Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provincizie di

AGRIGENTO

OGGETTO: Adozione dei documenti “Approvazione del PDTA per i tamore della prostata nella
Rogione Siciliana” (D.A. 114 del 18 febbraic 2021) ¢ “Individuazione dei Centri Specialistict per
j*attuazione del PDTA per il trattamento del tumore della prostata nella Regione Siciliana (D.A. 801
dol 12/09/2022). Istituzione del Gruppo Multidisciplinare per Pattuazione a livelio aziendale del

¥NTA per il tumore della prostata.
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nella sede deil’ Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Dott. Mario Zappia, nominato con Decreto Assessoriale n. 696/2020 del 31/07/2020, coadiuvato dal
Direttore Amministrativo, dott. Alessandro Mazzara, nominato con delibera n. 414 del 17/06/2019 e
dal Direttore Sanitario, dott. Gaetano Mancuso, nominato con delibera n. 415 del 17/06/2019, con

Passistenza del Segretario verbalizzante DO TT.GSA TENRESA CINMR VE

adotta la presente delibera sulla base della proposta di seguito riportata.




PROPOSTA

Il Direttore della U.0.C. CONTROLLO DI GESTIONE E SISTEMI INFORMATIVI STATISTICH
AZIENDALL, dott. Filadelfio Adriano Craed

Visto I’ Atto Aziendale di questa ASP, adottato con delibera n. 265 del 23/12/2019 ed approvato con
D.A. n. 478 del 04/06/2020, di cui si & preso atto con Delibera n. 880 del 10/06/2020;

Visto il D.A. n. 114 del 18 febbraio 2021, recante “Approvazione del PDTA per il tumore della
prostata nella Regione Siciliana™;

Visto il D.A. n. 801 del 12.09.2022 “Individuazione dei Centri Specialistici per Pattuazione del
PDTA per il trattamento del tumore della prostata nella Regione Siciliana ex D.A. n. 114 del
18.02.2021~

Ritenuto 2i sensi dell’art. 3 del predetto D.A. 801 di dovere adottare formalmente ii PDTA in
argomento, ¢ di dovere costituire il Gruppo Multidisciplinare per I’attuazione dello stesso PDTA;

PROPONE

Per le motivazioni espresse in premessa che si intendono qui riportate:

- Prendere atto del D.A. n. 80! del 12.09.2022 “Individuazione dei Centri Specialistici per
’attuazione del PDTA per il trattamento del tumore delia prostata nella Regione Siciliana ex D.A.
n. 114 del 18.02.20217, che si allega I presente atto deliberativo (allegato A);

- Adettare il “PDTA per il tumore della prostata nella Regione Siciliana™ previsto dal D.A. n. 114
del 18 febbraio 2021, che si allega alla presente deliberazione (allegato B);

- Costituire il Gruppo Multidisciplinare per I’attuazione a livello aziendale del “PDTA. per il tumore
della prostata nella Regione Siciliana” come indicato nell’allegato C;

- Portare in esecuzione la deliberazione per il tramite del dottor Maurizio Galletto, responsabile
UOS Qualita e Rischio Clinico;
- Munire la deliberazione della clausola di immediata esecuzione, per le motivazioni di seguito

specificate: necessita di attivare il percorso assistenziale in tempi rapidi

Attesta, altresi, che la presente proposta, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza, & legittima e pienamente conforine alla normativa che disciplina la fattispecie trattata.

Il Direttore della U.0.C. CONTROLLO DI GESTIONE E SISTEMI IN FORMATIV I STATISTICI
AZIENDALL, dott. Filadelfio Adriano Craco
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il COMMISSARIO STRAORDINARIO

Vista la superiore proposta di deliberazione, formulata dal dott. Filadelfio Adriano Craco Direttore
della U.0.C. CONTROLLO DI GESTIONE E SISTEMI INFORMATIVI STATISTICI
AZIENDALIL che, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, ne ha attestato la
legittimita e la piena conformita alla normativa che disciplina la fattispecie trattata;

Ritenute di condividere il contenuto della medesima proposta;

Tenuto conto dei pareri espressi dal Direttore Amministrativo ¢ dal Direttore Sanitario;

DELIBERA

di approvare la superiore proposta, che qui si intende integralmente riportata e trascritta, per come
sopra formulata ¢ sottoscntta dal dott. dott. Filadelfio Adriano Craco Direttore FF della U.O.C.
CONTROLLO DI GESTIONE E SISTEMI INFORMATIVI STATISTICI AZIENDALL
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D.A. n. 801
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REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
L’ASSESSORE

“Individuazione dei Centri Specialistici per Uattuazione del Percorso Diagnostico Terapeutico per il

Visto

Visto

Vista

Visto

Visto

Vista

Visto

Visto

Yisto

Visto

Visto

Visto

trattamento del tumore della prostata nella Regione Siciliana ex D.A. n. 114 del 18.02.2021”

lo Statuto della Regione Siciliana;

il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n.502 e s.m.i.;

la Legge Regionale 14 aprile 2009, n. 5, recante “Norme per il riordino del Servizio
Sanitario Regionale™;

il Piano Regionale della Salute 2011-2013;

il Decreto Legge 13 settembre 2012, convertito con la legge 8 novembre 2012, n. 189
recante: «Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un pit alto
livello di tutela della salute.»;

la Legge Regionale 12 agosto 2014, art. 68, comma 4 inerente 1’obbligo di pubblicazione
dei decreti assessoriali sul sito internet della Regione Siciliana;

il Decreto Assessoriale 11 novembre 2014 recante “Organizzazione della Rete Oncologica
Siciliana Re.0.8.;

il Decreto Ministeriale 2 aprile 2015, n. 70 recante “Regolamento recante definizione degli
standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all'assistenza ospedaliera”,
recepito con Decreto Assessoriale 1 luglio 2015, n. 1181 di recepimento del predetto D.M.
n.70/2015;

il Decreto Assessoriale n. 1090 del 13 giugno 2016 e s.m.i. con il quale sono state adottate le
schede progettuali relative ai Progetti Obiettivo di Piano Sanitario Nazionale (PSN)
dell’anno 2016;

il Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 12 gennaio 2017 di definizione e
aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all'art.] comma7, del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502;

il Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 3 marzo 2017 di identificazione dei
sistemi di sorveglianza e dei registri di mortalitd, di tumori e di altre patologie;

il D.D.G. n. 2094 del 25 ottobre 2017 con if quale sono state assegnate alle Aziende Sanitarie
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Vista

Visto

Vista

Visto
Visto

Yisto

Visto
Vista

Viste

Visto

le somme per lo svolgimento dei suddetti PSN e, tra questi, ¢ stato approvato e finanziato
all’Ospedale Classificato Buccheri La Ferla un progetto recante “Modello di rete per la
gestione del PDTA del tumore della prostata e farmaci antiblastici” che prevedeva:
’elaborazione di un PDTA, I’individuazione dei centri che andranno a costituire la rete che
utilizzera tale PDTA e costruire un modello weh based legato al progetto e per la sua
implementazione;

la Legge 30 dicembre 2018, n. 145 ed in particolare ’emendamento 558: modifica del
comma 11 del D.L. 179 del 18.10.2012;

il Decreto Assessoriale 11 gennaio 2019 n. 22 ¢ s.m.i. recante “Adeguamento della rete
ospedaliera al D.M. 2 aprile 2015, n. 70,

"Intesa tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano del 17 aprile
2019 recante “Revisione delle Linee Guida orgauiziative e delle raccomandazioni per la rete
oncologica che integra I'attivita ospedaliera per acuti ¢ post acuti con I'attivita territoriale,
recepito dalla Regione Siciliana con D.A. n. 1835 del 20.09.2019;

il Piano Nazionale della Prevenzione 2020-2025;

il documento, claborato dal gruppoe di lavoro preposto e consegnato al Coordinamento
Regionale della Rete Oncologica per la ratifica, relativo al Percorso Diagnostico Terapeutico
Assistenziale del tumore della prostata e il portale web based www.prosithe.it cui potranno
accedere le strutture individuate per la realizzazione del suddetto PDTA;

i1 D.A. n, 114 del 18 febbraio 2021 con il quale & stato approvato il Percorso Diagnostico
Terapeutico e Assistenziale (PDTA) per il trattamento del tumore della prostata;

il D.A. 23.12.2021, n. 1438 di approvazione del Piano Regionale di Prevenzione 2020-2025;
la nota prot. n. 14675 del 15.03.2021 con la quale sono state richieste a tutte le strutture
pubbliche e private accreditate, atiraverso una check-list appositamente predisposta, le
informazioni ritenute necessaric ai fini dell’individuazione dei Centri Specialistici per
Iattuazione del PDTA per la gestione del paziente affetto da tumore della prostata;

le note prot. n. 33865 e n. 33890 del 22.07.2021 con le quali sono state comunicate
rispettivamente ad AIOP regionale e ai Direttori Generali di tuite le Aziende Sanitarie i
criteri, definiti dal Coordinamento della Rete Oncologica Siciliana, che saranno alla base
della valutazioni per I’individuazione dei suddetti centri specialistici;

il verbale della riunione del Coordinamento REOS del 04.05.2022 riportante le risultanze
delP’analisi delle check-list pervenute dalle strutture pubbliche e private accreditate che si
sono candidate a diventare Centri Specialistici per ’attuazione del PDTA del tumore della

prostata,



Vista la relazione finale prodotta dal Coordinatore del sottogruppo di lavoro sul tumore della
prostata in seno al Coordinamento REOS, assunta al prot. n. 28021 del 27.05.2022 di questo
Dipartimento;

