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“Il cancro rappresenta un tremendo peso per i 
pazienti, le famiglie e le società. 
È una delle cause principali di morte, e sta 
aumentando particolarmente nelle aree in via di 
sviluppo.” 

Dr LEE Jong-Wook, WHO Director-General



  

Cancro: incidenza e mortalità in Europa

Il peso del cancro è alto e sta aumentando in Europa e nel mondo:

• È la seconda causa di morte

• Nel 2004, a 3 milioni di persone dei 25 stati europei (EU) è stato  
diagnosticato il cancro

• Nel 2004 circa 1,7 milioni di individui sono morti per cancro

• I più comuni tumori maligni colpiscono il polmone, il colon retto ed il seno, 
seguiti da prostata e stomaco

• La popolazione europea è stata stabile per molti anni e nei prossimi anni è 
previsto lo stesso trend; l’invecchiamento della popolazione determinerà un 
aumento nell’incidenza del cancro

• Durante il periodo 1963-1997, l’incidenza totale in EU di tutti i tipi di cancro è 
aumentata del 50% (escludendo il cancro della pelle non-melanoma)

FONTE:WHO website and Summary report, National Cancer Control Programmes, Policies and managerial guidelines/

Wilking Nils, Jonsson Bengt, A pan-European comparison regarding patient access to cancer drugs, Karolinska Institutet in collaboration with Stockholm School of 
Economics, Sweden, 2005



  

Il peso del cancro in Europa

• La misura più comunemente utilizzata per valutare l’impatto 
del cancro è la ‘Disability Adjusted Life Years’ (DALYs).
Questa è una misura integrata di mortalità e disabilità 
sviluppata dal World Health Organization e World Bank

• Nel 2002, il cancro ha determinato circa 10 milioni di DALYs 
persi nei 25 stati dell’UE*

• Come proporzione di tutti i DALYs persi nel 2002, il cancro ha 
occupato la terza posizione in termini di “carico totale”, dietro 
alle malattie mentali  ed alle patologie cardiovascolari, 
rappresentando così il 16,7% di tutti i DALYs persi(1)

*(Austria, Belgium, Cyprus, the Czech Republic, Den mark, Estonia, Finland, France, Germany, Greece, Hungary, Ireland, Italy, Latvia, Lithuania, Luxembourg, Malta, the 
Netherlands, Poland, Portugal, Slovakia, Slovenia, Spain, Sweden and the UK)

FONTE: 1.World Health Organization. Priority medicines for Europe and the world. WHO/EDM/PAR/2004.7. 2004. Available at: 
http://whqlibdoc.who.int/hq/2004/WHO_EDM_PAR_2004.7.pdf./ WHO and WB website

 Wilking Nils, Jonsson Bengt, A pan-European comparison regarding patient access to cancer drugs, Karolinska Institutet in collaboration with Stockholm School of 
Economics, Sweden, 2005



  

Sopravvivenza a 5 anni per tumore

probabilità di sopravvivenza a 5 anni
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FONTE: Schrag, NEJM 2004;351:317-9

FONTE: Venook, Oncologist 2005;10:250-61



  

I costi diretti del cancro

I costi sanitari del cancro in 19 Paesi dell’UE sono stimati pari a €54 miliardi€54 miliardi, o 
€120 per abitante
Francia, Germania, Italia, Spagna e UK contribuiscono per ¾ della spesa 
complessiva

FONTE: W Nils, J Bengt, A pan-European comparison regarding patient access to cancer drugs, Karolinska Institutet in collaboration with Stockholm School of Economics, Sweden, 2005, page 12



  

I costi dei farmaci oncologici

Il costo totale dei farmaci è stimato pari a €22 per abitante, che equivale al 18% della spesa 
sanitaria complessiva per cancro (considerando che i costi totali sanitari per cancro sono stimati a 
€120 per abitante)

Il costo totale dei farmaci per il cancro è calcolato approssimativamente pari a € 8,8 miliardi 
(2003)

FONTE: Wilking Nils, Jonsson Bengt, A pan-European comparison regarding patient access to cancer drugs, Karolinska Institutet in collaboration with Stockholm School of Economics, Sweden, 2005, page 14



  

