, e in pazienti con grave comorbidita in cui
sia prevedibile un futuro deterioramento della funzione renale.

Radiologia
La maggior parte dei tumori renali sono diagnosticati con ecografia o TC eseguite per altri motivi medici. In base allimaging le masse

renali sono classificate come solide o cistiche. Nelle masse renali solide il criterio pit importante per identificare le lesioni malighe &
Fenhancement dopo mezzo di constrasto. Alla TC I'enhancement delle masse renali & determinato comparando le unita Hounsfield
(Hus) prima e dopo la somministrazione di mezzo di contrasto: una variazione di 15 o pili Hus & considerata enhancement. Per
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Allegato A al Decreton. - del pag. 18/58

versione, 2010 e successive integrazioni - ==/~ . specificando se si tratta di una stadiazione clinica (basata sullimaging quindi
c¢TNM) oppure patologica dopo intervento (pTNM).

[ 'introduzione della caratterizzazione morfometrica attraverso !'utilizzo di alcuni Indici Nefrometrici rappresenta uno strumento clinico
finalizzato in prima battuta alla standardizzazione delle caratteristiche anatomiche dei tumori renali, prevedendo una valutazione delie
dimensioni e della topografia della lesione, del suo aspetto (esofitico vs endofitico), dei suoi rapporti con la via escretrice e con Tilo
renale. Da cio deriva poi la possibilita di predire i risultati chirurgici nonché le complicanze intra-/post-operatorie delle nefrectomie
parziali, permettendo cosi una selezione preoperatoria accurata della migliore tecnica chirurgica proponibile per ottenere il miglior
risultato oncologico, riducendo la morbilita. | punteggi nefrometrici infatti sono correlati a variabili come il tempo chirurgico, il tempo di
ischemia calda (quando utilizzata), le complicanze operatorie e quindi la degenza ospedaliera o la necessita di reintervento.

Tra gli indici attualmente pil utilizzati vi sono il R.E.N.A.L. score, il C-Index e il PADUA score » -7 7,

3. TUMORI EREDITARI DEL RENE: VALUTAZIONE GENETICA
I tumori su base eredo-familiare rappresentano il 3-5% di tutte le neoplasie renali, e oltre a forme di RCC familiare, sono descritte il
letteratura almeno 10 sindromi genetiche con predisposizione a RCC, tutte ad ereditarieta autosomica dominante, delle quali & noto il
gene responsabile Lincidenza annuale delle sindromi con carcinoma renale ereditario € quindi inferiore a 1/1.500.000. Le
meglio caratterizzate sono la sindrome di Von Hippel Lindau, il carcinoma renale papillare ereditario, la sindrome di Birt-Hogg Dubé ed
it carcinoma renale associato a leiomiomatosi ereditaria.

Nonostante la rarita di queste sindromi, la loro identificazione & estremamente importante, per le conseguenze cliniche che cid
comporta per il paziente e per i suol familiari. Infatti, I'identificazione di individui e soggetti ad alto rischio consente di iniziare una
adeguata sorveglianza, portando ad una diagnosi precoce e un miglioramento della prognosi.

E’ pertanto fondamentale effettuare un corretto inquadramento diagnostico del paziente con tumore renale.

Come altre sindromi genetiche con predisposizione a tumore, queste condizioni costituiscono un ottimo modello di prevenzione
secondaria in campo oncologico.

Nel giugno 2011 si e costituito a Padova un consorzio multidisciplinare stabile (Consorzio-HRCC) per la diagnosi, la consulenza, la
cura e la prevenzione dei tumori ereditari del rene e delle sindromi genetiche correlate, ed & stato attivato un ambulatorio per la
consulenza genetica oncologica dedicata a pazienti e famiglie con carcinoma renale Grps ‘
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il significato del risultato del test. )
Nelle famiglie in cui viene identificata una mutazione predisponente a carcinoma renale nel probando, vengono indicati i ﬁmB___mz a
rischio cui & consigliata 'esecuzione del test genetico, che verranno informati dal paziente stesso o dal curante, con l'indicazione di
mettersi personalmente in contatto con I'Unita per i Tumori Ereditari. Per i familiari che risultino positivi al test (diagnosi preclinica)
vengono programmati protocolli specifici di sorveglianza clinica.

4. CHIRURGIA

Gli interventi chirurgici per tumore renale dovrebbero essere concentrati in reparti urologici.

[l humero minimo auspicabile di interventi chirurgici (nefrectomie parziali + nefrectomie radicali) & di 30/anno per Unita operativa di
Urologia.

La Nefrectomia Radicale consiste nell'asportazione chirurgica del rene neoplastico, con dissezione exirafasciale (esterna alla fascia di
Gerota), con accesso primario al peduncolo vascolare e legatura e sezione dell’arteria renale alla emergenza.

L’asportazione del surrene e la linfoadenectomia locoregionale sono modulate di caso in caso.

La chirurgia Nephron Sparing consiste nellasportazione della neoformazione preservando i restante parenchima renale: pud essere
una enucleo-resezione (asportazione della neoformazione con una rima di parenchima sano circostante), o una enucleazione
(asportazione della neoformazione seguendo il piano di clivaggio della pseudo-capsula), o di una resezione polare o a cuneo
(asportazione della neoformazione assieme a un polo renale o un cuneo di parenchima sano).

Laddove si esegue chirurgia Nephron Sparing & necessaria la presenza di un radiologo interventista.

Nefrectomia Radicale versus Nephron Sparing Surgery (NSS)
* La NSS ¢ preferibile rispetto alla nefrectomia radicale, ogniqualvolta sia tecnicamente praticabile, nel trattamento dei
tumori renali localizzati. In particolare & raccomandata nei cT1a e, in centri esperti, nei cT1b.
* Rispetto alla nefrectomia radicale, con la NSS si hanno:
- eguali risultati oncologici,
- minor perdita di funzionalita renale
* La NSS non ¢ indicata in caso di tumore = cT2, sede del tumore altamente complessa,
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Allegato A al Decreto n.

- minori perdite ematiche,
- tempo d’ischemia inferiore.
« Nei cT2, se tecnicamente fattibile la NSS & da riservare ai centri esperti
« Nei cT2, con masse localizzate non trattabili con NSS, & preferibile la nefrectomia radicale laparoscopica.
In tali casi & considerata comungue adeguata e plausibile anche la nefrectomia radicale open.
- Rispetto alla nefrectomia radicale open, nella nefrectomia radicale laparoscopica si hanno:
- minori perdite ematiche intraoperatorie,
- minor durata della degenza,
- minor durata della convalescenza,
- minor dolore post-operatorio,
- equivalenti risultati oncologici.
- Nella nefrectomia radicale e nella NSS laparoscopiche non ci sono differenze tra approccio retro- e trans-peritoneale.
« Nei ¢T3 e cT4 & raccomandata la nefrectomia radicale open.
Per questi stadi di malattia la tecnica laparoscopica é da riservare a casi selezionati e in centri esperti.

Casi particolari
Tumore renale con trombosi venosa neoplastica
Stadiazione (TNM 2009):

+ T3a: estensione alla vena renale;

 T3b: estensione alla vena cava al di sotto del diaframma;

* T3c: estensione alla vena cava al di sopra del diaframma o invasione della parete della vena cava.
La complessita chirurgica del T3b varia a secondo che il margine craniale della trombosi venosa neoplastica sia infraepatica o
retroepatica.
Dal punto di vista diagnostico al fine di evidenziare il limite craniale della trombosi le indagini ideali sono: I'ecografia addominale, la
RM addominale, la ecografia transesofagea (soprattutto intraoperatoria).
Anche se la presenza di una trombosi venosa neoplastica & un fattore prognostico negativo, un atteggiamento chirurgico aggressivo &
generaimente accettato come opzione di trattamento. Sono disponibili in letteratura numerose case series: in generale |l
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Allegato A al Decreto n.

2) Tempi di ischemia in caso di chirurgia Nephron Sparing
Per ridurre al minimo il rischio di danno ischemico & opportuno mantenere i tempi di clampaggio dell’arteria renale al di sotto dei trenta

minuti oppure evitare l'ischemia ogniqualvolta fattibile.

3) Adeguata idratazione
E’ importante garantire adeguata idratazione sia il giorno prima dellintervento che fino ai 2-3 giorni successivi, con modalita e tempi

che devono tenere in conto lo stato cardiovascolare del paziente.

4) Farmaci nefrotossici
Nel preoperatorio & fondamentale una rivalutazione della terapia domiciliare del paziente, cercando di limitare esposizione ad Ace-

inibitori o inibitori dell’Angiotensina, diuretici, FANS e antibiotici nefrotossici.

5) Controllo della pressione arteriosa
E’ importante evitare condizioni sia di ipertensione che di ipotensione.

In casi selezionati pud essere necessario procedere ad una valutazione della funzione renale separata con tecniche di medicina
nucieare al fine di migliore programmazione chirurgica e gestione perioperatoria del paziente.