Ritenuto, in ossequio alle previsioni dell’art. 2 del citato D.A. n. 114 del 18.02.2021 e alla luce dei
documenti di cui sopra, di costituire la Rete dei Centri Specialistici, rappresentati da quelle
strutture che hanno dimostrato di possedere indicatori di attivita, organizzativi e di struttura

conformi ai requisiti richiesti, come da elenco sotto riportato:

PROVINCIA STRUTTURA SEDE DI CENTRI SPECIALISTICI NOTE
Agrigento P.O. S. Giovanni di Dio di Agrigento sotto monitoraggio
Caltanissetta Casa di Cura Regina Pacis di San Cataldo sotto monitoraggio
ARNAS Garibaldi di Catania
Catania A.O. Cannizzaro di Catania
A.O.U. Policlinico Rodolico-S. Marco di Catania Sotto monitoraggio
Messina A.0.U. Policlinico G. Martino di Messina

ARNAS Civico-Di Cristina-Benfratelli di Palermo

. ) . Struttura capofila e di
Ospedale Classificato Buccheri La Ferla di Palermo

coordinamento
Palermo _ .
A.O. Villa Sofia-Cervello di Palermo Sotto monitoraggio
A.O.U. Policlinico P. Giaccone di Palermo Sotto monitoraggio
Fondazione G. Giglio di Cefalu
Ragusa P.O. M.P. Arezzo di Ragusa Sotto monitoraggio
Siracusa P.O. Umberto I di Siracusa Sotto monitoraggio

Ritenuto altresi di sottoporre a monitoraggio quei Centri Specialistici che presentano alcune
criticita ed il cui mantenimento nelle Rete sara subordinato alla risoluzione delle non
conformita rilevate in sede di valutazione;

Ritenuto che comunque tutti i Centri Specialistici, relativamente alle tre specialitd principali
(Chirurgia Oncologica, Radioterapia Oncologica, Oncologia Medica) nella gestione della

patologia, dovranno registrarsi al sito www.prosithe.it sul quale ¢ mandatorio registrare tutti

1 pazienti affetti da carcinoma prostatico in ogni stadio di malattia, afferenti e che tali Centri
saranno sottoposti a monitoraggio per valutare nel tempo indicatori di appropriatezza della
gestione clinica;

Ritenuto di dover individuare come Centri Erogatori le strutture pubbliche e private accreditate

che possono fornire al paziente con tumore della prostata prestazioni di oncologia medica o



di, radioterapia oncologica come da elenco sotto riportato:

PROVINCIA

CENTRI EROGATORI DI ONCOLOGIA MEDICA

Agrigento

P.O. Barone Lombardo di Canicatti

P.O. Ospedali Civili Riuniti di Sciacca

Caltanissetta

P.O. S.Elia di Caltanissetta — M. Raimondi di San Cataldo

P.O. Vittorio Emanuele di Gela

Catania

P.O. Gravina di Caltagirone

Centro Catanese di Oncologia Humanitas di Misterbianco

Istituto Oncologico del Mediterraneo di Viagrande

Casa di Cura G.B. Morgagni di Catania

Casa di Cura Musumeci Gecas di Catania

Enna

P.O. Umberto I di Enna

Messina

P.O. San Vincenzo di Taormina

A.O. Papardo di Messina

Casa di Cura Villa Salus di Messina

Palermo

Casa di Cura Villa Serena di Palermo

Casa di Cura Torina di Palermo

Casa di Cura Macchiarella di Palermo

Casa di Cura La Maddalena di Palermo

Siracusa

P.O. G Di Maria di Avola

P.O. Muscatello di Augusta

Trapani

P.O. S. Antonio Abate di Trapani

P.O. Vittorio Emanuele 1I di Castelvetrano

P.O. Abele Ajello di Mazara del Vallo

Casa di Cura Villa dei Gerani di Trapani

CENTRI EROGATORI DI RADIOTERAPIA ONCOLOGICA

Caltanissetta

P.O. S.Elia di Caltanissetta — M. Raimondi di San Cataldo

P.O. Vittorio Emanuele di Gela

Catania

Centro Catanese di Oncologia Humanitas di Misterbianco

Istituto Oncologico del Mediterraneo di Viagrande

Messina

P.O. San Vincenzo di Taormina




A.O. Papardo di Messina
Casa di Cura La Maddalena di Palermo
Palermo
Casa di Cura Macchiarella di Palermo
Ragusa P.O. Civili OMPA di Ragusa
Siracusa P.O. Umberto I di Siracusa
Trapani P.O. Abele Ajello di Mazara del Vallo

nonché quelle strutture pubbliche e private che possono offrire prestazioni di diagnostica

purche tali strutture si registrino al sito www.prosithe.it sul quale ¢ mandatorio registrare

tutti 1 pazienti affetti da carcinoma prostatico in ogni stadio di malattia afferenti e che tali
Centri saranno sottoposti a monitoraggio per valutare nel tempo indicatori di appropriatezza
limitatamente al tipo di prestazione erogata;

Ritenuto che la Rete potra prevedere anche I'inserimento di nuovi Centri e che, pertanto, tutti
coloro che hanno presentato schede allo stato non satisfattive dei requisiti previsti, ovvero
che non abbiano ancora presentato una richiesta di riconoscimento di “centro specialistico”
potranno essere successivamente ricompresi nella rete purché in possesso dei requisiti
minimi stabiliti;

Ritenuto di prevedere che, a far data dal 1° luglio 2023 tutti gli interventi di prostatectomia
radicale (cod. 60.5) potranno essere effettuati esclusivamente presso i Centri Specialistici
individuati con il presente provvedimento e che tali prestazioni, se erogate da strutture
sanitariec pubbliche o private accreditate diverse da quelle sopra citate non saranno
remunerate;

Ritenuto infine di individuare L’Ospedale Buccheri La Ferla di Palermo quale struttura capofila e

di coordinamento con il compito di gestione del portale www.prosithe.it per conto

dell’Assessorato Salute. L’ Assessorato Salute, Servizio 4 “Programmazione Ospedaliera”
del Dipartimento Pianificazione Strategica, effettuera il monitoraggio dei Centri sia per la

corretta attuazione del PDTA che ai fini del loro mantenimento nella Rete;

DECRETA
ART. 1
Per le motivazioni citate in premessa, ¢ costituita la Rete dei Centri Specialistici per I’attuazione del

PDTA del tumore della prostata cosi come sotto riportato:



PROVINCIA STRUTTURA SEDE DI CENTRO SPECIALISTICO NOTE
Agrigento P.O. 8. Giovanni di Dio di Agrigento sotto monitoraggio
Caltanissetta Casa di Cura Regina Pacis di San Cataldo sotto monitoraggio
ARNAS Garibaldi di Catania
Catania A.O. Cannizzaro di Catania
A.0.U. Policlinico Rodolico-S. Marco di Catania Sotto monitoraggio
Messina A.0.U. Policlinico G. Martino di Messina
ARNAS Civico-Di Cristina-Benfratelli di Palermo
Ospcd;de Classificato Buccheri La Ferla di Palermo SR
coordinamento
Palermo
A.O. Villa Sofia-Cervello di Palermo Sotto monitoraggio
A.O.U. Policlinico P. Giaccone di Palermo Sotto monitoraggio
Fondazione G. Giglio di Cefalt
Ragusa P.O. M.P. Arezzo di Ragusa Sotto monitoraggio
Siracusa P.O. Umberto I di Siracusa Sotto monitoraggio
ART. 2

