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| carcinoma della prostata in Italia
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Nel 2024 sono stimate circa 40.192 nuove diagnosi di
carcinoma della prostata.

Nel 2022 sono stimati 8.200 decessi per tumore della
prostata.

Il carcinoma prostatico e divenuto, nell’'ultimo decennio, il
tumore piu frequente nella popolazione maschile dei Paesi
occidentali.

Sono 485.000 gli uomini viventi in Italia dopo una diagnosi di
tumore della prostata.

La sopravvivenza a cinque anni supera infatti il 90%. A fronte
di questi risultati, permane I'assenza di un programma
nazionale di screening organizzato, mentre la gestione clinica
continua a essere variabile tra le diverse regioni italiane.



o Stato attuale 1/

e La complessita della gestione deriva anche dalla natura eterogenea del
carcinoma prostatico. Esso puo manifestarsi come una neoplasia indolente,
destinata a rimanere stabile per anni, o come una forma aggressiva, capace di
Pro redire rapidamente verso lo stadio avanzato o metastatico. E quindi
ondamentale una valutazione accurata del rischio, basata su parametri clinici,
laboratoristici, radiologici e istologici. Strumenti come la risonanza magnetica
multiparametrica, la biopsia mirata, la classificazione ISUP, la stadiazione TNM
el_i algoritmi di stratificazione del rischio sono oggi imprescindibili nella pratica
clinica.

e A livello organizzativo, [|'Italia non dispone ancora di un programma di
screening nazionale per il carcinoma della prostata. L'attuale dibattito
scientifico riguarda la possibilita di introdurre modelli di screening mirati -
basati su PSA, RM multiparametrica e biomarcatori innovativi — che possano
migliorare la diagnosi recoce dei tumori clinicamente significativi,
minimizzando al contempo il rischio di sovradiagnosi e sovratrattamento.
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Stato attuale ,

La progressiva introduzione di terapie avanzate - dai nuovi anti-androgeni alla
terapia di deprivazione androgenica combinata, dalle tecniche radioterapiche di
precisione fino ai radiofarmaci mirati al PSMA - ha trasformato radicalmente la
gestione delle forme avanzate e metastatiche.

Questi trattamenti hanno migliorato la sopravvivenza e la qualita della vita dei
pazienti, ma richiedono competenze specifiche, capacita di gestione degli effetti
collaterali e un approccio multidisciplinare strutturato.

Infine, la crescente popolazione di lungo-sopravviventi pone nuove sfide
assistenziali: gestione delle tossicita tardive, tutela della funzione sessuale e
urinaria, prevenzione della fragilita ossea, supporto psicologico e continuita del
follow-up. Un percorso omogeneo e condiviso, basato su PDTA aggiornati e
integrati nelle reti oncologiche regionali, € oggi indispensabile.
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Obiettivi del progetto

Condividere i modelli organizzativi dei centri e le strategie di controllo tra i diversi
professionisti sanitari che intervengono nella gestione del paziente con carcinoma
della prostata con specifica attenzione alla malattia avanzata e alla malattia
localizzata.

Identificare, ove possibile, dei modelli organizzativi che caratterizzino la gestione della
patologia sul territorio nazionale.

in ragione valutare I'appropriatezza di tali modelli organizzativi dell“ottimizzazione della
gestione della patologia e identificare possibili aree di miglioramento nonché best
practice.

Presentare ad una qualificata rivista scientifica in questa area terapeutica un
documento in forma di pubblicazione, che esprima la posizione di un Panel di esperti,
sull'appropriatezza di tali modelli organizzativi e che proponga delle raccomandazioni
alla comunita scientifica su aspetti la cui rilevanza e evidente, anche nell“ottica di una
ottimizzazione delle risorse sempre piu necessarie in ambito sanitario.
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Il metodo RAND

Per ottenere gli obiettivi
indicati, e possibile utilizzare un
metodo codificato utile a
raggiungere il consenso sulla
valutazione di appropriatezza

degli interventi sanitari: il

cosiddetto "metodo RAND” y

I metodo consentira di
coinvolgere un panel di Esperti
per definire e discutere gruppi
di scenari di intervento nella
gestione del carcinoma della
prostata nei due diversi setting
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>+ |l metodo RAND: schematizzazione

