
XXIV Seminario Nazionale
LA VALUTAZIONE DELL’USO E DELLA SICUREZZA DEI FARMACI: ESPERIENZE IN ITALIA

14 ‐ 15 dicembre 2015

La medicina di precisione:La medicina di precisione: 
implicazioni regolatorie e per la pratica clinica

Antonio Addis





Tonight, I’m launching a new
Precision Medicine Initiative

b i l ito bring us closer to curing
diseases like cancer and
diabetes — and to give all
f t thof us access to the

personalized information
we need to keep ourselves
and our families healthierand our families healthier.

President Barack Obama,
State of the Union Address,
January 20, 2015

Il Pensiero ScientificoEditore
recentiprogressi.it/forward

Medicina di precisione



IMPRECISION 
MEDICINE 

hFor every person they 
do help (blue), the ten 
highest‐grossing drugshighest‐grossing drugs 
in the United States 
fail to improve the f p
conditions of between 
3 and 24 people (red). 



One size does not fit allOne size does not fit all



S ESMO P ti t G id S i ESMO P li d M di i 2013Source: ESMO Patients Guide Series ESMO Personalised Medicine 2013
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Una Nuova Metodologia di ricerca ?
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Tratta da Presentazione L.Pani Dublino 2013 
www.agenziafarmaco.it





• Trials for cancer drugs were 2.8 times 
more likely not to be randomised, 2.6 
times more likely not to use a comparator 
(single arm), and 1.8 times more likely 

• A review of drugs for solid cancers approved by the European Medicines Agency

not to be  blinded.

A review of drugs for solid cancers approved by the European Medicines Agency 
(EMA) in its first 10 years found that, overall, new oncology drugs improved survival 
by a mean and median of 1.5 and 1.2 months, respectively.

• The 71 drugs approved by the FDA from 2002 to 2014 for solid tumours have resulted 
in median gains in progression‐free and overall survival of only 2.5 and 2.1 months, 
respectively.

• In Europe between 1999 and 2009, oncology drugs were the class that was most likely 
to be approved through an accelerated pathway.

• In 2013, over 100 oncologists protested against the high prices charged for cancer 
d h 11 f 12 d i 2012 id d l ll b fi idrugs, when 11 out of 12 approved in 2012 provided only small benefits to patients



Five Years of Cancer Drug Approvals:
Innovation, Efficacy, and Costs

( il k d d l )(Mailankody & Prasad, Jama oncology 2015)

PFS

OS

‘Our results suggest that 
current pricing models are not 
rational but simply reflect what 

the market will bear’the market will bear



Come si sta attrezzando il settore regolatorio?





Cosa ci dobbiamo aspettarep





Forecasting delle prime 10 categorie g p g
terapeutiche 2011- 2018

Fonte: EvaluatePharma - maggio 2012



ASCO 2015 R i t C tASCO 2015 - Regiment Cost
80 Kg patient

Regiment Cost of 
nivolumab

Cost of 
ipilimumab 

Cost of 
Regimenp g

Nivo + Ipi 
for 11.5 m $ 144.408 $ 151.158 $ 295.566

Wolchok et al 



Sa di cosa si Chi ha MdP e MI sonoSa di cosa si
tratta?

Chi ha 
lanciato

l’iniziativa?

MdP e MI sono 
sinonimi?







The implementation of 
personalized medicine 
requires a confluencerequires a confluence 
of multiple factors.
Full implementation of 

li d di ipersonalized medicine 
can only be achieved 
when all sectors
converge toward the 
center.