5. DIAGNOSI E STADIAZIONE PATOLOGICA

I tumori renali rappresentano un gruppo eterogeneo di entita con differenti caratteristiche cliniche, morfologiche e genetiche. Circa il
20% sono benigni (adenoma papillare, oncocitoma, adenoma metanefrico e angiomiolipoma) mentre i carcinomi a cellule renali (RCC)
sono costituiti per il 75% dei casi dal RCC a cellule chiare, per il 15% dal RCC papillare e per il 5% dal RCC cromofobo (5%). Le
restanti forme maligne sono assai rare e comprendono il carcinoma dei dotti collettori, il omS.:oBm midollare, i carcinomi con
traslocazione e il carcinoma mucinosc a celiule tubulari e Ewmﬁm Ao_mmm_:omN_o:m WHO 2016) - =o+ . Sono stati proposti svariati
algoritmi prognostici basati su criteri clinico-patologici



"O}j2A1] OPUCDSS 1P JUSLIELIS00E SWO0D 0j0s W dn-Mmo[|0} |8U OLIeulNos osn Jad 8jepuewiodoes ouos
uou /134 Bl & eonaubeypy ezueuoSY E] ‘O[ejeous | B| ‘easso eyelbiuios e "elijigisues alouiw uod Qiad ‘IAjeulsie IWEesSs ouos
sjeuiwoppe 116009, @ S0BIC] X BT "8jeus) eljeuoizuny ejesa)je uod nusized 1su & BAIPIOaL Ip Olyosl osseq e jusized jau opnyeidos
‘OpW |9p OSN Bp IJBUSi UUBP | © 1JUBZZIUC] UCIZEIpe] 3jje auoizisodss Jle 11ebs| Iyosl | 112IapISuod OuUBA 0101}8uag-OlyosH SuoIZen|en
EjjOU BW ‘OpW UOD swoppe-aoeiol 5 Bl @ dn-mojjo} [ou ojuswiueyl 1p eoibojoipel BolpoleW B] ‘SleUSI BUOIZUNS & OWOIO0WS
ID O]|OJJUOD [B P8 BOIUID BHSIA BljE @1} "dn-mojjo} [op eleinp | @ ejolpouad e| ‘usuepsdoe [p odi || opsenbl osuesuod un @ IA UON

"1INIOSOUODL
Bujusalos 1p iwuweiboid 1e aiuspe o iues eYA Ip 1jiis aunbss e nuaized nsenb aselaul sjigesidsne g ojuepad ‘ojuswne
ui o eise|dosu ewd eun Jad oluswenel} odop uaairreldos obun| nusized BU 1}RIIUOISH LOWN] [PU0DSS Ip oJawWwinu || (¢

"2|eqo|b ezuaninneldos gjns opeduwl Ip SUOIZBISOWIP 8)SIS uou as aydue ‘(ayonnadels; eyjigissod Loibbew ‘ezuedldwod Ip
o1yosL Joulw ‘erualzed |ap S4 2401B1W) eljelewW Ip 001ED OSSEBQ 1P 9SB) Ul 121WS1SIS lJuswe]lel] alelneisul Ip aljjoul answied
‘jigeoasal sluswieizusiod BZUEBLSIP B [UOISS] SJeIZUSpIAS Ip apjewad eoljeiselaw eijjejew 1p 2009aid 1soubelp eun "ealbiniyo
suolzeyodse 1p 8]igiedsns a1esse ond elwoeloaleu odop 8]ed0| BAIPIDSI ] 8yduy "enpisal oueblo,p suoizuny alusIoiuns
eun alsusiuew ip opuspsuuad ‘Buueds uoiydau 19001dde sodoidis 819ss8 0u0ssOd [UCISUBSWIP 8]0221d BSSEW Ip 0SB [N
"900081d ese} Ul a1ediisoubelp os eAljeind eibiniiyd Ip 1sieaolb ouossod 1[e18]e|0J3U0D [|eusl 9SSeW [enjuans

9] aind swo02 ‘Injejgecuayoud nusaisul odop o ‘sjedipel o/sjeizled elwoloaleu odop 11eoo] sAIpioal 9 ‘alel Inddeg (7

‘ouojelado jsod o aid |ou jeusl eljeUOIZUNY B]|SP |UCIZEIS)E OJeussald ouuey ayo nusized u
opnjeldos @ ‘sjiqeliea zusped e 1Jedipul ouos 1o1pouad 1]j011U09 LoLd)N ‘ojusAISlUL|ep suBWIles g- odop (ojuswipss o
0oK108ds 0sad auoIZEIN|BA UOD) SULIN 8]|9P SWEeSd UN 8 Y49 Bllls U0D BUILIEID B||SP O]|04U0D un ounpoddo 3 (1

‘ajeuciBay oLBNURS OIZIAISS [EP l1sina1d Buiuaalos
Ip 1wwelBoid e ezusiepe,| atenronwold (¢ emejew Ip suoissaiboid sjenjuans | aleizuapine (z syoibuniyo 3sod azueoldwod enjusns
~ .- pe s[eual glljeuoizuny e aleijoyuow (| OUOS OAJRIND OJuSlUl UOD 021BINIIYD olusweyes odop dn-mojjoj 1p ewwesboid [ep 1doos 19

dN-MOT704 "9

86/5T Sed Pp . "U 0J3123(] [B V 0183V




del

Allegato A al Decreto n.

radiologici semestrali almeno nei pazienti a rischio intermedio/alto. Le recidive tardive (oltre 5 anni dopo la chirurgia) sono poco
frequenti, ma spesso si presentano come malattia localizzata suscettibile di trattamento chirurgico. Per questo motivo, sono stati
proposti controlli clinici e radiologici anche senza limite di durata; non vi sono tuttavia evidenze di un beneficio di sopravvivenza con
programmi di foliow-up intensivi e/o prolungati.

{ e linee guida pubblicate (EAU, AIOM) propongono quindi di diversificare il follow-up in base a categorie di rischio (definite sulla base
di T, grading, invasione linfonodale, performance status secondo i nomogrammi UISS, Kattan, Sorbellini etc), tenendo anche in
considerazione le condizioni del paziente e la disponibilita di alternative terapeutiche. | pazienti trattati con crio/termo ablazione
vengono monitorati pits intensamente anche se con caratteristiche a basso rischio, per il maggior rischio di recidiva locale.

Il follow-up del paziente sottoposto a trattamento chirurgico con intento curativo & eseguito dall'urologo in collaborazione con il medico
di medicina generale. E' indicato coinvolgere il nefrologo in caso di insufficienza renale.

Schema di Follow-up adattato alle classi di rischio.

Rischio Trattamento 6 mesi 1 anno 2 anni 3 anni 4 anni 5 anni > 5 anni
Nefrectomia TC torace TC t TC
) ) e
Basso parziaie o Ecografia 2ddome con Ecografia ad orace e Ecografia q aﬁoﬁmom €
radicale (no addominale mdc addominale a o;wm con addominale addome con stop
terapie ablative) mac mde
Nefrectomia
. TC torace e TC torace e TC torace e TC torace e TC torace e
. parziale o TC ogni 2
intermedio radicale o addome con | addome con | addome con Ecografia addome con addome con @.
) anni
terapie ablative mde mdc mdc mde mdc
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Allegato A al Decreto n.

mesi a giudizio clinico. In caso di progressione clinica € consigliabile riconsiderare il trattamento.

9. VISITA ONCOLOGICA E PRESA IN CARICO DELLA MALATTIA METASTATICA
ll paziente pud arrivare all’Oncologo inviato dal Medico di Medicina Generale, dall’'Urologia e da altre Unita Operative come Medicina
interna e Chirurgia generale oppure a seguito di accesso in Pronto Soccorso per sintomi acuti. Nel caso dell’Urologia, la diagnosi di
malattia metastatica pud avvenire sia in un paziente precedentemente operato e seguito in follow-up post-operatorio che in un
paziente al primo riscontro di massa renale.
Si stima che circa il 40-50% di tutti i pazienti con carcinoma renale sviluppano malattia metastatica, a volte gia presente alla diagnosi
(circa 20% dei casi) oppure negli anni successivi al trattamento locale, fino anche a oltre 30 anni dalla diagnosi.
Salvo i pazienti con localizzazioni singole potenzialmente resecabili che possono guarire con il trattamento chirurgico, il carcinoma
renale metastatico & considerato non guaribile in quanto in tutti gli studi condotti con i trattamenti sistemici attuali (inibitori tirosin
chinasici, mTOR inibitori, anticorpi anti VEGF) il tasso di remissione completa duratura € molto basso, con una sopravvivenza
mediana che in studi recenti ha superato i 30 mesi.
Esistono svariati sistemi di classificazione prognostica per il paziente con tumore renale metastatico, fra cui il pili recente & il modello
di HENG, basato sulla presenza dei seguenti fattori prognostici sfavorevoli.