Comitato Scientifico

Review della Letteratura e sintesi delle evidenze
Lista di indicazioni e definizioni [scenari]

The
RAND/UCLA
Appropriateness
Method

User’s Manual

Panel multi-disciplinare di esperti

125456789

i datisonolitorati [ \/ALUTAZIONE DI APPROPRIATEZZA
. nel 2 round individuale, range dala9

123456789 125456789 |

123456789
123456789
123456789

1°round: senza interazioni

123456789
123456789
123456789 123456789

2° round:

123456789 1234567890
123456789 123456789 15354
123456789 123450789 (37

Expert Panel Meeting

50

(.o

123456789 123456789 (37.

3° round: necessita*

123456789 125436789 3
123456789 123456789 1383 [

ion Panel, [

meet for 1-2 dayz under the leaderzhip of 2 moderator experienced in using the

[ RACCOMANDAZIONI } |

* |l terzo round & una opzione nel modello RAND finalizzata solo a valutare I’eventuale necessita degli interventi, e non é proposto in questo progetto.



' | metodo del consenso: il metodo RAND ‘

e Dal 1971 il Metodo RAND € uno dei piu affermati
metodi per raggiungere il consenso sulla valutazione
di appropriatezza degli interventi sanitari.

The e RAND Europe collabora con la Commissione UE e i Paesi
RAND/UCLA membri in studi sulla definizione e la valutazione di qualita

A iateness " . - s i . o e .
e Gy nell”assistenza sanitaria, |“organizzazione e il finanziamento

User’s Manual dei servizi sanitari, la produzione e implementazione di linee-

LS guida, I“empowerment del paziente nel processo

=] decisionale clinico: il manuale 2001 e stato preparato da
Fitch et al. per il "Directorate General XII" della Commissione
Europea.

Ill

 Eun metodo "neutro” rispetto all“area di applicazione
s ed e stato pertanto adottato in molte aree della
medicina per valutare |,appropriatezza di interventi
sanitari.




% |l metodo RAND:come funziona 20

Ill

» Eun modello di “valutazione dell“appropriatezza
clinica”, utilizzato soprattutto quando le
evidenze scientifiche e/o le esperienze sono
ancora limitate e/o contraddittorie, oppure
quando le evidenze non trovino seguito nella

The - pratica clinica.
RAND/UCLA

At e = T A © e IImetodo delega a un gruppo di esperti la

User's Manual definizione di criteri per definire ["appropriatezza
== B R di un trattamento o di una condotta per una

categoria specifica di pazienti.

e Secondo questo metodo, un intervento o una
condotta possono definirsi appropriate quando
attraverso questi si € in grado di garantire, con
ragionevole probabilita, piu beneficio che
danno al paziente.




2" Metodo RAND: gli scenars <

e lmetodo conduce a raccomandazioni sugli scenari costruiti,
integrando la valutazione di prove scientifiche con |“esperienza
e il giudizio del gruppo multidisciplinare di esperti.

e Ciascuno scenario clinico e costituito dalla combinazione tra
una tipologia di paziente e uno o piu interventi sanitari

Scenario 1
E appropriato, in un paziente...

1| 2 | 3

7 | 8 | 9

incerto

inappropriato : '
pprop (potenzialmente utile)

appropriato
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sanitari...
Scenario 1

E appropriato, in un
Paziente iniziare il
trattamento con un
inibitore dei checkpoint
immunitari?

appropria

e Secondo la complessita
dell“argomento, si puo
giungere a un numero
molto elevato di scenari.

» Esempio: per una procedura
sono considerati solo sesso
biologico (m/f) e tre fasce d|

eta (es.: <35,35-60, >60): g
scenari saranno in tutto se|

e il numero di scenari cresce al
crescere dei fattori
considerati.