Sono individuati come Centri Erogatori tutte quelle strutture pubbliche e private che possono

fornire al paziente con tumore della prostata prestazioni di oncologia medica o di, radioterapia

oncologica come da elenco sotto riportato:
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PROVINCIA CENTRI EROGATORI DI ONCOLOGIA MEDICA
P.O. Barone Lombardo di Canicatti
Agrigento
P.O. Ospedali Civili Riuniti di Sciacca
P.O. S.Elia di Caltanissetta — M. Raimondi di San Cataldo
Caltanissetta
P.O. Vittorio Emanuele di Gela
P.O. Gravina di Caltagirone
Centro Catanese di Oncologia Humanitas di Misterbianco
Catania Istituto Oncologico del Mediterraneo di Viagrande
Casa di Cura G.B. Morgagni di Catania
Casa di Cura Musumeci Gecas di Catania
Enna P.O. Umberto I di Enna
Messina P.O. San Vincenzo di Taormina

ON LOWDWA MEL
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A.O. Papardo di Messina

Casa di Cura Villa Satus di Messina

Casa di Cura Villa Serena di Palermo

Casa di Cura Torina di Palermo

Palermo
Casa di Cura Macchiarella di Palermo
Casa di Cura La Maddalena di Palermo
P.O. G Di Maria di Avola
Siracusa
P.O. Muscatello di Augusta
P.O. S. Antonto Abate di Trapani
P.O. Vittorio Emanuele II di Castelvetrano
Trapant

P.O. Abele Ajelio di Mazara de! Vallo

Casa di Cura Villa dei Gerani di Trapani

CENTRI EROGATORI DI RADIOTERAPIA ONCOLOGICA

Caltanissetta

P.O. 8.Elia di Calianissetta — M. Raimondi di San Cataldo

P.Q. Vittorio Emanuele di Gela

Centro Catanese di Onc¢ologia Humanitas di Misterbianco

Catania
Istituto Oncologico del Mediterraneo di Viagrande
P.O. San Vincenzo di Taormina
Messina
A.Q, Papardo di Messina

Casa di Cura La Maddalena di Palermo
Palermo

Casa di Cura Macchiarellz di Palermo
Ragusa P.O. Civili OMPA di Ragusa
Siracusa P.O. Umberto I di Siracusa
Trapani P.O. Abele Ajello di Mazara del Vallo

nonché quelle strutture pubbliche ¢ private che possono offrire prestazioni di diagnostica purche tali
strutture si regisirino al sito www.prosithe.it sul quale ¢ mandatorio registrare tutti 1 pazienti affetti
da carcinoma prostatico in ogni stadio di malattia afferenti e che tali Centri saranno scttoposti a

monitoraggio per valutare nel tempo indicatori di appropriatezza limitatamente al tipo di

prestazione erogata.




ART. 3
Le strutture di cui all’art. 1 del presente decreto, entro 30 giorni dalla data di pubblicazione del

presente provvedimento, dovranno registrarsi al sito www.prosithe.it, sul quale & mandatorio

registrare tutti i pazienti affetti da carcinoma prostatico in ogni stadio di malattia, afferenti ai Centri
della Rete relativamente alle tre specialita principali (Chirurgia Oncologica, Radioterapia
Oncologica, Oncologia Medica) nella gestione della patologia.

I Centri Erogatori di cui all’art. 2, al momento di un loro coinvolgimento nel trattamento di pazienti
con tumore della prostata, saranno tenuti a registrarsi al sito sopra citato.

Entro la medesima data le Aziende Sanitarie ¢ le Strutture private accreditate presso cui insistono le
strutture di cui agli articoli 1 e 2 dovranno adottare formalmente il PDTA confermandone la piena
attuazione e dandone comunicazione all’Assessorato Salute — Servizio 4 Programmazione
Ospedaliera - Dipartimento Pianificazione Strategica.

Altresi, le Strutture Sanitarie presso cui insistono le strutture di cui all’art.] del presente
provvedimento entro la medesima data, laddove non avessero adempiuto, dovranno formalmente

costituire il gruppo multidisciplinare incaricato dell’attuazione del PDTA del tumore del prostata.

Entrambi gli atti dovranno essere trasmessi all’Assessorato Salute — Servizio 4 Programmazione

Ospedaliera - Dipartimento Pianificazione Strategica.

ART. 4
A far data dal 1° luglio 2023 tutti gli interventi di prostatectomia radicale (cod. 60.5) potranno
essere effettuati esclusivamente presso i Centri Specialistici individuati con il presente
provvedimento; tali prestazioni, se erogate da strutture sanitarie pubbliche o private accreditate

diverse da quelle sopra citate non saranno remunerate.

ART. 5
L’Ospedale Buccheri La Ferla di Palermo, ¢ individuata struttura capofila e di coordinamento con il

compito di gestione del portale www.prosithe.it per conto dell’ Assessorato Salute.

L’Assessorato Salute, Servizio 4 “Programmazione Ospedaliera” del Dipartimento Pianificazione
Strategica, effettuera il monitoraggio annuale dei Centri di cui all’art. 1 sia per la corretta attuazione

del PDTA che ai fini del mantenimento dei Centri nella Rete.

La Rete potra prevedere anche 1’inserimento di nuovi Centri, pertanto, tutti coloro che hanno
> P

presentato schede allo stato non satisfattive dei requisiti previsti, ovvero che non abbiano ancora

presentato una richiesta di riconoscimento di “centro specialistico” potranno essere successivamente

ricompresi nella rete purché in possesso dei requisiti minimi stabiliti.



Il presente decreto viene trasmesso al Responsabile del procedimento di pubblicazione dei contenuti
sul sito istituzionale di questo Assessorato ai fini dell’assolvimento dell’obbligo di pubblicazione e

alla Gazzetta Ufficiale della Regione Siciliana per la pubblicazione per esteso.

Palermo, 12/09/2022

L’ Assessore Regionale per la Saluie
Avv. Ruggero Razza
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DECRET® n. 801 del 12 settembre 2022.

Individuazione dei Centri specialistici per 'attuazione del Percorso diagnostice terapeixﬁ o.per il
tratiamento del tuimore della prostata nella Regione siciliana ex DA, n. 114 del 18 febbraio 2021

Visto

Yista

Vista

Viste

Viste

Vista

Visto

Visto

Visto

Visto

Visto

Visto

Copia trava dal sito Ui

LASSESSORE PER LA SALUTE

to Statuto della Regione Siciliana;

il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n.502 e s.m.i,;

la Legpe Regionale 14 aprile 2009, n. 5, recante “Norme per il riordino del Servizio
Sanitario Regionale™;

il Piano Regionate della Salute 2011-2013;

il Decreto Legge i3 settembre 2012, convertito con la legge 8 novembre 2012, n. 189
recante: «Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un pil alio
livello di tutela della salute.»;

la Legge Regionale 12 agosto '2014, art, 68, comma 4 inerente 'obbligo di pubblicazione

dei decreti assessoriali sul sito internet della Regione Siciliana;

il Decreto Assessoriale 11 novembre 2014 recante “Ovganizzazione della Rete Oncologica

Siciliana Re.0.8.”;

il Decteto Ministeriale 2 aprile 2015, n, 70 recante “Regolaniento recante definizione degli
standard qualitativi, strutturali, tecnologici ¢ guantitativi relativi all'assistenza ospedaliera”,
recepito con Decreto Assessoriate | luglio 2015, n. 1181 di recepimento del predetto D.M.
n.70/2015;

il Decreto Assessoriale n. 1090 del 13 giugno 2016 e s.m.i. con il guale sono state adottate le
schede progetiuali relative ai Progetti Obiettivo di Piano Sanitaric Nazionale (PSN)
dell’anno 2016;

il Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 12 gennaio 2017 di definizione e
aggiormamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all'art.] comma?7, del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502;

i1 Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 3 marzo 2017 di identificazione dei
sistemi di sorveglianza e dei registri di mortalita, di tumori e di altre patologie;

i1 D.D.G n. 2094 del 25 ottobre 2017 con il quale sono state assegnate alle Aziende Sanitarie
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Vista

Visto

Vista

Visto
Yisto

Visto

Visto
Vista

Viste

Visto
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le somme per lo svolgimento dei suddetti PSN ¢, tra questi, & stata approvato ¢ finanziato
all’Ospedale Classificato Buccheri La Ferla un progetto recante “Modello di rete per la
gestione def PDTA del tumore della prostata e farmaci antiblastici” che prevedova:
Pelaborazione di un PDTA, Pindividuazione dei centri che andranno a costituire la rete che

utilizzera tale PDTA e costruire un tnodello web based legato al progetto ¢ per la sua

implementazione;

ta Legge 30 dicembre 2018, n. 145 ed in particolare ’emendamento 558: modifica del
comma 11 del D.L. 179 del 18.10,20i2;

il Decroto Assessoriale 11 gennaio 2019 n. 22 ¢ s.ni. recante “Adeguamento deila rete
ospedaliera al .M. 2 aprile 2015, n. 70,

