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Richiesta di rimborso ai sensi dell'articolo 71 per la somministrazione di Imfinzi in combinazione con gemcitabina e cisplatino (GemCis) per il trattamento di prima linea (1L) di pazienti adulti con tumore delle vie biliari (BTC) localmente avanzato o metastatico

Informazioni del paziente, numero di cassa malati  


Cari colleghi,

Al paziente di cui sopra è stato diagnosticato un tumore delle vie biliari localmente avanzato/metastatico il xxx e non ha ricevuto trattamento di prima linea.

Imfinzi in combinazione con gemcitabina e cisplatino è indicato per il trattamento di prima linea di pazienti adulti con tumore delle vie biliari localmente avanzato o metastatico1.

L'omologazione di Swissmedic di Imfinzi in combinazione con GemCis per pazienti adulti con tumore delle vie biliari localmente avanzato o metastatico si basa sui risultati dello studio TOPAZ-1.2

Il tumore delle vie biliari localmente avanzato/metastatico è una malattia incurabile con una sopravvivenza globale (OS) mediana inferiore a un anno e un tasso di sopravvivenza stimato a 24 mesi di circa il 15%.2 Imfinzi in combinazione con GemCis è una nuova opzione di trattamento immunoterapico per il tumore delle vie biliari localmente avanzato/metastatico.

TOPAZ-1 è stato il primo studio multicentrico, randomizzato di fase III a valutare l'efficacia e la sicurezza di Imfinzi in combinazione con GemCis rispetto a GemCis come 1L in pazienti con tumore delle vie biliari localmente avanzato o metastatico.2 

[bookmark: _Ref84844241][bookmark: _Ref85611712][bookmark: _Ref85652177]Lo studio TOPAZ-1 ha raggiunto il suo endpoint primario di sopravvivenza globale. In un'analisi ad interim predefinita dello studio TOPAZ-1, Imfinzi in combinazione con GemCis ha dimostrato un beneficio di OS statisticamente e clinicamente significativo rispetto a GemCis in monoterapia come trattamento di prima linea per i pazienti con tumore delle vie biliari in stadio avanzato [HR 0,80 (95% CI, 0,66-0,97; p=0,021)].2 La combinazione di Imfinzi con GemCis rappresenta il primo importante progresso terapeutico globale nel trattamento di prima linea del tumore delle vie biliari in stadio avanzato in oltre un decennio.2 
· Il tasso di sopravvivenza a 24 mesi è stato del 24,9% (95% CI, 17,9–32,5) per il gruppo Imfinzi + GemCis e del 10,4% (95% CI, 4,7–18,8) per GemCis.2 
· La combinazione ha anche dimostrato un miglioramento della sopravvivenza libera da progressione (PFS) e del tasso di risposta obiettiva (ORR), endpoint secondari chiave dello studio.2 
· La PFS mediana è stata di 7,2 (95% CI, 6,7–7,4) mesi per il gruppo Imfinzi + GemCis e 5,7 (95% CI, 5,6–6,7) mesi per il gruppo GemCis [HR 0,75 (95% CI, 0,63–0,89; p=0,001)].2 
· L'ORR è stato del 26,7% per il gruppo Imfinzi + GemCis e del 18,7% per GemCis.2 

Al congresso ESMO 2022 è stata presentata un'analisi aggiornata della sopravvivenza globale (figura 1) dopo un follow-up aggiuntivo di 6,5 mesi (maturità complessiva 76,9%).3 
· Il vantaggio in termini di OS con l'aggiunta di Imfinzi a GemCis è migliorato numericamente rispetto all'analisi ad interim [HR 0,76 (95% CI, 0,64–0,91)]. I pazienti nel gruppo di Imfinzi + GemCis hanno avuto una riduzione del rischio di morte del 24%.3
· Il tasso di sopravvivenza a due anni (IC 95%) è stato del 23,6% (18,7–28,9) nel gruppo di Imfinzi + GemCis e dell'11,5% (7,6–16,2) nel gruppo di GemCis.3 

[image: ]
Figura 1: Curva Kaplan-Meier della sopravvivenza globale3


Il vantaggio di OS è migliorato costantemente a favore del gruppo Imfinzi + GemCis con una differenza nel tasso di OS del 12,1% dopo 24 mesi (7,2% dopo 12 mesi e 10,7% dopo 18 mesi). Più del doppio dei pazienti trattati con Imfinzi + GemCis erano ancora in vita dopo 24 mesi di trattamento.3 

Il profilo di sicurezza e tollerabilità di Imfinzi + GemCis era coerente con i profili noti di questi medicamenti e Imfinzi non ha aggiunto ulteriore tossicità a quella osservata con la chemioterapia.3 
L’incidenza degli effetti indesiderati connessi al trattamento (TRAE) di  grado 3/4 era del 62.7% nel gruppo di Imfinzi + GemCis e 64.9% nel gruppo di GemCis.3

Nel novembre 2022, le linee guida ESMO sono state aggiornate e hanno incluso Imfinzi + GemCis come trattamento preferito di prima linea del tumore delle vie biliari avanzato [I, A; ESMO-Magnitude of Clinical Benefit (MCBS) v1.1 score: 4].4
Inoltre, anche le linee guida NCCN per i tumori epatobiliari (v1.2023) sono state aggiornate per includere Imfinzi + GemCis come regime preferito per il trattamento primario dei tumori delle vie biliari non resecabili e metastatici (categoria 1).5 

Con la presente vorrei richiedere l’assunzione dei costi del trattamento con Imfinzi per il suddetto paziente.

Dr. med.


Appendice: 
Anamnesi del paziente
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