Ciascuno scenario clinico e costituito dalla combinazione
tra una tipologia di paziente e uno o piu interventi

Scenario 2

'

o< o

Ea propriato_in un
aziente con comorbilita>

iniziare Il trattamento con

un inibitore dei

checkpoint immunitari?

[ 1] 2 |

ppppppppppp
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5% Metodo RAND: appropriatezza e accordo :‘-':}‘

 Per ogni scenario e chiesto ai componenti il
gruppo di lavoro di esprimere individualmente il
proprio giudizio di appropriatezza: da 1
(assolutamente inappropriato) a 9 (assolutamente

e A appropriato):

» |“accordo sull”appropriatezza avviene in base alla
mediana dei punteggi attribuiti e sul grado di
dispersione dei singoli punteggi su una scala 1-9
e una procedura e classificata come “appropriata”,
g, peles o “incerta” o “inappropriata” per un particolare
o g e scenario in funzione del voto mediano e di alcune
R m misure della dispersione delle valutazioni, utilizzate
come indicatore dell“accordo raggiunto su quel

voto

e viene inoltre valutata la dispersione delle
valutazioni, come indicatore di disaccordo o meno
sulla procedura, indicandola come “incerta”
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| protagonisti

Comitato Scientifico

Expert Panel

4 componenti

1 oncologo, 1 urologo,
1 radio oncologo, 1 medico nucleare

38 Esperti

conduce le attivita prodromiche

valuta i risultati del round on line

13 oncologi, 10 urologi,
8 radio oncologi, 7 medici nucleari

Medical Writer

conduce il round fisico

valuta i risultati finali e ne trae le
raccomandazioni

partecipano al 1° round online

partecipa al 2° round residenziale

€ autore del paper conclusivo

partecipano al 2° round, residenziale

partecipa alla valutazione dei risultati del

2° round

si occupa della stesura, revisione e

sottomissione del paper
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Il Comitato Scientifico

Alberto Briganti

U.O. di Urologia
IRCCS Ospedale San Raffaele
Universita Vita-Salute San Raffaele, Milano

Barbara Jereczek

Divisione di Radioterapia
IEO Istituto Europeo di Oncologia, IRCCS
Universita degli Studi di Milano

Francesco Ceci

S.C. Divisione di Medicina Nucleare
IEO Istituto Europeo di Oncologia, IRCCS
Universita degli Studi di Milano

Giuseppe Procopio

Programma Prostata, S.S.D. di Oncologia
Medica

Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei
Tumori

Universita degli Studi di Milano



attivita

modalita

presenti

Percorso e timeline del progetto

Marzo Giugno 26 Fine luglio Ottobre 26 26 novembre 26 Dicembre 26

Gennaio 27

settembre 27

Aprile 26 inizio Agosto Gennaio 27
26

Proget;::;one e Przs:(t:‘at?‘ll:ne 1° round RAND board meeting 2° round RAND board meeting Raccomandazioni paper finale
website Expert Panel Meetin, + bozza paper
linee quida valutazione risultati 1° valutazione dei risultati rima stesura
del progetto disegno scenari votazione individuale round ed eventuale discussione e finali 5 ocumento di proposta a journal per
e d(&"ﬁanIOﬂe aree ricerca letteratura scenari revisione scenari votazione scenari e formulazm{‘le . orientamento pubblicazione
intervento raccomandazioni
(" N [ N N N\ ) 4 N
online online online online fisico fisico
(in ipotesi Milano) (in ipotesi Milano)
I\ J L J L J L J L _J \_ J
e N N\ N\ N\ N e N
. . mi . .
. Comitato Comitato C(.) t.a.t ° Comitato Comitato
Comitato e S Scientifico S s
N Scientifico Expert Panel Scientifico Scientifico Scientifico
Scientifico : . - . + Expert Panel : . - .
+ medical writer + medical writer ) . + medical writer + medical writer
+ medical writer
\ J J J J Y, \ J

Fase propedeutica | fase esecutiva Il fase esecutiva Output finale



.*::’-‘ | Panel di Esperti

e Chiamato a esprimersi sugli scenari
disegnati dal Comitato Scientifico e
un Panel di arca 35 Esperti suddivisi
tra Oncologi (leggera prevalenza),
Urologi, Radio Oncologi e Medici
Nucleari.

e Il Panel, costituito su base
nazionale, rappresentera le
differenti esperienze di pratica
clinica del nostro Paese; i suoi
componenti saranno chiamati ai
due round di votazione, dando
quindi |la forte impronta della

. pratica ai risultati della discussione.

