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Il progetto FABIO (Farmaci Biologici in Oncologia)

Enti finanziatori

Agenzia Italiana del Farmaco, Regione Sardegna

Obiettivo primario

Profilo di utilizzo dei farmaci biologici per il trattamento dei pazienti

oncologici nella pratica clinica corrente (rispetto alle indicazioni AIFA e

alle evidenze generate dalle sperimentazioni cliniche disponibili), anche

in termini di spesa totale che la fornitura di questi farmaci comporta

Obiettivo secondario

Confronto tra diversi regimi terapeutici in termini di efficacia

(effectiveness; sopravvivenza generale), sicurezza (incidenza di eventi

avversi e relativi predittori) e profilo di costo-efficacia



Metodi

• Il progetto utilizza le banche dati amministrative regionali delle
sette regioni partecipanti alla ricerca

Capofila

Dati messi a 
disposizione

Popolazione coperta:

29,229,805 beneficiari SSN
(48% della popolazione italiana)
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Metodi

• In ogni regione è stata creata una piattaforma di ricerca
oncologica, contenente i dati anonimizzati e armonizzati di tutti
i soggetti assistiti dal Sistema Sanitario Regionale che
presentavano almeno un segno di malattia oncologica durante
il periodo di riferimento
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Metodi

• Le analisi sono state effettuate sulla base di sette protocolli di
ricerca concordati tra le Regioni

Il progetto FABIO (Farmaci Biologici in Oncologia)

Sedi tumorali considerate:

1. Colon-retto metastatico

2. Mieloma multiplo

3. Mammella in fase iniziale

4. NSCLC metastatico o 
localmente avanzato

5. Melanoma metastatico

6. Testa e collo localmente 
avanzati

7. Tumori pediatrici



Metodi

• Le analisi sono state effettuate utilizzando software statistici
comuni o cross-validati

Il progetto FABIO (Farmaci Biologici in Oncologia)



Lombardia Toscana Marche Lazio Abruzzo Sardegna Sicilia

Numerosità della popolazione 

residente al 01/01/2012
9,700,881 3,667,780 1,540,688 5,500,022 1,306,416 1,637,846 4,999,854

Periodo di reclutamento della coorte 2010-2014 2011-2016 2012-2015 2011-2015 2011-2015 2015-2016 2012-2016

Casi incidenti colon-retto identificati 

dai DB
31,428 17,351 5,439 18,796 5,091 2,273 15,843

Casi colon-retto metastatici 6,251 (19.9%) 3,782 (21.8%) 1,093 (20.1%) 3,937 (20.9%) 1,031 (20.3%) 604 (26.6%) 3,386 (21.4%)

Costi medi per paziente associati al 

primo anno dalla presa in carico da 

parte del SSR

16,441 € 22,131 € 22,266 € Non disponibile 25,312 € 21,741 € 17,030 €

Trattamenti

Terapia di prima linea¤ 3,571 (57.1%) 2,161 (57.1%) 744 (68.1%) 2,592 (65.8%) 727 (70.5%) 370 (61.3%) 1,974 (58.3%)

Terapia con farmaci chemioterapici 2,410 (67.5%) 1,850 (85.6%) 730 (98.1%) 1,906 (73.5%) 677 (93.1%) 293 (79.2%) 1,420 (71.9%)

Terapia con farmaci biologici: 1,161 (32.5%) 311 (14.4%) 14 (1.9%) 686 (26.5%) 50 (6.9%) 77 (20.8%) 554 (28.1%)

Bevacizumab 879 (75.7%) 216 (69.5%) 12 (85.7%) 408 (59.5%) 30 (60.0%) 64 (83.1%) 351 (63.4%)

Cetuximab 244 (21.0%) 71 (22.8%) 2 (14.3%) 238 (34.7%) 18 (36.0%) 3 (3.9%) 127 (22.9%)

Panitumumab 38 (3.3%) 28 (9.0%) 0 (0%) 42 (6.1%) 2 (4.0%) 10 (13.0%) 78 (14.1%)

¤ Terapie antineoplastiche iniziate entro un anno dal primo ricovero in cui compare una diagnosi di tumore del colon-retto metastatico

Il progetto FABIO (Farmaci Biologici in Oncologia)

Schede generali Studi specifici Criticità

Appropriatezza Efficacia Costo-efficacia Sicurezza

Risultati

Tumore del colon-retto Melanoma Pediatrici Testa-collo
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Risultati

Tumore del colon-retto Melanoma Pediatrici Testa-collo

¤ Terapie antineoplastiche iniziate entro un anno dal primo ricovero in cui compare una diagnosi di tumore del colon-retto metastatico



TOTALE

Numerosità della popolazione 

residente al 01/01/2012
28,353,487

Periodo di reclutamento della coorte

Casi incidenti colon-retto identificati 

dai DB
96,221

Casi colon-retto metastatici 20,084 (20.9%)