1. Performance status secondo Karnofsky uguale o inferiore a 80

2. Tempo intercorso fra diagnosi e comparsa di metastasi inferiore a 12 mesi

3. Ipercalcemia (calcemia corretta su livelli di albumina)

4. Anemia (emoglobina inferiore al valore normale)

5. Neutrofilia (neutrofili superiori al valore normale)

6. Piastrinosi (piastrine superiori al valore normale)

| pazienti a buona prognosi (nessun fattore di rischio), intermedia (da 1 a 2 fattori) o sfavorevole (3 o piu fattori) hanno una mediana di
sopravvivenza stimata di 43.2, 22.5 e 7.8 mesi, rispettivamente (Heng D., et al J Clin Oncol 2010). Questo algoritmo prognostico
mantiene la sua validita anche nei pazienti che iniziano una seconda linea di trattamento sistemico, con mediana di sopravvivenza di
35.8, 16.6, e 5.4 mesi, rispettivamente (Ko J., et al. J Clin Oncol 2014).
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Allegato A al Decreto n.

regolarmente e a cui si possa fare riferimento per la discussione di pazienti selezionati con carcinoma renale, che :
generalmente le seguenti caratteristiche:

- Pazienti metastatico alla diagnosi candidabile a nefrectomia citoriduttiva

- Pazienti con recidiva singola o comunque oligometastatica

» Pazienti che durante terapie sistemiche mostrino progressione in una singola lesione (oligo-progressione)

» Pazienti con complicanze locali sintomatiche :

12. CHIRURGIA NELLA MALATTIA AVANZATA

Nefrectomia nella malattia avanzata:
Qualora il tumore renale si manifesti all'esordio in fase metastatica, in genere si ritiene indicato procedere comunque alla rimozione

chirurgica del tumore primitivo quando fattibile. Pazienti con Performance Status scaduto Awmv. esteso carico di malattia sistemica in
vari organi, o gravi comorbidita traggono minore beneficio dalla nefrectomia con conseguente ritardo nellinizio della terapia sistemica;
in questi casi & preferibile iniziare un trattamento sistemico (previa biopsia) e rivalutare l'ipotesi chirurgica in caso di risposta e
miglioramento clinico. Pazienti sintomatici per il tumore primitivo (ematuria e/o dolore) hanno indicazione piu stringente alla
nefrectomia allo scopo di controllare i sintomi.

Metastasectomia:

Pazienti con uno o pochi siti di malattia metastatica (soprattutto se a sede polmonare), con risposta duratura al trattamento sistemico,
possono essere valutati per resezione chirurgica della malattia metastatica, possibilmente sempre con intento di radicalita oncologica.
La metastasectomia & particolarmente indicata in caso di recidiva singola a _c:@m distanza dalla nefrectomia. Nel caso in cui la
metastasectomia consenta di raggiungere la remissione completa di malattia, non & generalmente indicato proseguire con le terapie

sistemiche.

13. BIOPSIA A SCOPO DIAGNOSTICO
Pazienti metastatici alla diagnosi non candidabili a nefrectomia oppure pazienti che sviluppano sospette lesioni metastatiche dopo un
pregresso intervento per tumore renale possono essere candidati ad eseguire una biopsia per conferma istologica e, se possibile,
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- disponibilita di trial clinico

Attesa terapeutica:
Poiche la malattia metastatica non ha un andamento univoco, in casi selezionati pud essere indicato posticipare I'inizio delle terapie

sistemiche ed effettuare un secondo controllo clinico/radiologico a distanza di circa 3 mesi per valutare la velocita di evoluzione della
malattia ed iniziare un trattamento solo in caso di conclamata progressione. | pazienti candidabili ad attesa terapeutica hanno in

genere una o piu delle seguenti caratteristiche:
» Lungo intervallo libero dalla nefrectomia
+» Basso carico di malattia/unico organo coinvolto
- Bassa velocita di crescita delle lesioni (< 10% in 4 mesi)
» Assenza di sintomi legati alla malattia
» Paziente in grado di comprendere vantaggi e rischi dell'attesa terapeutica.
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Allegato A al Decreto n. pag. 34/58

= ** Everolimus viene preferito nei pazienti con ipertensione incontroliata, problematiche cardiologiche, componente non a cellule chiare, rischi
emorragici;

Axitinib (solo dopo sunitinib) o Sorafenib (dopo pazopanib o sunitinib) vengono invece preferiti in caso di diabete, ipertrigliceridemia, infezioni, estesa

malattia polmonare.
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Allegato A al Decreto n. del pag. 36/58

AT
Pazienti di eta superiore ai 70 anni: R .
E’ opportuno eseguire la Valutazione Geriatrica Multidimensionale (VGM), attraverso la quale & possibile definire in modo pili
completo lo stato di salute del paziente, la sua indipendenza e gli eventuali bisogni socio-sanitari. L'esito della VGM permette di
orientare I'oncologo nella scelta del trattamento piu opportuno e stabilire il grado di follerabilita dei trattamenti oncologici e definire
Pattesa di vita in relazione allo stadio del tumore e alla comorbidita associata.

Pazienti affetti da Sindrome di Von Hippel Lindau e altre sindromi ereditarie: richiedono una presa in carico multispecialistica, in
relazione al possibile coinvolgimento di svariati organi (retina, m_mﬁmBm nervoso centrale, rene, pancreas, surreni, efc), ed alle

necessita di counselling genetico e monitoraggio clinico a lungo termine .

15. CURE SIMULTANEE
Per cure simultanee intendiamo una precoce integrazione delle cure palliative concomitanti alle terapie antitumorali, al fine di garantire

al paziente e alla sua famiglia la migliore qualita di vita. Le cure simultanee trovano indicazione in presenza di malattia metastatica
guando l'obiettivo non & la guarigione ma la qualita della vita. | malati da avviare ad un programma di cure simultanee rispondono ai
seguenti criteri: malattia avanzata, terapie antitumorali in corso, presenza di quadri clinici complessi, quali dolore, dispnea, trombosi
dei grossi vasi, linfostasi con edema e trasudato, “Pelvi congelata”, fratture scheletriche, malnutrizione, distress psicologico, necessita
di ricevere cure continuative, comorbidita gravi.

Dal punto di vista organizzativo, ove possibile, si raccomanda lattivazione di un ambulatorio di cure simultanee all'interno del
Dipartimento Oncologico, al fine di facilitare il graduale passaggio dalle terapie attive alle cure palliative, evitando il ritardo della presa
in carico a domicilic e garantendo il pili appropriato setting di cura per i malati in fase avanzata-terminale di malattia.

La continuita delle cure al domicilio e nelle residenze protette previste deve essere garantita dal MMG e dalla rete territoriale delle
cure palliative.

Si raccomanda di garantire adeguato supporto psico-oncologico soprattutto ai pazienti che presentano:

segni di ansia e depressione, difficolta a comprendere prognosi, segni di conflitto con i familiari, scarsa compliance al trattamento.

16. TERAPIE LOCO-REGIONALI NELLA MALATTIA AVANZATA
Pazienti con localizzazioni di malattia sintomatiche alle ossa o in altre sedi possono trarre beneficio da trattamenti locali come
chirurgia ortopedica,radiofrequenza, crioterapia, embolizzazione, cementoplastica, termoablazione. La decisione di sottoporre i
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Allegato A al Decreto n. pag. 38/58

e monitoraggio di glicemia e trigliceridi/colesterolo (durante mTOR inibitori). Gli esami radiologici (generalmente tac torace e addeme:
con mdc) vengono ripetuti a cadenza di 3-6 mesi in base alla risposta ottenuta, al’andamento dei sintomi e del carico di malattia. La
PET/TAC non viene raccomandata come esame routinario.

Negli studi clinici registrativi i farmaci antiangiogenici ed mTOR inibitori sono stati somministrati fino alla progressione o tossicita
inaccettabile. Esistono perd esperienze retrospettive che mostrano che in pazienti che raggiungono un prolungato controllo di malattia
con questi farmaci & possibile effettuare anche un periodo di pausa terapeutica al fine di risparmiare gli effetti collaterali del
trattamento senza apparente compromissione della prognosi a lungo termine. Alla successiva progressione viene generalmente
ripreso lo stesso agente terapeutico precedente.

Invece alla progressione clinica o radiologica di malattia durante trattamento, la scelta se somministrare o meno ulteriori trattamenti di
seconda o ulteriore linea terapeutica dipende dalle condizioni del paziente, gravita dei sintomi, nonche risposta e tossicita dei
precedenti trattamenti.

20. CURE PALLIATIVE
Intendiamo l'insieme degli interventi diagnostici, terapeutici e assistenziali rivolti sia alla persona malata sia al suo nucleo familiare,
finalizzati alla cura attiva e totale dei pazienti nei quali il tumore non risponde pill a trattamenti oncologici attivi.
Per i pazienti in fase avanzata di malattia, nei quali la terapia antitumorale non trova indicazione, si raccomanda I'attivazione di un
programma di cure palliative territoriale, con Tintento di garantire la migliore qualita di vita possibile, nel setting appropriato e nel
rispetto dei valori e dei desideri del malato e dei familiari.
| criteri generali per attivare le cure palliative sono:
« Terapeutico: esaurimento/assenza o inutilita delle terapie oncologiche per la cura del tumore, o rifiuto da parte del malato.
« Clinico: presenza di un quadro clinico che comporta limitazioni dell’autonomia e un frequente bisogno di cure mediche,
con PS < 50.
* Prognostico: previsione di sopravvivenza < a 3 mesi. Viene considerato non appropriato un trattamento antitumorale entro
30 giorni dal decesso, o un trattamento chirurgico nellarco dello stesso tempo, quando questo non sia finalizzato a migliorare
la qualita della vita del paziente.
La terapia antalgica di riferimento proposta al paziente & prevalentemente farmacologica (v. LG AIOM), mentre in rari casi, selezionati
e specifici, pud essere valutato un trattamento invasivo (neuromodulazione o neurolisi).
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ALLEGATI
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Allegato A al Decreto n.

diuretici, immunosoppressori ecc). Le biguanidi dovrebbero essere sospese al momento dellesecuzione dellesame e reintrodotte.. - -
dopo almeno 48 ore e solo se la funzione renale rimane stabile.