100%

50%

0% -

COMITATO SCIENTIFICO EXPERT PANEL

m Oncologi mUrologi mRadio Oncologi m Medici Nucleari
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> 1°roundon line del metodo RAND

I metodo RAND prevede una prima fase P o
individuale e una seconda fase di confronto e letteratura
e valutazione collettive sull“appropriatezza

dell“opzione terapeutica; infine una
eventuale terza fase sulla sua necessita.

Pubblicazione scenari
e letteratura:
periodo di studio

Per enfatizzare ["aspetto di condivisione,
dopo lo studio individuale dei materiali di
supporto, e possibile un passaggio di
discussione nei meeting on line: la votazione

\ i . . Piattaforma on line
e comunqgue individuale. per il voto individuale




-g; Meeting del Comitato Scientifico T

in preparazione del secondo round

e Sulla base dei dati provenienti dal primo round di consultazione,
e prevista la possibilita di rivalutare gli scenari, al fine di superare eventuali
criticita e avvicinare gli scenari sempre piu ai quesiti della pratica clinica.

e Per questo e previsto un Meeting (online) del Comitato Scientifico,
in cui i partecipanti rivedranno il programma del meeting e analizzeranno

nuovamente gli scenari, sulla base anche dei risultati del primo round,
definendo meglio i contenuti del meeting nazionale e degli scenari stessi.

18



o0 Expert Panel Meeting: 50
" il secondo round del metodo RAND "

e Irisultati delle votazioni individuali,

con i report delle discussioni, saranno utilizzati per

0 ws’mteg ed elaborazmne
definire il secondo round. =N
» E previsto un incontro nazionale residenziale. ﬁ“

* Nell“incontro saranno discussi gli scenari e ogni
partecipante votera sull“appropriatezza degli
interventi descritti.

e L“incontro coinvolgera il Comitato Scientifico e il %
Panel di Esperti, in una giornata di condivisione (6 ;
ore) e confronto su tutti gli scenari.
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«0. Expert Panel Meeting:
“¥° Il modulo di valutazione degli scenari

* L“incontro € organizzato in sessioni: Ogni sessione e suddivisa in
moduli (cluster) di valutazione, in maniera da frammentare la
valutazione e coinvolgere gli Specialisti in maniera piu intensa.

* Ogni modulo puo essere aperto con una breve relazione
(pochissime slide) sull“ambito di discussione

» Alla relazione segue un rapido talk tra gli Specialisti e il Comitato
Scientifico

» Sipassa quindi alla valutazione degli scenari, con
e presentazione del singolo scenario
e discussione tra i Partecipanti
e votazione su smart device
» La valutazione siripete per tutti gli scenari del modulo, quindi si
passa a altro modulo.

20
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fase introduttiva

sessione tipo

moduli scenari

relazione

tatk

scewari:
presentazione
discussione
votazione

conclusioni




2% Pubblicazione documento di appropriatezza &

» A conclusione dell“Expert Panel
Meeting, analisi e raccomandazioni —
emerse saranno elaborate e fornite Bozze dal medical writer "o %10 42 componente
in forma di report al Comitato
Scientifico e al medical writer per la

condivisione e per la SUCCE_SSI\_/a Raccolta feedback dall’intero Comitato
stesura delle raccomandazioni e Scientifico
del documento di appropriatezza. subinesillils
Revisione intermedia Approvazione da tutto il
dal medical writer Comitato Scientifico
» Completata la fase di revisione del '
paper siprocedera alla
sottomissione della versione finale Sottomicsione d o "
3 - omissione documento di appropriatezza
del documento di approprlatezza d agli editor delle riviste scientifiche e gestione

una rivista scientifica eventuali revisioni
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