I'Intesa tra il Governo, je Regioni ¢ le Province Autonome di Trento ¢ Bolzano del 17 aprile
2019 recante “Revisione delle Lince Guida organizzative e delie raccomandazioni per la rete
oncologica che integra attivith ospedaliera per acuti e post acuti con I’attivita territoriale,
recepito dalla Regione Siciliana con D.A. n. 1835 del 20.09.2019;

il Piano Nazionale della Prevenzione 2020-2025:;

il documento, elaborato dal gruppo di lavoro preposto ¢ consegnato al Coordinamento
Regionale della Rete Oncologica per la ratifics, relativo ai Percorso Diagnostico Terapeutico
Assistenziale del tumore della prostata ¢ il portale web based www.prosithe.it coi potranno
accedere le strutture individuate per la realizzazione del suddetto PDTA;

1 D.A. n. 114 del 18 febbraio 2021 con il quale ¢ stato approvato il Percorso Diagnostico
Terapeutico e Assistenziale (PDTA) per il trattamento del tumore della prostata;

i1 D.A. 23.12.2021, n. 1438 di approvazione del Piano Regionale di Prevenzione 2020-2025;
ia nota prot. n. 14675 del 15.03.2021 con la quale sono state richicste a tutte le strutture
pubbliche e private accreditate, attraverso una check-list appositamente predisposta, le
informazioni ritenute necessarie ai fini dell’individuazione dei Centri Specialistici per
attuazione del PDTA per la gestione del paziente affetto da tumore della prostata;

le note prot. n. 33865 e n. 33890 del 22.07.2021 con le quali sono state comunicate
rispettivamente ad AIOP regionale ¢ ai Direttori Generali di tutte le Aziende Sanitarie i
criteri, definiti dal Coordinamente delia Rete Oncologica Siciliana, che saranno alla base
della valutazioni per Iindividuazione dei suddetti centri specialistici;

il verbale della riunione del Coordinamento REOS del 04.05.2022 riportante le risultanze
dell’analisi delle check-list pervenute dalle strutture pubbliche e private accreditate che si
5000 candidaic a diventare Centri Specialistici per ativazione del PDTA del tumore deila

prostata;
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Vista la relazione finale prodotta da! Ceordinatore del sottogruppo di lavoro sul mmore della
prostata in seno al Coordinamento REOS, assunta al prot. n, 28021 del 27.05.2022 di questo
Dipartimento;

Ritenute, in ossequio alle previsioni dell’art. 2 del citato D.A. n. 114 del 18.02.2021 e alla luce dei
documenti di cui sopra, di costituire la Rete dei Centri Specialistici, rappresentati da guelle
strutture che hanno dimostrato di possedere indicatori di attivitd, organizzativi e di struttura

confonmi ai requisiti richiesti, come da elenco sotto riportato;

PROVINCIA STRUTTURA SEDE D1 CENTRI SPECIALISTICIT NOTE
Agrigento P.0O. 8. Giovanni di Dio di Agrigento sotto monitoraggio
Caltanissetta Casa di Cura Regina Pacis di San Cataldo sotto monitoraggio

ARNAS Garibaldi di Catania

Catania A.Q. Cannizzaro di Catania
A0, Policiinico Rodolice-S. Marco di Catania Solto monitoraggic
Messina A.O.U. Policlinico G, Martino di Messina

ARNAS Civico-Di Cristina-Benfratelli di Palermo

. . . Struthera capofila e di
Ospedale Classificato Buccheri La Ferla di Palermo

coordinamento
Palermmo ' - '
A.O. Villa Sofia-Cervello di Palermo Sotto monitoraggio
A.Q.U. Policlinico P. Giaccone di Palermo Sotto monitoraggio
Fondazione G. Giglio di Cefala
Ragusa P.O. M.P. Arezzo di Ragusa Sotto monitoraggio
Siracusa ' P.0. Umberto I di Siracusa Sotto monitoraggio

Rifennto altresi di sottoporre a monitoraggio quei Centri Specialistici che presentano alcune
criticitd ed il cui mantenimento nelle Rete sard subordinate alla risoluzione delle non

conformita rilevate in sede di valutazione;

Ritenute che comunque tuttt 1 Centri Specialistici, relativamente alle tre specialitd principali
(Chirurgia Oncologica, Radioterapia Oncologica, Oncologia Medica) nella gestione della
patologia, dovranno registrarsi al sito www.prosithe.it sul quale & mandatorio registrare tutti
i pazienti affetti da carcinoma prostatico in ogni stadio di malattia, afferenti e che tali Centri
saranno sottoposti a monitoraggio per vahutare nel tempo indicatori di appropriatezza della
gestione clinica;

Ritenute di dover individuare come Ceniri Erogatori le strutture pubbliche e private accreditate

che possono fornire al paziente con tumore della prostata prestazioni di oncologia medica o
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di. radioterapia oticologica come da elenco soito riportato:

PROVINCIA CENTRI EROGATORI Df ONCOLOGIA MEDICA

P.O. Barone Lombardo di Canicatti

Agrigento .
P.O. Ospedali Civili Riuniti di Sciacca

P.0. S.Elia di Caltanissetia — M. Raimondi di San Cataldo
Caltanissetla

P.O. Vittorio Emanuele di Gela

P.O. Gravina di Caltagirone

Ceniro Catancse di Oncofogia Humanitas di Misterbianco

Catania Istituto 'Oncologica del Mediterraneo di Viagrande

Casa di Cura G.B. Morgagni di Catania

Casa di Cura Musurneci Gecas di Catania

Enna PO, Umberto I di Bnna

PO, San Vincenzo di Taormina

Messina A0. Papardo di Messina

Cazsa di Cura Villa Salus di Messina

Casa di Cura Vilia Serena di Palermo

C'asa di Cura Torina di Palermo
Palermo

Casa &i Cura Macchiarella di Patermo

Casa di Cura La Maddalena di Palermo

P.O. (. Di Maria di Avoia
Siracusa

P.O. Muscatello di Augusta

P.O. 8. Antonio Abate di Trapani

P.Q. Vittario Emanuele 11 di Casteivetrane
TFrapani

P.O. Abele Ajello di Mazara del Vallo

Casa di Cura Villa dei Gerani di Trapani

CENTRI EROGATORT DI RADIOTERAPIA ONCOLOGICA

P.O. S.Elia di Caitanissetia — M. Raimondi di 8an Cataldo
Caitanisselta

PO, Vitiorio Emanuele di Gela

Centro Catanese di Oncelogia Humanitas di Misterbianco
Catania

Istituto Onco]bgico del Mediterraneo di Viagrande

Messina £.0. San Vincenzo di Taormina
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A.O. Papardo di Messina
Casa di Cura La Maddalena di Palermo
Palermo
Casa di Cura Macchiarella di Palenmo
Ragusa P.O. Civili OMPA di Ragusa
Siracusa PO, Umberto I di Siracusa
Trapani P.O. Abele Ajello di Mazara del Valto

nonché quelle strutture pubbliche e private che possono offtire prestazioni di diagnostica
purché tali strutture si registrino al sito www.prosithe.it sul quale ¢ mandatorio registrare
tutti i pazientt affetti da carcinoma prostatico in ogni stadio di malattia afferenti ¢ che tali
Centri saranno sottoposti a monitoraggio per valutare net tempo indicatori di appropriatezza
Bmitatamente al tipo di prestazione erogata;

Ritenuto che la Rete potra prevedere anche Pinserimento di nuovi Centri e che, pertanto, futti
coloro che hanno presentato schede allo stato non satisfattive dei requisiti previsti, ovvero
che non abbiano ancora presentato una richiesta di riconoscimento di “centro specialistico”
potranno essere successivamente ricompresi nella rete purché in possesso dei requisiti
minimi stabiliti;

Ritenuto di prevedere che, a far data dal 1° luglio 2023 tutti ghi interventt di prostatectomia
radicale (cod. 60.5) potranno essere effettuati esclusivamente presso i Centri Specialistici
individuati con il presente provvedimento e che taii prestazioni, se erogate da strutfure
sanitarie pubbliche o private accreditate diverse da quelle sopra citate non saranno

remunerate;

Ritenuto infine di individuare L’Ospedale Buccheri La Ferla di Palermo quale struttura capofila e
di coordinamente con il compito di gestione del portale www.prosithe.it per conto
dell’ Assessorato Salute. 1'Assessorato Salute, Servizio 4 “Programmazione Ospedaliera”
del Dipartimento Pianificazione Strategica, effettuera il monitoraggio dei Centn sia per la
corretta attuazione del PDTA che ai fini del loro mantenimento nella Rete;