3. ldratazione:
I'idratazione riduce il rischio di CIN nei pazienti a rischio, e andrebbe preferibilmente eseguita con soluzione fisiologica (NaCl al 0.9%)

alla velocita di 1-2 ml/kg/ora, iniziata almeno 2 ore prima. L'entita dell'idratazione deve considerare le condizioni cardiocircolatorie del
paziente. Per bocca si raccomanda assunzione di 500 cc di acqua pari ad 1 bottiglietta il giorno prima e il mattino dellesame.
L’assunzione di liquidi dovrebbe essere proseguita nelle 24 ore seguenti Fesame.

4. Uso di farmaci protettori:
sono stati condotti numerosi trial sull’efficacia della N-Acetilcisteina (NAC) nella prevenzione della CIN con una generale inconsistenza

di risultati. Nei pazienti ad alto rischio di CIN si pud considerare I'utilizzo della NAC per bocca alle dosi di 500-1000 cc di acqua pari 1-
2 bottigliette il giorno prima ed il giormno stesso dellesame; non va perd sospeso o0 spostato un esame per permettere la
somministrazione di NAC. L'impiego di NAC in questo ambito terapeutico € comunque considerato “off-label” e richiede I'acquisizione
del consenso informato del paziente. L’uso di altri farmaci per ridurre il rischio di CIN, non & al momento raccomandato. L’'emodialisi e
Femofiltrazione per ridurre il rischio di CIN non sono raccomandate. Nei pazienti con IRC molto grave (GFR < 15ml/min) si consiglia la
consulenza nefrologica per valutare la gestione pre- e post-somministrazione del MdC.

5. Controllo della funzione renale dopo MdC iodato:

nei pazienti a rischio piu elevato di CIN si raccomanda di controllare la funzione renale (GFR) dopo 48-72 ore dalla somministrazione
di MdC iodato.

Benko A, et al. Canadian Association of Radiologists: consensus guidelines for the prevention of contrast-induced nephropathy.
Can Assoc Radiol J. 2007; 58(2):79-87.
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Allegato A al Decreto n.

ALLEGATO 3 - LA BIOPSIA DELLE MASSE RENALI L
Il ruolo della biopsia nellinquadramento diagnostico delle masse renali & relativamente limitato in quanto solo in casi particolari &
considerata utile o indispensabile per I'approccio terapeutico. Pué essere eseguta sotto guida Ecografica o TC in base all'esperienza
dell’'operatore, alle caratteristiche fisiche del paziente , alle sede, alle dimensioni e alle caratteristiche di ecogenicita del tumore. Non
esiste standardizzazione circa il numero dei prelievi da eseguire , la sede (evitare le aree centrali di necrosi) o la lunghezza dei frustol
(consigliati > 10mm).
Al momento le principali indicazioni alla biopsia di una neoformazione renale sono:

« Masse renali radiologicamente indeterminate

* Masse renali sospette per localizzazione metastatica di una neoplasia extrarenale nota

* Piccole masse renali incidentali in pazienti candidabili a sorveglianza attiva o trattamenti alternativi alla chirurgia

(eta avanzata, comorbidita importanti...)

« Follow-up di tumori sottoposti a terapie ablative per escludere una eventuale recidiva

* Neoplasie renali primitive metastatiche per decidere la terapia medica adeguata

* Voluminose masse retroperitoneali non resecabili chirurgicamente

* Linfadenomegalie ilari o periaortocavali suggestive di linfoma
Controindicazione assoluta:
presenza di turbe coagulative gravi.
Controindicazione relativa:
malattia renale avanzata in pazienti non candidabili a terapia chirurgica o medica se non a scopo palliativo.
Il rischio di sanguinamento significativo & estremamente basso (0-1.4%). I rischio sembrerebbe funzione di alcune variabili quali il
diametro dell’'ago (< 18G), la sede del tumore, il numero dei prelievi e Pesperienza dell’'operatore (non esistono studi al riguardo).
Il rischio di “seeding” lungo il tramite bioptico & aneddotico con I'utilizzo di tecniche coassiali.
Volpe A et al. Rationale for percutaneous biopsy and histologic characterisation of renal tumours. Eur Urol. 2012: 62(3):491-504.
Tsivian M, et al. Small renal mass biopsy-how, what and when: report from an international consensus panel. BJU Int 2014:113:854-63.
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Allegato A al Decreto n.

pag. 46/58

Linfonodi (L)

Nx Non valutabili i linfonodi regionali
NO Non metastasi ai linfonodi regionali
N1 Metastasi ad uno o pil linfonodi regional

Metastasi (M)

Nx Non valutabili le metastasi a distanza
MO Metastasi a distanza assenti
M1 Metastasi a distanza presenti
GRUPPO T N M
[ T1 NO Mo
i T2 NO MO
M TioT1 N1 MO
T3 NO o N1 Mo
v T4 Qualsiasi N MO
Qualsiasi T Qualsiasi N M1
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Allegato A al Decreto n.
ALLEGATO 6 - SINDROMI GENETICHE CON PREDISPOSIZIONE A TUMORE RENALE

Sono attualmente conosciute almeno 10 sindromi genetiche nelle quali vi & un’aumentata probabilita di sviluppare un carcinoma a
cellule renali-RCC. Nella tabella vengono riportate le principali caratteristiche di queste condizioni, molto eterogenee sia dal punto di

vista clinico che genetico.

SINDROME FENOTIPO RENALE FREQUENZA di RCC e FENOTIPO EXTRARENALE GENE

N° OMIM {macroscopicofistologico) ETA’ DI INSORGENZA LOCUS
VHL bilaterale multifocale 25-45% feocromocitoma, emangioblastoma VHL
cerebellare, angioma retinico,
#193300 Ca cell chiare Varie eta, anche tumori sacco endolinfatico, cisti 3p25.3
infantile pancreatiche
cisti renali
Birt-Hogg-Dubé Bilaterale multifocale, vari istotipi 7-30% les cutanee (fibrofolliculomi, FLCN
(c. cromofobo 34%; oncocitoma tricodiscomi, acrocordoni), cisti
#135150 50%; polmonari, pneumotorace 17p11.2
cell chiare 9% o ibrido) Media 48a
Leiomiomatosi Ca tubulopapillare, solido, micro 10-16% leiomiomi cutanei FH
ereditaria con RCC cistico (decine/centinaia, tronco e/o arti)
leiomiomi uterini multipli precoci 1042.3-943
#605839 c. papillare tipo 2 o carcinoma dei 44a, ma anche (20a)
dotti collettori insorgenza precoce
S. Paraganglioma tipo Bilaterale o multifocale insorgenza precoce Paraganglioma SDHB
4
c. cell chiare o cromofobo Feocromocitoma 1p36.1-p35
#115310
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Allegato A al Decreto n. * del

ALLEGATO 7 - CLASSIFICAZIONE ANATOMO-PATOLOGICA DEI TUMORI RENALI E FATTORI PROGNOSTICI

In quest’ultimo decennio sonno stati identificati alcuni nuovi istotipi (il carcinoma tubulocistico, il carcinoma a cellule renali associato a
reni con malattia cistica acquisita, carcinoma a cellule renali chiare papillare, il carcinoma con traslocazione t (6;11), il carcinoma a
cellule renali associato alla sindrome ereditaria caratterizzata da leiomiomatosi e RCC e il carcinoma a cellule renali deficiente di
succinato deidrogenasi), che sono stati recentemente inseriti nella classificazione della WHO 2016 (vedi tabella).

L’istotipo rappresenta un importante fattore prognostico, infatti RCC papillare e cromofobo hanno una prognosi migliore, con minor
rischio di metastasi, rispetto al RCC a cellule chiare mentre il carcinoma dei dotti collettori e il carcinoma renale midollare sono tumori
estremamente aggressivi.

In merito alle nuove entita, il carcinoma tubulocistico, il carcinoma a cellule renali associato a reni con malattia cistica acquisita,
carcinoma a cellule renali chiare papillare, il carcinoma con traslocazione t (6;11) e il carcinoma a cellule renali deficiente di succinato
deidrogenasi mostrano un comportamento clinico per lo pit indolente nella maggioranza dei casi mentre il carcinoma a cellule renali
associato a leiomiomatosi risulta assai aggressivo.

Oltre Tistotipo, i fattori principali che influenzano la prognosi sono rappresentati dalle dimensioni della neoplasia, dal grading
nucleolare, dalla presenza o meno di necrosi coaugulativa, dallinvasione vascolare e dalla dedifferenziazione sarcomatoide.