CANCRO: innovazione farmaceutica e sopravvivenza 
USA e l’evidenza internazionale

 l’impatto di accesso di nuovi farmaci sulla sopravvivenza al cancro

Lo studio longitudinale USALo studio longitudinale USA: esamina il contributo proveniente dall’introduzione di 
nuovi farmaci nell’aumento in sopravvivenza negli USA nel periodo 1975-1995 

International cross-section studyInternational cross-section study: esamina l’effetto dell’accesso di nuovi farmaci 
sulla sopravvivenza al cancro in alcuni stati in un solo anno (2000)

• L’aumento del numero di farmaci disponibili ha determinato circa il 50%-60% di 
crescita in sopravvivenza nei primi sei anni dopo la diagnosi

• Nel periodo 1975-1995 l’aumento del numero totale di farmaci per il cancro ha 
aumentato l’aspettativa di vita dell’intera popolazione USA di 0,4 anni, ed i 
nuovi farmaci per il cancro hanno determinato il 10,7 % dell’aumento totale 
dell’aspettativa di vita negli USA alla nascita

• Le stime hanno indicato che l’aumento nel numero di farmaci disponibili è 
associato ad un aumento  della percentuale di sopravvivenza  sia a 1 anno 
che a 5 anni

Commento di Frank R Lichtenberg, Columbia 
University and National Bureau of Economic 
Research, 3 August 2005, basato su due studi 
econometrici.

FONTE: Wilking Nils, Jonsson Bengt, A pan-European comparison regarding patient access to 
cancer drugs, Karolinska Institutet in collaboration with Stockholm School of Economics, 
Sweden, 2005, page 86



  

Confronto fra investimenti in R&S e vendite nelle 
industrie farmaceutiche

Considerando dati provenienti dell’IMS, l’oncologia determina il 5%  della spesa 
complessiva globale.
Il peso del mercato oncologico sul totale mercato è pari a:

ITALIA : 4,9%
EUROPA: 5,7% 
USA: 5,0%
MONDO: 5,1%

•Il mercato europeo globale per farmaci oncologici è pari a € 8,8 miliardi (2003)

•All’incirca € 2,5 miliardi/anno sono reinvestiti dall’industria farmaceutica nella  
ricerca per il cancro, pari al 25% delle vendite complessive di farmaci oncologici

•Le vendite attuali di farmaci per il cancro rappresentano un investimento 
di anni passati, mentre gli investimenti di oggi genereranno nuovi farmaci 
per il futuro

FONTE: Dati IMS 2005
Wilking Nils, Jonsson Bengt, A pan-European comparison regarding patient access to cancer drugs, Karolinska Institutet in collaboration with Stockholm School of Economics, Sweden, 2005, page 64
3.Centre for Medicines Research International Ltd, The 2004 CMR R&D Factbook. Chapter 7.



  

Nuove strategie: medicina personalizzata

•Targeted Therapies—un potente nuovo trend in oncologia

“Nelle due ultime decadi il più significativo progresso in oncologia è stato 
l’introduzione di terapie basate su targets molecolari. L’idea di base è identificare i 
targets unici per i vari tumori cellulari o che, quando attaccati, danneggiano le 
cellule maligne, con effetti trascurabili o assenti sulle cellule normali.”* 

•Le nuove strategie in studi clinici oncologici: l’uso di biomarkes biologici e     
Imaging

“L’identificazione e lo sviluppo di biomarkes per il probabile utilizzo di farmaci e 
bioterapeutici ha potenzialmente semplificato il difficile percorso dello sviluppo 
del farmaco.

I biomarkers possono essere utilizzati sia per i farmaci già esistenti che per quelli 
in via di sviluppo in modo da identificare la popolazione dei pazienti, migliorare i 

regimi terapeutici, e modificare le vie di somministrazione in relazione agli esiti.”**

•Sviluppo del vaccino contro il cancro

“I vaccini per il cancro sono disegnati al fine di stimolare il sistema 
immunitario  ad identificare e rimuovere le cellule tumorali  aberranti dal corpo. 
L’obiettivo è quello di trattare le malattie esistenti o prevenire la comparsa di quelle 
future.