Costi medi per paziente associati al 

primo anno dalla presa in carico da 

parte del SSR

Trattamenti

Terapia di prima linea¤ 12,139

Terapia con farmaci chemioterapici 9,286 (76.5%)

Terapia con farmaci biologici: 2,853 (23.5%)

Bevacizumab 1,960

Cetuximab 703

Panitumumab 198
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¤ Terapie antineoplastiche iniziate entro un anno dal primo ricovero in cui compare una diagnosi di tumore del colon-retto metastatico
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Appropriatezza dell’uso di erlotinib, afatinib e gefitinib

Sede

NSCLC metastatico o localmente avanzato con
mutazione attivante l’EGFR

Trattamenti biologici (prima linea)

Farmaci biologici che agiscono su EGFR mutati
(afatinib, erlotinib e gefitinib)

Evidenze disponibili

Yang Z, et al. Comparison of afatinib, gefitinib,
erlotinib and afatinib in non-small cell lung cancer: A
meta-analysis. Int J Cancer 2017;140:2805-281
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Schede generali Studi specifici Criticità

Appropriatezza Efficacia Costo-efficacia Sicurezza

Risultati

Tumore del colon-retto Melanoma Pediatrici Testa-collo

NSCLC



Appropriatezza dell’uso di erlotinib, afatinib e gefitinib
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Risultati

Tumore del colon-retto Melanoma Pediatrici Testa-collo

NSCLC



Appropriatezza dell’uso di erlotinib, afatinib e gefitinib

Sede

NSCLC metastatico o localmente avanzato con mutazione
attivante l’EGFR

Trattamenti biologici (prima linea)

Farmaci biologici che agiscono su EGFR mutati (afatinib,
erlotinib e gefitinib)

Perché i pazienti trattati con erlotinib sopravvivono meno?

1) Erlotinib non è efficace nei pazienti non EGFR mutati
(Garassino et al. 2013, Lancet Oncol)

2) Erlotinib può essere prescritto “ai pazienti con tumori
senza mutazioni attivanti l’EGFR, quando altre opzioni di
trattamento non sono considerate idonee” (indicazioni
AIFA)

Il progetto FABIO (Farmaci Biologici in Oncologia)

Schede generali Studi specifici Criticità

Appropriatezza Efficacia Costo-efficacia Sicurezza

Risultati

Tumore del colon-retto Melanoma Pediatrici Testa-collo

Regione Lombardia
Sopravvivenza generale

Afatinib ErlotinibGefitinib

NSCLC



Appropriatezza dell’uso di erlotinib, afatinib e gefitinib

Sede

NSCLC metastatico o localmente avanzato con mutazione
attivante l’EGFR

Trattamenti biologici (prima linea)

Farmaci biologici che agiscono su EGFR mutati (afatinib,
erlotinib e gefitinib)

Perché i pazienti trattati con erlotinib sopravvivono meno?

1) Erlotinib non è efficace nei pazienti non EGFR mutati
(Garassino et al. 2013, Lancet Oncol)

2) Erlotinib può essere prescritto “ai pazienti con tumori
senza mutazioni attivanti l’EGFR, quando altre opzioni di
trattamento non sono considerate idonee” (indicazioni
AIFA)

Il progetto FABIO (Farmaci Biologici in Oncologia)

Schede generali Studi specifici Criticità

Appropriatezza Efficacia Costo-efficacia Sicurezza

Risultati

Tumore del colon-retto Melanoma Pediatrici Testa-collo

Regione Lombardia
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Appropriatezza dell’uso di erlotinib, afatinib e gefitinib

Sede
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Trattamenti biologici (prima linea)
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Schede generali Studi specifici Criticità

Appropriatezza Efficacia Costo-efficacia Sicurezza

Risultati

Tumore del colon-retto Melanoma Pediatrici Testa-collo
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Sede

Mieloma multiplo (pazienti non trapiantati)

Trattamenti biologici (prima linea)

Bortezomib vs. chemio

Evidenze disponibili – Sperimentazione clinica

San Miguel JF, et al. Bortezomib plus melphalan and 
prednisone for initial treatment of multiple myeloma. N 
Engl J Med 2008;359:906-17

Il progetto FABIO (Farmaci Biologici in Oncologia)

Schede generali Studi specifici Criticità

Appropriatezza Efficacia Costo-efficacia Sicurezza

Risultati

Tumore del colon-retto Melanoma Pediatrici Testa-collo

Mieloma

Efficacia (effectiveness) a lungo termine di bortezomib 
rispetto a chemioterapia tradizionale
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Schede generali Studi specifici Criticità

Appropriatezza Efficacia Costo-efficacia Sicurezza

Risultati

Tumore del colon-retto Melanoma Pediatrici Testa-collo

Regione Lombardia
Sopravvivenza a lungo termine

Anni dall’inizio del trattamento

P<0.001

Chemioterapia

Bortezomib

Mieloma

Efficacia (effectiveness) a lungo termine di bortezomib 
rispetto a chemioterapia tradizionale