DECRETA
ART.1
Per le motivazioni citate in premessa, é costituita la Rete dei Centri Specialistici per 'attuazione del

PDTA. del tumare della prostata cosi come sotto riportato:

RS Clopia non valida per [a
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PROVINCIA | STRUTTURA SEDE DI CENTRO SPECIALISTICO NOTE
Agrigento P.0. 8. Giovanni di Dio di Agrigento sotto monitoraggio
Caltanissetta “Casa di Cura Regina Pacis di San Cataldo sotto moniteraggio
ARNAS Garibaldi di Catania
Catania A.O. Cannizzaro di Catania
A.0.U. Polictinico Redolico-S. Marco di Catania Sotto monitoraggio
Messina A.G.U. Policiinico G. Martino di Messina
ARNAS Civico-Di Cristina-Benfratelii i Palermo
Ospedale Classificato Buccheri La Ferla di Palérmo Sirutture ‘capoﬁla cdi
Patermo | . coordmam.ento
A Q. Villa Sofia-Cerveilo di Palermo Sotto monitoraggio
A.0.1. Policlinico P. Giaccone di Palermo Sotto monitoraggio
Fondazione G. Gig[id di Cefald '
Ragusa P.0. M.F. Arezzo di Ragusa Sotio monitoraggio
Siracusa P.0. Uberto I di Siracusa Sotto monitoraggio

ART. 2
Sono individuati come Centri Erogatori tutte quelle strutture pubbliche ¢ private che possono
fornire al paziente con tumore defla prostata prestazioni di oncologia medica o di, radioterapia

oncologica come da elenco sotto riportato:

PROVINCIA CENTRI EROGATORI DI ONCOLOGIA MEDICA
P.O. Baronc Lombardo di Canicatti
Agrigento
P.O. Ospedali Civili Rioniti di Sciacca
P.O. S.Ela di Caltunissetta ~ M. Raimondi di San Cata.ldo
Caltanigsetta
PO, Vitiorio Emanuele di Gela
P.O. Gravina di Caliagirone
Centro Catanese di Oncntugia Humanitas di Misterbianco
Catania T Istituto Oncologico del Mediterranco di Viagrande
Casa di Cura GB. Morgagni di Catania
Casa di Cura Musumeci Gecas di Catania
Enna P.O. Umberto 1 di Enna
Messina P.O. Sar Vincenzo di Taormina
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A0, Papardo di Messina

Casa di Cura Villa Salus di Messina

Casa di Cura Viila Serena di Palermo

Casa di Cura Torina di Palermo
Palermo

Casa di Cura Mzcchiarella di Palermo

Casa di Cura La Maddalena di Palermo

F.O. G Di Maria di Avela
Siracusa

P.0. Muscatello di Augusta

P.O. 8. Antonio Abate di Trapani

P.O. Vittorio Emanuele IT di Castelveirano
Trapani

P.O. Abele Ajelio di Mazara del Vallo

Casa di Cura Villa dei Gerani di Trapani

CENTRI EROGATORI DI RADIOTERAPIA ONCOLOGICA

P.O. S.Elia di Caltanissetta — M. Raimondi di San Cataldo
Caltanissetta

P.O. Vittorio Emanucle di Gela

Centro Catanese di Oncologia Humanitas di Misterbianco
Catania

Istituto Oncologico del Mediterraneo di Viagrande

E.O. San Vincenzo di Taormina
Messina

A.O. Papardo di Messina

Casa di Cura La Maddalena di Palermo
Palermo

Casa di Cura Macchiarella di Palermo

Ragusa P.O. Civili OMPA di Ragusa

Siracusa P.O. Umberto I di Stracusa

Trapani P.Q. Abele Ajello di Mazara del Vallo

nonche quelle strutture pubbliche e private che possono offrire prestazioni di diagnostica purcheé tali
strutture si registrine al sito www.prosithe.it sul quale ¢ mandatorio registrare tutti i pazienti affetti
da carcinoma prostatico in ogni stadio di malattia afferenti ¢ che tali Centri saranno sottoposti a

monijtoraggio per valutare nel tempo indicatori di appropriatezza limitatamente al tipo di

prestazione erogata.
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ART. 3
Le strutture di cui all’art. | del presente decreto, entro 30 giorni dalla data di pubblicazione del
presenie proviedimento, dovranno registrarsi al sito www.prosithe.it, sul quale & mandatorio
registrare tutti i pazienti affetti da carcinotma prostatico in ogni stadic di malattia, afferenti ai Centri
della Rete relativamente alle tre specialitd principali (Chirurgia Oncologica, Radioterapia
Orcologica, Oncologia Medica) nella gestione della patologia.
I Centri Erogatori di cui all’art. 2, al momento di un loro coinvolgimento nel trattamento di pazienti
con tumore della prostata, saranno tenuti 2 registrarsi al siio sopra citato..
Entro la medesima data lc Aziende Sanitarie e le Strutture private accreditate presso cui insistono le
strutture di cui agli articoli t ¢ 2 dovranno adottare formalmente il PDTA confermandone la piena
attuazione e dandone cosmunicazione ali’Assessorato Salute — Servizio 4 Programmazione
Ospedaliera - Dipariimento Pianificazione Strategica.
Altresi, le Strutture Sanitarie presso cui insistono le strutture di cui all’art.1 del presente
provvedimento entro la medesima data, laddove non avessero adempiuto, dovranno formalmente

costituire it gruppo multidisciplinare incaricato deli’attuazione del PDTA del tumore del prostata.

Entrambi gli atti dovranno essere trasmessi all’ Assessorato Salute — Servizio 4 Programmazione

Ospedaliera - Dipartimento Pianificazione Strategica.

ART. 4
A far data dal 1° luglio 2023 tutti ghi interventi di prostatectomia radicale (cod. 60.5) potranno
essere effettuati esclusivamente presso i Centri Specialistici individvatt con il presente
provvedimento; tali prestazioni, se erogate da strutture sanitaric pubbliche o private sccreditate

diverse da quelle sopra citate non saranno remunetaie.

ART. 5
L’Ospedale Buccheri La Ferla di Palermo, & individuata struttura capofila e di coordinamento con il

compito di gestione del portale www.prosithe.it per conto dell’ Assessorato Salute.

[’ Assessorato Salute, Servizio 4 “Programmazione Ospedaliera” del Dipartimento Pianificazione
Strategica, effeituera il monitoraggio annuale dei Cenri di cui all’art. 1 sia per la corretta attuazione

del PDTA che ai fini del mantenimento dei Centri nella Rete,

La Rete poted prevedere anche V'inserimetito di nuovi Centri, pertanto, tutti coloro che hanno
presentato schede allo stato non satisfattive dei requisiti previsti, ovvero che non abbiano ancora
presentato una richiesta di riconoscimento di “centro specialistico” potranno essere suecessivatnente

ricompresi nella yete purché in possesso dei requisiti minimi stabiliti.
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1l presente decreto viene trasmesso al Responsabile del procedimento di pubblicazione dei contenuti
sul sito istituzionale di questo Assessorato at fini dell’assolvimento delP’obbligo di pubblicazione e

alla Gazzetta Ufficiale della Regione Siciliana per la pubblicazione per esteso,

Palermo, 12 settembre 2022,
RAZZA

(2022.37,1652)102
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REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
L’ASSESSORE

“dpprovazione del Percorso Diagnostico Terapeutico e Assistenzinle (PDTA) per il tumore della prostata
nella Regione Siciliana”

Visto lo Statuio della Regione Siciliana;

Visto il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n.502 ¢ s.m.i,;

Vista la Legge Regionale 14 aprile 2009, n. 5, recante “Norme per il riordino del Servizio
Sanitario Regionale™;

Visto il Piano Regionale della Salute 2011-2013;

Visto il Decreto Legge 13 seitembre 2012, convertito con la legge 8 novembre 2012, n. 189
recante: «Disposizioni wrgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un pit alto
livello di tutela della salute.»;

Vista la Legge Regionale 12 agosto 2014, art. 68, comma 4 inerente P’obbligo di pubblicazione
dei decreti assessoriali sul sito internet della Regione Siciliana

Vista lintesa, Rep. 144/CSR del 30 ottobre 2014, tra il Governo, le Regioni, le Province
autonome di Trento ¢ Belzano sul "Documento tecnico di indirizzo per ridurre il burden del
cancro — anni 2014-2016" (Piano Oncologico Nazionale 2014/2016);

Viste il Decreto Assessoriale 11 novembre 2014 recante “Organizzazione della Rete Oncologica
Siciliana Re.0.8.”;

Visto il Decreto Ministeriale 2 aprile 2015, n. 70 recante “Regolamento recante definizione degli
standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all'assistenza ospedaliera”;