Sebbene sino al 2013 il grading & stato attribuito secondo il sistema di Fuhrman, ISUP ha suggerito di utilizzare un nuovo sistema
basato esclusivamente sulla prominenza nucleolare (grado 1: nucleolo inconspicuo o assente ad un ingrandimento di 40x, grado 2:
nucleolo prominente ad un ingrandimento di 40x, grado 3: nucleolo prominente ad un ingrandimento di 10x e grado 4: pleomorfismo
nucleare e/o aspetti di differenziazione sarcomatoide/rabdoide) applicandolo esclusivamente al RCC a cellule chiare e RCC papillare.

Questo sistema si ¢ dimostrato meglio stratificare da un punto di vista prognostico sia il carcinoma a cellule chiare renali sia il
carcinoma a cellule renali papillare.

Il grading sec ISUP ¢é stato assunte come tale dal WHO 2016 (gradind sec WHO/ISUP).

Infine, la necrosi coaugulativa ha un significato prognostico chiaramente dimostrato nel RCC a cellule chiare mentre & controverso per
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Allegato A al Decreto n.

Sono stati proposti diversi modelli matematici con lo scopo di predire il rischio di progressione/recidiva della neoplasia in pazienti sia
con tumore localizzato che metastatico. Alcuni di questi si basano su dati clinici, altri su variabili patologiche, altri ancora li utilizzano in

combinazione.
Le variabili cliniche pill frequentemente inserite in tali modelli sono 'eta, il sesso, i sintomi e lo stadio clinico secondo la classificazione

TNM mentre quelle patologiche maggiormente rilevanti sono listotipo, la dimensione della neoplasia, il grading nucleare e la

presenza/assenza della necrosi coaugulativa.

Sistema Stadio Tipo istologico Variabili Endpoints <mh_mnmw__,w=m
Cellule chiare Sintomi
Nomogramma Kattan . i . . . .
Tutti Papillare Tipo istologico Disease-free survival (DFS) Si
(MSKCC) . .
Cromofobo Dimensioni
UCLA Integrated Staging . . Grado Overal mc?Zw_ (08)
System - UISS Tutti tutti Performance Status Cancer-specific Survival Sl
ECOG (CSS)
Stage, mﬁm._ Grade and NOMO Dimensioni Disease-free survival (DFS)
Necrosis-SSGN Tutti Cellule chiare Grado Cancer-specific survival Sl
(Leibovich score) Necrosi (CSS)
Dimensioni
Grado
Nomogramma Sorbellini N i
Tutti Cellule chiare ecros| i - .
(MSKCC) Invasione vascolare Disease-free survival (DFS) Si
Sintomi
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Allegato A al Decreto n.

ALLEGATO 9 - CRIOTERAPIA NELLE PICCOLE MASSE RENALI (cT1)

La crioterapia sfrutta I'effetto Joule-Thomson mediante il rapide raffreddamento, regolato dall’Argon, di criosonde posizionate per via
percutanea o laparoscopica all'interno della lesione, determinandone la necrosi cellulare sia per danno diretto che indiretto tramite

alterazioni della microvascolarizzazione.

Selezione dei pazienti: o . .
allo stato attuale la crioterapia viene proposta a quei pazienti con controindicazioni ad intervento chirurgico di enucleoresezione per

comorbidita gravi o per precedenti € complesse chirurgie renali, portatori di reni trapiantati o per scelta del paziente stesso nell'ambito
di studi controllati. E' sempre raccomandato eseguire una biopsia renale prima del trattamento ablativo.

Complicanze:

il tasso di complicanze varia nelle varie serie pubblicate dal 7.8% al 20% (nella percutanea dal 7.8 al 12.9% e nella laparoscopica dal
15 al 20%). Hl tasso di complicanze importanti (Clavien >3) & tra lo 0 ed il 9%. | fattori predittivi di complicanze durante il trattamento
possono essere tumore correlati (diametro della massa e posizione centrale) o paziente correlati (storia di IMA e diabete complicato)
Risultati Funzionali:

it declino della funzionalita renale dopo crioterapia € lo stesso della chirurgia conservativa.

Risultati oncologici:

l'efficacia del trattamento va intesa come assenza di recidiva ai successivi controlli (eseguibili con TC, RM o Ecografia con mezzo di
contrasto). | vari studi presenti in letteratura hanno un tasso di recidive che va dal 3 al 13%. | lavori piu datati hanno un tasso di
recidive maggiore rispetto a quelli pubblicati recentemente. La Mayo Clinic nel 2014 ha confrontato un consistente gruppo di pazienti
sottoposti a crioterapia percutanea con uno di sottoposti ad enucleoresezione per neoplasia renale (dimostrata alla biopsia) cT1a ed
ha osservato al follow up a 5 anni lo stesso tasso di recidiva locale. L'opzione terapeutica maggiormente utilizzata nelle recidive locali
€ una seconda seduta di crioterapia .

E’ attivo un Registro Regionale delle procedure di crioterapia per il carcinoma renale.

Sisul DM, Liss MA, Palazzi KL, et al. RENAL nephrometry score is associated with complications after renal cryoablation: a multicenter
analysis. Urology 2013; 81:775-80.

Schmit GD, Atwell TD, Leibovich BC, et al. Percutaneous cryoablation of anterior renal masses: technique, efficacy, and safety. AJR
Am J Roentgenol 2010; 195:1418-22.
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INDICATORI
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che eseguono PET/TAC
Appropriatezza dell
9. % pz in cure palliative domiciliari Documento AIOM ppropr z ©
: _ . Trattamento . >70% cure nella fase avanzata
nei 90 giorni antecedenti al decesso cure simultanee .
della malattia
9 iadi : . A iat dell
3. & U.N moﬁﬂvoms.ma émEmﬂo . Letteratura Audit regionale 2013 ppropri mNNm. © A.w
chirurgico nei 30 giorni antecedenti al Trattamento . , L cure e del setting di
documento regionale | <10% dei pazienti . . .
decesso assistenza nel fine vita
11.% di pz che hanno ricevuto . . .
chemioterapia nei 30 giorni prima del Trattamento Letteratura Audit regionale 2013 | Appropriatezza delle

decesso

documento regionale

< 10% dei pazienti

cure a fine vita
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Allegato B al Decreto n.

ELENCO COMPONENTI DEL GRUPPO DI LAVORO

Coordinatori Scientifici:

del

Nicola BALESTRIERI, PierFranco CONTE, Annamaria MOLINO

AMADORI ALBERTO

Direttore UOC Immunologia Diagnostica Molecolare Oncologica Istituto Oncologico Veneto IRCCS
Dipartimento di Scienze Chirurgiche, Oncologiche e Gastroenterologiche Universita degli Studi di Padova

BERNA GIORGIO

Direttore U.0.C. Chirurgia Plastica - Azienda ULSS 9 Treviso

BALESTRIERI NICOLA

Direttore Senclogia - Azienda ULSS 9 Treviso

BOZZA FERNANDO

Direttore UQOC Breast Unit - Istituto Oncologico Veneto IRCCS Padova

BURELLI PAOLO

Direttore UOC Breast Unit - Azienda ULSS 9 Treviso

CONTE PIERFRANCO

Coordinatore Tecnico Scientifico Rete Oncologica Veneta - Professore Ordinario di Oncologia —

Dipartimento di Scienze Chirurgiche, Oncologiche e Gastroenterologiche Universita degli Studi di Padova, Oncologia
iMedica 2,

Istituto Oncologico Veneto IRCCS - Direttore UOC Oncologia Medica 2 Istituto Oncologico Veneto IRCCS Padova

EVANGELISTA LAURA

Dirigente medico Medicina Nucleare IOV- IRCCS

GAVA ALESSANDRO

Direttore UOC Radioterapia ~ Azienda ULSS 9 Treviso

GION MASSIMO

Responsabile Centro Regionale Biomarcatori - Azienda ULSS 12 Veneziana

GORI STEFANIA

Direttore UOC Oncologia - Ospedale Sacro Cuore Don Calabria - Negrar (VR)

GOVERNA MAURIZIO

Direttore Chirurgia Plastica e Centro Ustioni - Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata - Verona

GUARNERI VALENTINA

Professore Associato di Oncologia - Dipartimento di Scienze Chirurgiche, Oncologiche e Gastroenterologiche
Universita degli Studi di Padova, Oncologia Medica 2, Istituto Oncologico Veneto IRCCS

LAURINO LICIA

Dirigente medico - UOC Anatomia Patologica - Azienda ULSS 9 Treviso

LORENZINI MARCO

Direttore Chirurgia Plastica - Azienda ULSS 12 Veneziana - Venezia

MENEGHINI GRAZIANO

Direttore UOC Breast Unit - ULSS 5 Arzignano (Vi)

MOLINO ANNAMARIA

Professore a contratto di Oncologia - Universita degli Studi di Verona
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Allegato B al Decreto n. A del

e | tumoriin Italia rapporto AIRTUM 2015

e Epidemiologia del Tumore della Mammella Femminile - Registro Tumori del Veneto (RTR) e Sistema Epidemiologico del Veneto (SER)
e SEER Cancer Statistics Review (CSR), 1975-2012 - National Cancer Institute
e Documento del Gruppo di favoro per la definizione di specifiche modalita organizzative ed assistenziali della rete dei centri di senologia

Roma- Ministero della Salute — Maggio 2014

e Raccomandazioni Farmaci Innovativi Regione Veneto approvate dalla Commissione Tecnica Regionale Farmaci, ex DGR n. 952/2013 decreto
n.119 del 12 maggio 2015
- Pertuzumab: Raccomandazione n. 3 data di redazione: maggio 2015 Documento approvato nella seduta del 18 giugno 2015
- Everolimus: Raccomandazione n. 4 data di redazione: febbraio 2015 Documento approvato nella seduta del 26 febbraio 2015
- Trastuzumab-emtesine: Raccomandazione n. 2 data di redazione: febbraio 2015 Documento approvato nella seduta del 26 febbraio

2015
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Allegato B al Decreto n.