Essi possono contenere cellule, parti di cellule, o antigeni in formulazione con altri 
ingredienti.”***

FONTE: *Decision Resources Report:2004 pag. 16
** Decision Resources Report: June 16, 2005- pag. 12
*** Decision Resources Report: May 23, 2005 -pag 14



  

Ricerca translazioneRicerca translazione

Target eTarget e
  via metabolicavia metabolica

Biomarkers e bioimagingBiomarkers e bioimaging Farmacogenomica e Farmacogenomica e 
diagnosticadiagnostica

Nuovo modello di scoperta e sviluppoNuovo modello di scoperta e sviluppo

Aumentare la conoscenza 
del target e delle 
vie metaboliche
        Identificazione 
        e comprensione dei
        biomarkers

SCOPERTASCOPERTA

Strategie 
per lo sviluppo 
dei biomarkers
-Determinazione
-Progressione e end-points
-Selezione dei pazienti

-Trials focalizzati 
su sottogruppi 
di pazienti
-Utilizzo dei campioni 
di tessuti 
a supporto delle scoperte

SVILUPPOSVILUPPO

FONTE: Il Sole 24 ore Sanità, febbraio 2005 Tumore della mammella e del pulmone: coi target biologici l’efficacia non passa per la riduzione della massa, Estratto dell’intervento di Paolo Paoletti



  

Area oncologica - AstraZeneca

- EMOPATIE MALIGNE
- TUMORI SOLIDI

IAZD0530

- PROSTATAIIZD4054

- TUMORI SOLIDIIIAZD6244

-POLMONE (TUMORE NON A PICCOLE   
 CELLULE)
- MIDOLLARE TIROIDE

IIIZACTIMA

-POLMONE (TUMORE NON A PICCOLE 
 CELLULE)
- COLON-RETTO

II/IIIAZD2171

- TUMORI SOLIDIPRECLINICAAZD9935

- EMOPATIE MALIGNE
- TUMORI SOLIDI

IIAZD1152

ANTIPROLIFERATIVI
Inibitori enzimatici

- TUMORI SOLIDIPRECLINICAAZD0424

ANTIINVASIVI
Inibitori non 
recettoriali

ANTIANGIOGENICI
Inibitori recettoriali

TUMORE
FASE DI 

SVILUPPOFARMACOCOMPOSTI



  

Area oncologica - nuove acquisizioni 
AstraZeneca

- TUMORI SOLIDIIAQ4N

- TUMORI SOLIDIPRECLINICA
(* FASE I)

AZD4769*, AZD8931, 
AZD4877, AZD7762, AZD5180, 
AZD1845, AZD8330
Anticorpi monoclonali

-TUMORI SOLIDI
-EMOPATIE MALIGNE

PRECLINICAAZD3646

- CARCINOMA MAMMARIOIKU59436

 - TUMORI SOLIDIIIPATRIN

TUMOREFASE DI SVILUPPOFARMACO



  

Conclusioni
• L’introduzione di nuovi farmaci innovativi  vuol dire un aumento della 

spesa sanitaria, ma deve essere valuta con una prospettiva a lungo-
termine

• La complessità del processo di sviluppo di questi farmaci ed il loro costo 
(che contiene anche i costi relativi ai farmaci falliti durante lo sviluppo) 
devono essere supportati da un ritorno economico dei farmaci durante il 
periodo sul mercato prima della scadenza del brevetto

• La quantità degli investimenti nella ricerca oncologica da parte 
dell’industria farmaceutica rappresenta quasi il doppio in percentuale dei 
nuovi farmaci per il cancro entranti nel mercato europeo

• Questi investimenti rappresentano un grande impegno nello sviluppo di 
nuovi farmaci per l’oncologia e speranze per nuovi trattamenti che 
possono migliorare la sopravvivenza e la qualità della vita  in 
pazienti affetti da cancro

• Ma il successo della ricerca in questo campo vuol dire anche riallocare le 
risorse dagli altri settori sanitari per apportare vantaggi al progresso

• Poiché la ricerca è un processo ed un impegno a lungo termine, c’è 
la necessità di pianificare oggi per i farmaci di domani

FONTE: Wilking Nils, Jonsson Bengt, A pan-European comparison regarding patient access to cancer drugs, Karolinska Institutet in collaboration with Stockholm School of Economics, Sweden, 2005