Visto il Decreto Assessoriale 1 luglio 2015, n. 1181 di recepimento del predetto D.M. n.70/2015;

Visto il Decreto Assessoriale nn. 1090 del 13 giugno 2016 e s.m.i. con il quale sono state adottate le
schede progettuali relative ai Progetti Obiettivo di Piano Sanitaric Nazionale (PSN)
dell’anno 2016;

Visto il Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 12 gennaio 2017 di definizione e
aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all'art.] comma?7, del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502; -

Visto il D.D.G n. 2094 del 25 ottobre 2017 con il quale sono state assegnate atle Aziende Sanitarie
le somme per lo svolgimento dei suddeiti PSN e, tra questi, & stato approvato e finanziato

1



Vista

Yisto

Vigto

Vista

Visto

all’Ospedale Classificato Buccheri La Ferla un progetio recante “Modelle di rete per la
gestione del PDTA del tumore della prostata e farmaci antiblastici” che prevedeva:
elaborazione di un PDTA, I’individuazione dei centri che andranno a costituire la rete che
utilizzera tale PDTA e costruire un modello web based legate al progetto e per la sua
implementazione;

la nota assessoriale prot. n. 37002 del 14 maggio 2018 con la quale & stato costitvito wn
tavolo tecnico per la definizione di un modello di rete per la gestione del PDTA del tumore
della prostata;

il Decreto Assessoriale 11 gennaio 201$ n, 22 e s.m.i. recante “Adeguamento della rete
ospedaliera al D.M. 2 aprile 2015, n. 70;

il D.A. n. 1027 del 12 novembre 2020 con il quale & stato reoepito il Piano Nazionale di
Prevenzione 2020-25;

P'Intesa tra il Governo, le Regioni € le Province Autonome di Trento e Bolzano del 17 apnile
2019 recante “Revisione delle Linee Guida organizzative ¢ delle raccomandazioni per la
Rete Oncologica che integra Pattivitd ospedalicra per acuti e post acuti con [attiviti
territoriale™;

il D.A. n. 1835 del 20 settembre 2019 con il guale & stata recepita la sopra citata Intesa del
17 aprile 2019 e costitvite il Coordinamento Regionale delia Rete Oncologica Siciliana;

Cousiderato che tra i compiti della Commissione Regionale di cui al sopra citato D.A. n.1835/2019

Visto

vi era, tra gli altri, quello di definire { PDTA oncologici;

il documento, eclaborato dal gruppe di lavoro preposto e inoitrato al Coordinamento
Regionale della Rete Oncologica relativo al Percorsoe Diagnostico Terapeutico Assistenziale
del twinore della prostata ¢ il portale web based www.prosithe.it cui potranno accedere lo
struiture individuate per 1a realizzazione del suddetto PDTA, ratificate dal Coordinamento

Regionale della Rete Oncologica nella riunione del 3 novembre 2020,

Ritenuto alfresi di dover individuare, con successivo provvedimento, le struiture specialistiche

Vista

pubbliche ¢ private accreditate che posstiederanno i requisiti minimi organizzativi, strutturali,
professionali, tecnologici e di attivita per realizzare il PDTA oggetto di approvazione, in
coerenza con le previsioni dell’Intesa Stato-Regioni del 17 aprile 2019 ¢ sulla scorta di una
check-list che verrd somministrata a tuite le strutture sanitarie;

la check-list da somministrarc alle strutture sanitarie, approvata nella runione del
Coordinamento dells REQOS del 26 novembre 2020;

Ritenuto, al fine di garantire {’erogazione delle curc in condizioni di appropriatezza, efficacia,

efficienza, equitd, qualitd e sicurezza, di dover adottare il sopra citaio PDTA,;



DECRETA
ART.1
Per le motivazioni citate in premessa, & approvato il Percorso Diagnostico Terapeutico &
Assistenziale (PDTA) per la diagnosi e il trattamento del tumore della prostata nella Regione

Siciliana allegato 1 al presente decreto e che ne costituisce parte integrante.

: ART.2
Con successivo provvedimento saranno individuate le strutture specialistiche pubbliche e private

accreditate che possiederanno i requisiti minimi organizzativi, strutturali, professionali, tecnologici
e di attivita per realizzare il PDTA oggetto di approvazione, in coerenza con le previsioni dell’Intesa
Stato-Regioni del 17 aprile 2019 ¢ sulla scorta di una check-list che verrd somministrata a tutte le

strutiure sanitarie.

ART. 3
Le previsioni contenute nel presente PDTA saranno soggetie a revisione biennale alla luce di nuove
acquisizioni in tema di diagnosi e trattamento,

Il presente decreto viene frasmesso al Responsabile del procedimento di pubblicazione dei contenuti
sul sito istituzionale di questo Assessovato ai fini dell’assolvimento dell’obbligo di pubblicazione e

alla Gazzetta Ufficiale della Regione Siciliana per la pubblicazione:

Palermo, A3 2 R0Q1

L’AS'nB/

Avv. Rugker

L¥E]
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Introduzione: un PDTA proiettato nel futuro

L'Oncologia rappresenta una delle priorita delle politiche sanitarie nazionali e internazionali. Evidenze
epidemiologiche in tale ambito fanno registrare ogni anmo un aumento sia dell’incidenza che della
prevalenza di tali patologie. In Sicilia, i tumori rappresentano fa seconda causa di morte, superati soltanto
dalle patologie cardio-vascolart.

Il contesto epidemiologico e una continua esponenziale crescita dei bisogni clinici ed assistenziali
incoraggiano la definizione di modelli di governancedella patologia oncologicache disciplinino ogni fase
nodale del percorso: dall’educazione sanifaria, prevenzione primaria e secondaria ediagnosi precoce, alla
presa in carico ¢ follow up in oftica di miglioramento dell’appropriatezza clinica ed organizzativa, di
rafforzamento del concetto di muitidisciplinarietd, di continuum assistenziale in fogica Territorio-Ospedale-
Territorio, di empowerment della relazione di valore medico-paziente.

La Regione Siciliana, ol fine di offrire un'adeguata risposta assistenziale per tali patologie ha istituito con
DA n. 1902 del 11/11/2014 Ia Rete Oncologica della regione Sicilia “Re.0.8." con Pobiettivo di sviluppare
modelli gestionali, inclusi { percorsi clinico-assistenziali, che “si prendano cura” del malato secondo
principi di qualita, dignita, sicurezza, dialogo, solidarietd e formazione.”

In questa cornice clinica ¢ normativa, it PDTA del Tumore della prostata intende ottimizzare la governance
complessiva del paziente con neoplasia prostaticaattraversola definizione di “regole” condivise in aderenza
alle Linee Guida di settore,siain senso “orizzontale" con riferimento alle sinergie tra le arce specialistiche
coinvolte nella gestione multidiscipiinare della patologia, sia in senso “verticale”, per garantire nel tempo, in
manigra coerente con I"evoluzione del quadro clinico, gli interventi necessari ed appropriati tra i necessari

passaggi tra i livelli di assistenza e setting di cura.
Ma il Gruppo di lavoro di cui roi onoro di essere stato coordinatore ha voluto andare oltre.

Non fermandosi ad una siatica e tradizionale stesura cartacea del PDTA, non in linea con le nuove sfide del
nostro tempo, ha invece voluto concepire un modello organizzativo innovativo per la condivisione delle
regole del nuovo percorso diagnostico-terapeutico. Avvalendoci delia preziosa collaborazione di CINECA,
abbiamo ideato e successivamente gencrato una piattaforma web-based, incentrata sui pratocolli clinico-
operativi costruiti ¢ condivisi da tutto il Gruppo di lavoro, che grazie ad un software gestionale rappresentera
un sisterna unico di monitoraggio degli indicatori di performance, secondo criteri oggettivi, legati a volumi di
attivita, livelli di appropriatezza, risultati qualitativi, parametri economici, facilmente deducibili in qualunque
momento e da chinngue ne abbia le credenziali.

Pill in particolare, abbjamo creato ¢ messo online una scheda informatizzata (denominato“cruscotio

paziente”)} su di un portale dedicato il cui nome & www.prosithe.it che consentird a tutti i centri di accedere
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ajla scheda registrando tutti gli indicatori del PDTA prestabiliti, iradotti in scheda informatizzata Tutto
questo consentira:
» Introduzione ¢ implementazione di flussi informativi
o Cooperazione intra o interaziendale
* Infroduzione nuove tecnologie e nuovi processi organizzativi (es. teleconsultotra specialisti operanti
nei centri di riferimento e periferici per I'analisi congiunta di casi critici).
» Creazione di un sistema di Data Entry e Data Output per il monitoraggio complessivo delle

performance della Rete e per la creazione del “Registro Pz, Prostata”.