Uincidenza del tumore della mammella (codice ICD-10 C50) ha registrato una crescita nel corso degli anni ‘90, con un incremento medio
annuale del 2,2%. Tale aumento si & concluso nel 2002, momento in cui presumibilmente si € esaurito I'incremento diagnostico associato ai
round di prevalenza dei programmi di screening mammografico, che in Veneto sono stati avviati a partire dal 1998.

Infatti, analizzando separatamente i trend di incidenza per fascia d’eta, si evidenzia come dal 1990 al 2002 incremento piu rilevante
(+2,8%annuo) sia avvenuto a carico delle donne di 50-69 anni, la fascia d’eta target dei programmi di screening, che negli anni successivi

mostra una stabilizzazione dell'incidenza.
Va segnalato inoltre un aumento dell’1% annuo nella fascia d’eta piu giovane, presente durante tutto il periodo di osservazione.

Figura 1. Andamento temporale dei tassi di incidenza, standardizzati sulla popolazione europea, per fasce di eta.
del Veneto, 1990-2009. R
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Allegato B al Decreto n.

Figura 2. Tassi di incidenza del tumore della mammella femminile, per eta. Registro Tumori del Veneto, 2007-2009.
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Considerando il totale dei casi di tumore della mammella registrati in Veneto nel triennio 2007-2009, il 22% riguarda donne di eta inferiore a
50 anni, il 46% donne con eta 50-69 anni ed il 32% donne di et pil anziana.

Nel 2013 i decessi causati da tumore della mammella in Veneto sono stati 955, per un tasso grezzo di mortalita pari a 38.1 x 100.000.
L’andamento nel tempo dei tassi standardizzati di mortalitd mostra una progressiva riduzione del rischio di morte per questo tumore, con
31.5 decessi x 100.000 nel 2013, rispetto a valori che si ponevano a ridosso di 40 decessi x 100.000 nei primi anni 2000.
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Allegato B al Decreto n.

La sopravvivenza relativa a 5 anni dalla diagnosi tra le donne con tumore della mammella diagnosticato nel quadriennio 2006-2009 e stata-
pari all’'89%. Dalla Figura 4 si evince come vi sia stato un costante miglioramento della sopravvivenza nel tempo, con un incremento di 10
punti percentuali rispetto al 79.4% osservato nella coorte di donne con tumore diagnosticato nel periodo 1990-1993.

Figura 4. Sopravvivenza relativa (%) standardizzata per eta, calcolata fino a 5 anni dalla diagnosi, per periodo di incidenza. Registro Tumori
del Veneto, 1990-2009.
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Allegato B al Decreto n.

Tabella 3. Primi ricoveri per intervento di chirurgia mammaria, per presidio ospedaliero di dimissione. Ricoverati nelle strutture della Region

Veneto nel 2012.
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Presidio | Numero % % Presidio | Numero % % _u_,mmmn_.mo .2:3@3. % % .
ospedaliero |interventi cumulativa jospedaliero |interventi cumulativa |ospedaliero |interventi cumulativa
H1 494 11,0 11,0 H11 131 2,9 53,1 H21 88 2,0 76,3
H2 284 6,3 17,4 H12 131 2,9 56,1 H22 82 1,8 78,1
H3 243 5,4 22,8 H13 127 2,8 58,9 H23 76 1,7 79,8
H4 213 4,8 27,6 H14 119 2,7 61,6 H24 75 1,7 81,5
HS5 200 4,5 32,0 H15 109 2,4 64,0 H25 74 1,7 83,1
H6 191 4,3 36,3 H16 100 2,2 66,2 H26 73 1,6 84,7
H7 184 4,1 40,4 H17 91 2,0 68,3 H27 71 1,6 86,3
H8 156 3,5 43,9 H18 91 2,0 70,3 H28 64 1,4 87,8
H9 144 3,2 47,1 H19 90 2,0 72,3 H29 63 1,4 89,2
H10 139 3,1 50,2 H20 89 2,0 74,3 Tutti gli altri 485 10,8 100
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Allegato B al Decreto n.

1. Valutazione e stadiazione

{ MMG (1) >_:ow%mmMm=mE \//m»oam:_sm @ v

N \

Positivo

Esame clinico,
mammografia +/-
ecografia

NO Sone % Sl BIRADS 4-5

sospetta?

|

ﬁ
BIRADS 12—

|

Sl

BIRADS 3

Sl Microistologia e/o

citologia (4)

NO

NO

i :

TN —

( EscedalPDTA | \ Follow-up

\ S (6-12-18-24 _jlm\mwmv\

pg 1

M_
Po2_

g

Sl

NO

-




. (o) ) ] ¢ bd =
_f|lx omm__@wn_uwm- — &cgﬂ_vmomc W
ON S0
50 | seodun :
i =%
o
(6) elmWBWMS @
IS auoZzEINBARY g
g
I B
N
() )
SIEANIPROSU 3
eideia]
1S
>
suoZeIpels m
+ eoibojosuo N
BUSIA 3
@
@
QO
=3
fo5]
ON N
.(9) syueAnpeos @
ejje sjigepIpues
soooidde
Swud swod gliqriado

aljown]

0v/61 "Sed

U 032.099(J [8 { 03833V




Allegato B al Decreto n.
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3. Trattamento e stabilizzazione {parte 1)
r
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5. Malattia avanzata

St Biopsia recidiva (23)
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Allegato B al Decreto n.

1. MMG A
Il medico di medicina generale invia la paziente al Centro di Senologia, I'invio puo avvenire anche da parte di uno specialista che opera all’interno

del SSN.

2. SCREENING
Lo screening organizzato prevede, se necessario, I'esecuzione degli esami diagnostici di [l livello.

3. ESAME CLINICO, MAMMOGRAFIA +/- ECOGRAFIA {+/-RM)
Per i pazienti che accedono al percorso tramite lo screening, I'ecografia mammaria & un esame di Il livello che viene eseguito su indicazione dello
specialista. Nella senologia clinica I'ecografia mammaria & indagine complementare alla mammografia. Nelle donne giovani (riferimento indicativo
<35 anni) I'ecografia & indagine di primo approccio.
L'utilizzo della RM mammaria segue le indicazioni delle linee guida di riferimento, ed € comunque da prendere in considerazione per i seguenti
casi: esame di primo livello non dirimente, discrepanza quadro clinico/quadro eco-mx, pazienti con carcinoma lobulare infiltrante potenzialmente
candidate a chirurgia conservativa, pazienti ad alto rischio eredo familiare, cup syndrome, pazienti con protesi mammarie.

4. MICROISTOLOGIA efo CITOLOGIA
Con la microbiopsia viene preferibilmente eseguita la valutazione dei parametri prognostico/predittivi con metodica immunoistochimica. La
citologia ¢ da riservarsi a casi selezionati.

5. VALUTAZIONE MULTIDISCIPLINARE (VM)

Il core team del Centro hub (DGR. 1173/2014) & costituito dalle seguenti professionalita: chirurgo senologo, radiologo, patologo, oncologo
medico, radioterapista, case manager, data manager. Oltre ai membri del core team, il Centro hub di Senologia, nei casi in cui si presenti la
necessita, deve garantire: chirurgo plastico, psico-oncologo, onco-genetista, specialista in medicina fisica e riabilitativa, fisioterapista e medico
nucleare. Le figure professionali coinvolte devono possedere dei requisiti di formazione, di esperienza e di casistica trattata/anno che
garantiscano la loro qualificazione come dettagliato nelle linee guida europee.

Il Centro hub adotta I'incontro multidisciplinare quale strumento gestionale qualificante. Tutti i membri del core team devono partecipare al
meeting e discutere almeno il 90% dei casi per la pianificazione del trattamento.

Il meeting ¢ il momento in cui avviene la valutazione multidisciplinare pre e postoperatoria del caso nel suo complesso e la formulazione della
strategia terapeutica, con indicazioni specifiche per la chirurgia, la terapia medica, la radioterapia, la terapia riabilitativa e il follow up. Le varie
proposte vanno condivise con la paziente nel rispetto delle rispettive caratteristiche cliniche e preferenze. La frequenza & di norma settimanale. La
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Allegato B al Decreto n. del pag. 26/40

infertilita legato ai trattamenti. Le pazienti desiderose di attuare possibili interventi di preservazione della fertilita devono essere inviate um_,
counselling presso un centro specializzato per la fertilita. S

8. TERAPIA NEOADIUVANTE
In caso di terapia neoadiuvante, & consigliabile effettuare tutta la chemioterapia prima dell'intervento. Per le neoplasie HER2 positive si

raccomanda 'uso di chemioterapia in combinazione a trastuzumab. In generale si fa comunque riferimento a quanto descritto nella nota

riguardante la terapia adiuvante.
Nelle pazienti candidate a terapia neoadiuvante, prima dell'inizio del trattamento, deve essere posizionato un repere che consente di localizzare la

sede della malattia.
Tale procedura risulta di fondamentale importanza nei casi in cui ci sia una risposta completa al trattamento; la presenza del repere infatti

consente di stabilire con precisione la sede della lesione durante le procedure di localizzazione pre-chirurgica.