Sede

Mieloma multiplo (pazienti non trapiantati)

Trattamenti biologici (prima linea)

Bortezomib vs. chemio

Evidenze disponibili – Sperimentazione clinica

San Miguel JF, et al. Bortezomib plus melphalan and 
prednisone for initial treatment of multiple myeloma. N 
Engl J Med 2008;359:906-17



Sede

Tumore del colon-retto metastatico alla diagnosi

Trattamenti biologici (prima linea)

Bevacizumab (± chemio) vs. chemio

Evidenze disponibili – Sperimentazione clinica

Hurwitz H, et al. Bevacizumab plus irinotecan,
fluorouracil, and leucovorin for metastatic colorectal
cancer. N Engl J Med 2004;350:2335-42
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Schede generali Studi specifici Criticità

Appropriatezza Efficacia Costo-efficacia Sicurezza

Risultati

Tumore del colon-retto Melanoma Pediatrici Testa-collo

Colon-retto

Efficacia (effectiveness) e costo-efficacia a lungo termine 
dei farmaci biologici rispetto alla chemioterapia 
tradizionale
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Schede generali Studi specifici Criticità

Appropriatezza Efficacia Costo-efficacia Sicurezza

Risultati

Tumore del colon-retto Melanoma Pediatrici Testa-collo

Colon-retto

Efficacia (effectiveness) e costo-efficacia a lungo termine 
dei farmaci biologici rispetto alla chemioterapia 
tradizionale

Sede

Tumore del colon-retto metastatico alla diagnosi

Trattamenti biologici (prima linea)

Bevacizumab (± chemio) vs. chemio

Evidenze disponibili – Studio in pratica clinica

Franchi M, et al. Effectiveness of first-line bevacizumab in
metastatic colorectal cancer: the observational cohort
study GRETA. Oncologist, 2018 [Epub ahead of print]



Il progetto FABIO (Farmaci Biologici in Oncologia)

Schede generali Studi specifici Criticità

Appropriatezza Efficacia Costo-efficacia Sicurezza

Risultati

Tumore del colon-retto Melanoma Pediatrici Testa-collo

Regione Lombardia
Sopravvivenza a lungo termine

17,9 20,8

Chemioterapia

Bevacizumab 
o Cetuximab

Mesi dall’inizio del trattamento

Colon-retto

Efficacia (effectiveness) e costo-efficacia a lungo termine 
dei farmaci biologici rispetto alla chemioterapia 
tradizionale

Sede

Tumore del colon-retto metastatico alla diagnosi

Trattamenti biologici (prima linea)

Bevacizumab o cetuximab vs. chemio
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Schede generali Studi specifici Criticità

Appropriatezza Efficacia Costo-efficacia Sicurezza

Risultati

Tumore del colon-retto Melanoma Pediatrici Testa-collo

1 Bang H, Tsiatis AA. Estimating medical costs with censored data. 
Biometrika 2000;87:329-43
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Cardiotossicità a lungo termine di trastuzumab rispetto a chemioterapia tradizionale

Il progetto FABIO (Farmaci Biologici in Oncologia)

Schede generali Studi specifici Criticità

Appropriatezza Efficacia Costo-efficacia Sicurezza

Risultati

Tumore del colon-retto Melanoma Pediatrici Testa-collo

Mammella



Regione Lombardia Lombardia Toscana Marche Lazio Abruzzo Sardegna Sicilia TOTALE

Periodo di reclutamento della coorte 2010-2015 2011-2016 2012-2015 2011-2015 2011-2015 2015-2016 2012-2016

Casi incidenti identificati dai DB 505 323 132 440 65 43 214 1,722

Terapia di prima linea¤ 181 125 60 114 36 18 57 591

Terapia con farmaci biologici 78 20 11 30 10 8 18 175 (10,2%)

¤ Terapie antineoplastiche iniziate entro un anno dal primo ricovero in cui compare una diagnosi di melanoma metastatico

Il progetto FABIO (Farmaci Biologici in Oncologia)

Schede generali Studi specifici Criticità

Appropriatezza Efficacia Costo-efficacia Sicurezza

Risultati

Tumore del colon-retto Melanoma Pediatrici Testa-collo



Regione Lombardia Lombardia Toscana Marche Lazio Abruzzo Sardegna Sicilia TOTALE

Periodo di reclutamento della coorte 2010-2015 2011-2016 2012-2015 2011-2015 2011-2015 2015-2016 2012-2016

Casi incidenti identificati dai DB 1,572 872 260 1,280 285 104 1,232 5,605

Terapia di prima linea¤ 872 527 157 808 172 49 735 3,320

Terapia con farmaci biologici 15 6 1 11 1 1 13 48 (1,4%)

¤ Terapie antineoplastiche iniziate entro un anno dal primo ricovero in cui compare una diagnosi di tumore
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