La piattaforma consentird P’analisi ed il monitoraggio costante dei flussi informativi, permettera di
eseguire le analisi delle caratteristiche dei pazienti, delia diagnosi e delle scelte terapeutiche in tempo reale.

I flussi informativi saranno trasmessi ali’Assessorato della Salute ogni fre mesi o su richiesta della
Commissiong Scientifica e dei funzionari addetti alla gestione farmaceutica o all’organizzazione delle reti
assistenziali della Regione Siciliana. L analisi dei dati e il monitoraggio dei flussi permettera all’ Assessorato

della Salute di programmare ghi interventi organizzativi ed economici refativi alla gestione della patologia.
In conclusione, riteniamo di avere svolto un buon lavoro, soprattutio guardando avanti, alle sfide che la

Sanita Siciliana ha davanti a sé nei prossimi anni in temini di efficacia, efficienza e sostenibilita.

Doit. Nicold Borsellino

Coordinatore del Gruppo di lavoro PDTA. Carcinoma della prostata



PDTA TUMORE DELLA PROSTATA

1. TOUMORE DELLA PROSTATA: PATI EPIDEMIOLOGICI

1.1 I} contesto nazionaie
¥ Fatiori di Rischio

It carcinoma prostatico ¢ divenuto, nelPultimo decennio, il tumore pilt frequente nella popolazione maschile
dei Paesi occidentali. Alla base di questo fenomeno, vi & la maggiore probabilita di diagnosticare taic
malatiia che & presente in forma latente nef 15-30% dei soggetti oltre i 50 anni ¢ in circa il 70% deghi
ottantenni. Nell’ultime decennio, la diffusione del dosaggio deli’antigene prostatica specifico (PSA) ha
profondamente modificato ’epidemiologia di questo tumore, anche in senso qualitativo. L’emergere di
forme clinicamente silenti ¢ biologicamente non aggressive ha infatti reso pid difficile "interpretazione degli
studi eziologici ¢ la valutazione della diversa distribuzione dei fattori di rischio in passato correlati
alPinsorgenza di questa malattia, tra i quali il consumo elevato di carne e latticini, dieta ricca di calcio (con
conseguente elevata concentrazione di IGF-I ematico) e alti livelli di androgeni nel sangue. La malattia
appare peraliro legata a fattor] ereditari in una minoranza di casi.

v Incidenza

Nel 2020 sono aftesi in Falia circa 36.074 i nuovi casi di tumore della prostata, Il tumore della prostata & il
primo tumore pil diagnosticato nella popolazione maschile (18,5%).

I tassi d’incidenza standardizzati sulla popolazione nuova europea 2013 per area geografica ¢ sesso x
100.000 sono i seguenti: Nord 147,3 Centro 139,6 Sud ¢ Isole 108,3 nel periodo 2008-2016. Tale gradiente
Nord-Centro-Sud ¢ da attribuire alla diversa distribuzione geografica di molteplici fattori tra cui anche la
diffusione del test del PSA. Nello stesso periodo 2008-2016 non si sono osservate variazioni annue ne; tassi
di incidenza. La possibilita di sviluppare un tumore della prostata nell’arco della vita & pari a 1/9. Liincidenza
inizia a crescere a partire dalla quarta decade ¢ raggiunge il suo picco tra le fasce di etd 70-74.

(Fonte: AIDM/AIRTUM/SIAPEC, I numeri del cancro in Italia 2020).

v Mortalita

Nel 2017 i decessi per il tumore defla prostata in Italia sono stati 7.696. | decessi per tumori della prostata
attesi in Italia nel 2020 sono 6800 con un intervallo di previsione al 95% di 6627 — 7018 e una differenza
percentuale col tasso di mortaliti del 2015 del -15,6% . 11 tumore della prostata & al terzo posto come causa
di morte nella popolazione maschile (7,7%). La possibilita di morire a causa di un tumore deila prostata in
Italia & pari a 1/41 negli uomini. La mortalitd per tumore della prostata mostra comunque un trend in
diminuzione, .

(Fonte: AIOM/AIRTUMY/SIAPEC, I numeri del cancro in Italia 2020).
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v Sopravvivenza

La sopravvivenza & il principale outcome in campo oncologico e permette, attraverso la misura del tempo
dalla diagnosi, di valutare I’efficacia del sistema sanitario nel suo complesso nei confronti della patologia
tumorale. La sopravvivenza, infatti, ¢ condizionata da due aspetti: Ia fase nella quale viene diagnosticata fa
malattia e 'efficacia delle terapie intraprese. Sulla sopravvivenza influiscono quindi sia gli interventi di
prevenzione secondaria sia la disponibilitd e I’accesso a terapie efficaci.

La sopravvivenza a 5 anni degli uomini con tumore della prostata in Italia é pari a 92%. Per 1 pazienti in vita
dopo 1 ¢ 5 anni, la probabilitd di sopravvivere altri 5 anni ¢ rispettivamente del 94% e del 96%. I’aspettativa
di vita si mantiene stabile.

Nel 2020 si stima una prevalenza di 563.960 italiani che vivono depo una diagnosi di carcinoma prostatico,
vale a dire il 33% dei pazienti di sesso maschile che vivono con o dopo una diagnosi di tumore.

(Fonte: AIOM/AIRTUM/SIAPEC, I numeri del cancro in Ralia 2020).

1.2 Il comtesto repionale
v Incidenza

Con 2.230 nuovi casi medi annui, it tumore della prostata, risulta il pit frequentermente diagnosticato tra gli
uomini siciliani, rappresentando if 17.3% del totale dei tumori.

In termini di tasso standardizzato I’incidenza media regionale & 65.2 (63.8-66.6}) € varia da 52.1 (47.4-57.1)
ad Agrigento a 74.7 (69.7-80.0) a Siracusa. I tassi standardizzati significativamente pit elevati si osservano a
Catania ¢ Siracusa. Un siciliano ogni 10 ba il rischio tecrico di avere una diagnosi di tumore della prostata
nel corso delia sua vita (dalla nascita agli 84 anni}. Il numere di casi prevalesii nella popolazione & stimato in
19.354.

{Fonte: DASOE)

v Mortalita
A causa di questo tumore ogni anno si verificano in Siciliz circa 744 decessi. I tumore della prostata, per la

frequenza particolarmente elevata nell’etd pilt avanzate, causa una perdita di anni potenziali (0-74)
relativamente contenuta, 8.195,
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I rapporti standardizzati di mortalitd mostrano eceessi statisticamente significativi nella provincia di Catenia,
Messina ¢ Siracusa. '

Il tumore maligno defla prostata ha fatto registrare in Sicilia, nel triennio 2016-2018, un numero medio
annuale di ricoveri pari a 1.969, al quali corrisponde un tasso standardizzato di 0,55 ricoveri/100.000
abitanti/anno (IC95%: 0.54-0.57).

I tassi standardizzati di ricovero ordinario pilr bassi si osservano a Trapani, 0,34 (0,31-0,38) ¢ i pit elevati a
Catania, 0,64 (6,60-0,67).

[ ricoveri per tumore della prostata presentano una degenza media di 6,4 giorni, In media i ricoveri fuori Asl
sono in media d¢l 16,3% ma molto inferiori nelle Asp di Catania (4,6%) ¢ Palermo (4,5%),

Per questo tumore una percentuale rilevante, 22,8%, dei ricoveri avviene fuori regione.

(Fonte: DASOE),

C81 PROSTATA

tntervallt di Casi

Numero Tasso | Rischio | o0 confidenza al 95% | Lrovaionti

AZIENDA SANITARIA medlo grezzo | 0-84 anni stimaticon
amuals | x106.000 | x10p | X190-000 G . tassi

mite Limite ARTUM
inferiore |Superiore
[ASP 7 Agrigento 68,3 766 79 52,1 474 57,1 1725
ASP 2 Caltanissetia 02,8 78,0 8.3 557 50,3 61,6 1045
[ASP 3 Catanla 5065 6.1 109 725 9.7 78.3 4182
ASP 4 Enna B0.3 93,7 9.3 85,3 581 735 572

ASP 5 Messina 3068 586 35 64,5 50,8 68.4 2468
[ASF 6 Palermo 5393 27,6 95 64.0 81,2 66,8 4794
ASP 7 Ragusa 344,0 33,5 10,2 86,7 80,3 71,5 1223
ASP & Siracusa _ 2145 108,7 11,3 74,7 69,7 80,0 1566
ASP 9 Trapani 60,0 85,1 5.2 549 50,2 80.C 1678
REGIONE SICILIA 2230,3 92,0 9.8 5,2 €38 88,6 19354

Incidenz2 o prevalenza per tumore dela prostata (Banca Datl Reglstri Tumorl delta Sicilia 2019)

T. M. deila prosiata (ICD-EX 185) , Uomini

Intervaili di
Numero Tasso St::g:zliz confidenza al 95%
AZIENDA SANITARIA medio grezzo |77 SMR

annuale | x100.000 400.000 Limite Limite

inferiore |superiore
ASP Agrigento _ 68 31,0 1510 92,5 85.2 1002
ASF Caltanissetia 36 27.2 14,90 89,5 80,0 89 8
ASP Catania 157 20,5 17,70 167,1 1016 1128
ASP Enna 30 35.2 16,90 100,6 889 1134
' |ASP Messina 118 37,7 18,70 41,1 1044 1180
ASF Palermo 165 27.0 1550 93,8 891 98,7
ASP Ragusa 45 28,9 15,70 85,1 861 1048
ASP Siracusa 66 33,5 18,80 115,2 106,2 124,8
ASP Trapani 62 29.4 14,50 88,4 81,2 96,0
'REGIONE SICILIA 744 30,4 16,50 160,0 676 1024

Mortalita per tumore della prostata (alaboraziona DASOE su Base datl ReNCaM 2010-2018)

9
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2.