9. RIVALUTAZIONE STRUMENTALE
Il monitoraggio della risposta a terapia neoadiuvante si effettua di solito con I'esame obiettivo. Per lesioni non palpabili o nei casi di sospetta
progressione si ripete I'esame strumentale pil significativo per la diagnosi (ecografia, mammografia o RM). Nella valutazione finale (al termine
della terapia neoadiuvante) viene ripetuto I'esame senologico completo +/- RM.

10.VM POST NEOADIUVANTE
Al completamento del programma di terapia neoadiuvante in sede multidisciplinare viene valutata la risposta clinico-strumentale e si discute
I"approccio chirurgico pit adeguato e le eventuali procedure ricostruttive. Nelle pazienti in cui & stata posta I'indicazione a eseguire test genetico
per mutazione BRCA, I'esito del test deve essere disponibile al momento della pianificazione chirurgica.

11.ESAMI PREOPERATORI

Prima dell'intervento: ECG, RX torace, routine ematochimica, visita anestesiologica, visita integrata oncoplastica (in caso di intervento demolitivo).
Per la stadiazione vedi NOTA 7.

12.INTERVENTO CONSERVATIVO
Una chirurgia di tipo conservativo deve essere preferita ogniqualvolta ve ne sia I'indicazione clinica.
La ricerca del linfonodo sentinella viene fatta prescindendo dal tipo di intervento. Viene generalmente eseguita contestualmente all'intervento
(unico tempo chirurgico). Le procedure associate sono: linfoscintigrafia, biopsia del linfonodo sentinella, esame istologico secondo protocolli
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del pag. 28/40

Allegato B al Decreto n.

- ulteriori esami di stadiazione (vedi nota 7);

- indicazione ad eventuali misure preservazione della fertilita;

- necessita per terapia riabilitativa (in relazione al tipo d’intervento)
- necessita di supporto psico-sociale

Visita Fisiatrica - Riabilitazione
La riabilitazione risulta fondamentale per il trattamento degli esiti e delle compiicanze della malattia, e dovrebbe essere offerta a tutte le pazienti.
Il setting riabilitativo & utile per informare le pazienti sulle possibili strategie di recupero funzionale e prevenzione del linfedema, anche tramite
libretti informativi; & finalizzato inoltre a sostenere la paziente durante il percorso di cura. Lintervento riabilitativo deve essere attivato in caso di
quadrantectomia o mastectomia con o senza linfadenectomiaascellare, ricostruzione immediata o differita ed ogni qualvolta il medico specialista
dell’equipe chirurgica-oncologica-radioterapica o il medico di Medicina generale lo ritenga necessario.
Il trattamento riabilitativo nel post operatorio in pazienti affette da carcinoma mammario, & focalizzato su questi aspetti:

a) la prevenzione/cura delle patologie di spalla (limitazioni funzionali, riduzione della mobilita articolare del cingolo scapolo-omerale

fino alla congelatio spalia, alterazioni posturali, scapola alata);

b} gestione del linfedema quale grave complicanza del trattamento chirurgico e radioterapico (fibrolinfosclerosi, linfangite, ma anche
aderenze e fibrosi capsulari periprotesiche, aderenze peri e cicatriziali);

c) gestione della fatigue.

Supporto psicologico
Invio ai servizi di psico-oncologia in caso di necessita per tutte le pazienti lungo il percorso di malattia, supporto psicologico al partner alfine di
favorire una maggiore comunicazione all'interno della coppia e con figli minori; supervisione agli aspetti comunicativo-relazionali all'interno del
team  multidisciplinare, interventi psicoeducazionali multidisciplinari per pazienti e partner, promozione attivita sociali,
collaborazione/integrazione con il volontariato secondo modelli organizzativi e ruoli concordati con le rispettive Breast Unit.
Fasi particolarmente critiche:

- diagnosi, condivisione piano terapeutico: processo di decision-making, immediato post-chirurgico: adattamento ai cambiamenti
dell'immagine corporea, terapia pre e/o post-operatoria: adattamento agli effetti collaterali - impatto sul benessere psicologico e sulla qualita

di vita, processo del counseling genetico, gestione eventuale condizione di ereditarieta, richiesta di chirurgia profilattica preventiva,
survivorship: recupero traiettoria di vita e riabilitazione psico-sociale.
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del pag. 30/40

Allegato B al Decreto n.

Dopo cinque anni, o comungue a completamento del programma di terapia ormonale adiuvante, il follow-up sara proseguito dal MMG. Per-l&-
pazienti con diagnosi di DCIS, il follow-up consiste generalmente in esame clinico-strumentale delle mammelle a cadenza annuale. Ulteriori
controlli saranno prescritti se vi & necessita di rivalutare gli esiti chirurgici o della radioterapia. (www.aiom.it)

21.VM FASE AVANZATA
In pazienti con recidiva di malattia si ridiscute in sede multidisciplinare il percorso terapeutico pii opportuno e la necessita di approcci specifici a

seconda della sede di metastasi. In caso di presenza di metastasi scheletriche si procede ad una valutazione multidisciplinare che coinvolge
oncologo, ortopedico, radiologo, fisiatra e radioterapista, e si valuta I'indicazione a terapia farmacologica specifica (bisfosfonati, denosumab vedi
nota 79 AIFA) oltre che trattamenti radioterapici, di chirurgia ortopedica e riabilitativi (Vedi PDTA metastasi scheletriche).

In pazienti con ripresa di malattia a livello del SNC & opportuna valutazione congiunta con neurochirurgo/radioterapista per decidere il
programma di trattamento locale {radioterapia, radioterapia stereotassica, cyberknife, chirurgia).

Se recidiva loco-regionale & opportuno coinvolgere il chirurgo senologo, il chirurgo plastico e il radioterapista.

In caso di malattia oligometastatica viscerale, si valutera 'indicazione ad approccio volto alla radicalizzazione di malattia, in associazione al
trattamento sistemico coinvolgendo i chirurghi di riferimento (chirurghi toracici, chirurghi generali) (vedi PDTA epato-biliare e PDTA polmonare).

22. CURE SIMIULTANEE

Per cure simultanee intendiamo l'integrazione precoce delle cure palliative concomitanti alle terapie antitumorali, al fine di garantire al paziente e
alla sua famiglia la migliore qualita di vita.
Sono cure che vengono attuate quando la malattia & inguaribile, in fase metastatica ma non ancora in fase terminale, e prendono in carico il
malato e la famiglia in una fase in cui sono contestualmente praticate terapie antitumorali finalizzate al controlio della malattia. Dalla letteratura
si evince che I'approccio palliativo precoce comporta benefici in tutti i parametri relativi alla qualita della vita, quali 'ansia, la depressione, il
dolore e gli altri i sintomi, e migliora la sopravvivenza.
La modalita organizzativa delle cure simultanee mira a garantire la presa in carico globale della paziente e della famiglia attraverso l'integrazione
delle due équipe, quella oncologica e quella palliativa (di cui fa parte anche il medico di medicina generale), in modo da garantire la continuita
dell’assistenza, dall’ospedale al territorio.
I malati da avviare ad un programma di cure simultanee, per ciascun tipo di tumore, rispondono ai seguenti criteri:

- Malattia avanzata, non terminale

~ Terapie antitumorali in corso

- Presenza di sintomi complessi:dolore, dispnea, denutrizione, distress psicologico

- Necessita di ricevere cure continuative
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Allegato B al Decreto n.

- Intervallo libero da malattia;
- Pregressa terapia adiuvante;

Per la scelta del trattamento medico e per le linee di sequenza dei trattamenti si fa riferimento alla Linea Guida AIOM. (www.aiom.it)

25. CURE PALLIATIVE

Per cure palliative si intende V'insieme degli interventi diagnostici, terapeutici e assistenziali, rivolti sia alla persona malata sia al suo nucleo
familiare, finalizzati alla cura attiva e totale dei pazienti nei quali il tumore non risponde pil a trattamenti oncologici attivi.
Per le pazienti con carcinoma della mammella in fase avanzata di malattia si raccomanda I'attivazione di un programma di cure palliative esclusivo
con lintento di garantire la migliore qualita di vita possibile, nel setting appropriato e nel rispetto dei valori e dei desideri del malato e dei
familiari.
| criteri generali per [a definizione di malattia terminale al fine di attivare un programma di cure palliative sono:

- Terapeutico: esaurimento/assenza o non efficacia delle terapie oncologiche per la cura del tumore, o rifiuto da parte del malato.

- Clinico: presenza di un guadro clinico che comporta limitazioni dell’autonomia e un frequente bisogno di cure mediche, caratterizzato
da un Indice di Karnofsky< 50.

- Prognostico: previsione di sopravvivenza < a 3 mesi
Uattivazione degli ambulatori di cure simultanee facilita il graduale passaggio dalle terapie attive alle cure palliative, evitando il ritardo della presa
in carico a domicilio e garantendo il pitt appropriato setting di cura per i malati in fase avanzata-terminale di malattia.
La decisione di sospendere le terapie antitumorali @ una competenza dell’oncologo medico. Viene considerato non appropriato un trattamento
chemioterapico entro 30 giorni dal decesso o un trattamento chirurgico nell’arco dello stesso tempo quando questo non sia rivolto a migliorare la
qualita di vita del paziente. Entrambe le decisioni vanno condivise all'interno del gruppo multidisciplinare.
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Allegato B al Decreto n.

1. INDICATORI DI PROCESSO

1a. INDICATORI DI DIAGNOS! E TRATTAMENTO

del

pag. 34/40 -

CONTENUTO

chirurgico e inizio della
terapia medica
adiuvante < 8 settimane

DELL'INDICATORE BENCHMARK FONTE EPISODIO (FASE) SIGNIFICATO FONTE DATI

1. Proporzione di Linee Guida AIOM Diagnosi/trattamento Appropriatezza della  [Si tratta di un

pazienti che vengono diagnosi e cura indicatore al momento

discussi al Team > 90% non misurabile con i

Multidisciplinare database
amministrativi

2.Proporzione di “Rete centri Diagnosi Adeguatezza della Database

pazienti avviate ad senologia”- stadiazione amministrativi

intervento con Ministero della aziendali

mammografia, ecografia salute maggio 2014

o > 90%

{dove indicata),

prelievo cito-

microistologico e visita

preoperatoria

3. . Proporzione di Parere degli esperti  [Diagnosi Appropriatezza tempo |Database

pazienti con tempo di intervento amministrativi

attesa del referto 280% aziendali

istologico completo <20

giorni (RO, HER2, Ki67)

4, . Proporzione di Linee Guida AIOM Trattamento (medico) Appropriatezza tempo |Database

pazienti con intervallo di intervento amministrativi

tempo tra intervento >80 % aziendali
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Allegato B al Decreto n. del pag. 36/40

9. Proporzione di “Rete centri senologia” Trattamento Permette di determinare Database’ :
pazienti con TIS con un Ministero della salute maggio V'appropriatezza dell'intervento amministrativi
singolo intervento > 90% 2014 chirurgico e I'accuratezza aziendali
chirurgico (esclusa nello studio del caso nella fase

ricostruzione) prechirurgica

10. Proporzione di “Rete centri senologia” Trattamento La dissezione ascellare deve essere [Sitratta di un
pazienti con carcinoma Ministero delia salute maggio evitata quando possibile indicatore al
invasivo e linfonodo 2014 momento non
mmnm__m_xm clinicamente > 90% B_mc._,mczm
negativo (US+/- con i
FNAC/CNB-) con database
biopsia del linfonodo amministrativi
sentinella

11. Proporzione di “Rete centri senologia” Trattamento Consente di determinare il volume |Database
interventi di Ministero della salute maggio degli interventi in cui le pazienti confamministrativi
ricostruzione o 2014 - diagnosi 174* ricevono aziendali
inserzione di Agenas contestualmente la procedura di

espansore nella stessa >70% demolizione e ricostruzione della

seduta dell’intervento mammella.

demolitivo per tumore

invasivo della

mammella

ic. INDICATORI DI RADIOTERAPIA

CONTENUTO
DELL'INDICATORE BENCHMARK FONTE EPISODIO (FASE) SIGNIFICATO FONTE DATI

12. .wﬂomonﬂz.m.% >90% Linee guida AIRO Trattamento Consente di determinare |Database
| pazienti con inizio la percentuale dei amministrativi aziendali
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Allegato B al Decreto n.

1d. INDICATORI DI FOLLOW-UP

CONTENUTO DELL’INDICATORE | BENCHMARK FONTE EPISODIO (FASE) SIGNIFICATO FONTE DATI

Hm:\& di nmﬁmjz con .__MMmo_mB.m Aobropriatezza del Si tratta di un indicatore al

de m_ﬁ.v .mcnm:o_\m net 4 mest <10% Parere esperti Follow-up " _uwﬁ P to chirurgico momento non misurabile con i

successivi al trattamento rattamento chirurgi database amministrativi

chirurgico

16. Proporzione di pazienti con Diagnosi precoci delle

mammografia nei 18 mesi Linee Guida recidive e di tumori Database amministrativi
R 2380 % Follow-up , i .

successivi all'intervento AIOM metacroni alla mammella  [aziendali

chiurgico contro laterale.

17. Proporzione di pazienti con

dosaggio per la ricerca dei <20 % Linee Guida Eollow A it del foll Database amministrativi

marker tumorali nell’anno - ° AICM up ppropriatezza delto oé-cvmﬁm:amz

successivo all’intervento

18. Proporzione di pazienti con

scintigrafia ossea nell’anno Linee Guida Database amministrativi

<10°¢ . ; .
successivo all’intervento per =10% AIOM Follow-up Appropriatezza del follow-up aziendali
tumore




9jeuoldau

0SS233P

flepusize BUA DUl B 34NJ ouswepnel| 01U3WNI0pP %0T > j2p ewud 1u018 o€ 19U eidesaloiwayd
IAllBJISIUIWIWE 9seqeirq|  9fj9p ezzaleudoiddy RINEISTIOT 03NABL ouuey Yo zd 1 %€7
ijlepuaize SHIEIEL ElISp E1EZUBAR osuENIS 0SS909p |e [1uUDpadIDlue 1UIoIS (6 19U
. . OSEj E|IpURINY - OUsWENEI] 8in> INOIV %0L < eldIwop aAneijjed aund ut zd ¥, 7T
IRERSILIULIE 858qEIRd 3|jop ezzalendolddy ouBWNI0(Q I T ’ ’
S 17e] BHIBIRW B|I9p E3RZURAR adse 03550 OjUdWIgIOSSeld
HEPUS! asey |jau 2Jnd|  ojuswellel| | mwv Ny %08 < |t 12d [DeWLIE} OUOARIL DY)
IHENSIUIULLIE 8seqel1Rd 9}|op ezzolendoiddy y YI14I9|2YIS 1selse)sw uod zd ¢ '
e
_>Emb_m_c_ﬂ_mr_c6 BI11RjRL BfjOp eleZUBAR uadse Ojuswelneay Ip
oseqelep _o:cohuu M_.mnrmwrc. 5 asey ejjou aina|  ojuswenes) 1So ey %08 < daull anp 1p nid ouoAsdU ayd oalisod
! } | o|jep ezzaleudoiddy Heop C43H uoo edllelselaw asey ul zd 9 07
9101B21pUi Un Ip B11RIL IS
nensuwe o 5D P1RZUBAR olusawenen)
aseqe1ep | uod sligelnsiw HEl lISp &4 1149dsa _ Ip 93Ul anp 1p nid OUOA3DLI
asejejlsuaindl  oludwWeled ] 5 %06 <2 q )
uou oluBWow Bl 5p ezzoreudoIddy] 1|8op aiaJed 32 oAllsod 9jeuoWwIO 240119034
2101B2IPUl UN Ip B11R4Y IS sp : uod ealjeiseldw asey uy zd 9 61
1Lvd 31INOA OLVSI4INDIS (3sv4) olaosida 31NO4 AUVINHON3G JHOLVIIANIT13a OLNNILNOD

~ Ob/6¢ Ted

(VLIA INI) OLNINVLLYYL IQ 19OLVDIANI "OT

PP

U 032.493(] [ 0339V



Allegato B al Decreto n. del pag. 40/40

2. INDICATORI DI ESITO

CONTENUTO DELL'INDICATORE BENCHMARK FONTE EPISODIO (FASE) SIGNIFICATO FONTE DATI
24. v«ov.oﬂ_o:_m di nmN._msd con AlOM- Sopravvivenza a 5 | Adeguatezza presa in . L .
sopravvivenza a 5 anni dalla >87 % . . Database amministrativi aziendali

. .. . AIRTUM anni carico
diagnosi istologica
25. Proporzione di pazienti con Soprawvivenza a 5 | Adeguatezza presa in Si tratta di un indicatore al
sopravvivenza a 5 anni dalia 298 % SEER P anni & carico momento non misurabile con i
diagnosi con ca localizzato NO database amministrativi
26. vﬂon.o,ﬁo:m di nmN._msﬁ_ con . . Sitratta di un indicatore al
sopravvivenza a 5 anni dalla Sopravvivenza a 5 | Adeguatezza presa in ) ) )

. . . . e 285% SEER . ) momento non misurabile con i
diagnosi con linfonodi positivi e anni carico . .

database amministrativi

focalmente avanzato
27. Proporzioni di pazienti con Sopravvivenza a5 | Adesuatezza presa in Si tratta di un indicatore al
sopravvivenza a 5 anni dalla >225% SEER P . & . P momento non misurabile con i

i . anni carico . .
diagnosi con ca avanzato database amministrativi