GLI OBIETTIVI DEL PDTA

H presente PDTA intende:

L]

Facilitave [a collaborazione tra gli specialisti in otiica T-H-T attraverso momenti strufturati di
condivisione e confronto anche in logica di prevenzione e tempestivo invio del paziente alsefting
gestionale appropriato;
Progettare un percorso dedicato supportato da specifici protocolli clinico-organizzativi per ogni fase
del percorso, dalla presa in carico al follow up, con particolare focussu:

o sintomatologia di allerta al fine di assicurare nna presa in carico tempestiva e appropriata,

o criteri di presa in carico ¢ gestione del paziente in funzione del livello di criticitd della

patologia, comorbilita, eta ¢ dei relativi setting assisienziali

Eliminare/contenere la variabilith non necessaria sia nella fase diagpostica che terapeutica, che pud
determinare inappropriatezza nell’offerta assistenziale
Offrire a ogni paziente [approccio diagnostico iniziale pit appropriato, standardizzare i
comportamenti medici nella scelta delle indagini, ridurre Jo “spreco™ prescrittivo, ridurre I'over-
treatment diagnostico”
Garaatire un approccio muitidisciplinare, coinvolgendo professionisti di ambiti specialistici diversi
Assicurare Ia continuita, il coordinamento dell’assistenza, la riconciliazione terapeutica tra setting di
cura differenti con particolare riguardo ai bisogni/livelli assistenziali ed alla vmanizzazione delle
cure
Identificare ¢ monitorare specifici indicatori di processo e di risultato strettamente riconducibili aila
patologia
Diffondere la cultura dell’auditing continuo per verificare I’efficacia ¢ la corretta applicazione delle
“regole”
Contenere i rischi di natura clinico organizzativa correlati a} percorso
Migliorare gli outcomes
Ottimizzare le risorse

Evidenze scientifiche considerate

Per il presente PDTA si € tenuto conto delle pidi recenti linee guida nazionali (AIOM) ed internazionali
(EAU, NCCN, ASTRO), unifamente alia letteratura scientifica e relative EBM.

10
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3.

I PERCORSO DIAGNOSTICO TERAPEUTICO

3.4 Criteri di gocesso al PDTA

il paziente ha accesso al percorso nelle seguenti fattispecie cliniche tipiche:

a.
b.
c.

eﬂ

.

Paziente accede a PS con sintomatolugia acuta riferibile a neoplasia della prostata

Paziente con sintomatologia acuta riferibile a metastasi ossee

Paziente sintomatico non ospedalizzato con avmento PSA, nodulo sospetto (USTR/ER), TURP per

IPB (ADC positivo)

Paziente gia diagnosticato per neoplasia prostatica non metastatica gid in carico presso la struttura

ospedaliera

Paziente gia diagnosticato per necoplasia prostatica metastatica inviato dall’esterno (MMG,:
Ambulatori territoriali, altro).

Il naive sintomatico che accede a PS con sintomatologia acuta riferibile a necplasia della prostata
sara sottoposto a friage, visita medica con esame obiettivo, esami ematochimici, inserimento catefere
vescicale ed inviato a consulenza urologica per conferma del sospetto diagnostico. In caso di
sospetto confermato il paziente verrd sottoposto a visita urologica per esecuzione biopsia ecoguidata
(vedi capitolo 3.2)

Tl paziente con sintomatologia acuta riferibile a metastasi ossee viene valutato dall’unitd operativa di
ambito oncologico di accesso (Oncologia Medica, Radioterapia Oncologica) per la conferma del
sospetto diagnostico ed eventualmente avviato o a discussione nel gruppo oncologico
multidisciplinare, qualora rientri nei criteri di cui al capitolo 3.3, o all’ambulatorio di Oncologia
Medica per |a terapia medica (vedi capitolo 3.4.1.1). .

1i paziente sintomatico non ospedalizzato con segii clinici di cui alia lett ) accede direitamente alla
visita urologica per I’esecuzione della biopsia ecoguidata ¢, in caso di referto positivo, avviato alla
successiva stadiazione (vedi capitolo 3.2) ed ai gruppo oncologico multidisciplinare (capitoli 3.3 ¢
3.4.1)

Il paziente viene sottoposto a stadiazione (se non effettuata, capitolo 3.2), alla vaiutazione del gruppo
oncologico multidisciplinare per la proposta terapeutica (capitcli 3.3 e 3.4.1), per poi essere affidato
alle varie UU.OO di competenza.

1| paziente viene indirizzato ali’U.O. di Oucologia Medica per la valutazione e la prescrizione della
terapia medica {capitolo 3.4.1.1). Qualora prescntasse i criteri di cui al capitolo 3.3 e non avesse in
precedenza ricevuto nella struttura ospedaliera precedente upa valutazione multidisciplinare, il
paziente viene avviato a discussione da parte del gruppo oncologico multidisciplinare.

3.2 Fase diggnostico- stediativ

Diagnosi

La diagnosi di carcinoma prostatico si basa essenzialmente sulle seguenti indagini:

a.

ao o

Esplorazione rettale
Dosaggio del PSA
Tecniche di immagini
Agobiopsia prostatica

Per particolari tecnici si timanda alle Linee Guida richiamate ne! documento

11
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a. Esplorazione rettale

L’esplorazione retfale (ER) deve costituire il primo approccio diagnostico al paziente che presenti
sintomatologia riferibile a una possibile patologia prostatica.

Un sospetto palpatorio all’ER, associato ad un PSA >2 ng/ml, presenta un valore predittive positivo trail 5 e
il 30%.

L ER, tuttavia, sebbene indispensabile nella valutazione del paziente, non pud essere utilizzata singolarmente
come unica metodica diagnostica, in guanto presenta bassi livelli di sensibilita (valore predittive positive), e

specificita.

b. Dasaggio PSA

Elementi tecnico-pratici:

1) Raccomandabile effettuare i dosaggi sempre con lo stesso metodo ¢ possibilmente nzllo stesso laboratotio
per il monitoraggio del singolo paziente.

2) 1 laboratorio dovrebbe sempre indicare quale metodica viene utilizzata per la determinazione del PSA
totale e del PSA libero, fornendo le informazioni necessarie ad identificare esettamente il metodo
commerciale utilizzato.

3) If laboratorio dovrebbe sempre indicare quale calibratore viene utilizzato (WHO 96/670, aliro)

4} In caso di adozione di uno standard diverso da quello precedentemente in uso, il laboratorio dovrebbe
discutere con i clinici di riferimenio [’eventuale aggiustamento del livello di cut off. _

5) I laboratorio dovrebbe sempre indicare quando il metodo viene cambiato, segnalandolo nel referto per un
periodo adegnato.

6) In caso di cambio de! metodo di determinazione, il laboratorio dovrebbe discutere con i clinici di
riferimento eventuali procedure per allineare i risultati storici con quelli attuali.

7) Il rapporto PSA libero/totale non dovrebbe essere preso in considerazione con PSA totale <2 ng/mlo > 10
ng/ml

8) 1I laboratorio dovrebbe predisporre istruzioni per la gestione oftimale della fase pre-analitica e vigilare
sulla corretta applicazione delle stesse.

N.B.Pur essendo contenuti nelte principali linee-guida nazionali ed internazienali, il gruppo di lavero,
visto il largo uso del fest del PSA, tende a rimarcare come i punti 3), 4) e 6) siano difficilmente
realizzabili in considerazione del fatto che gli accertamenti vengono spesso eseguiti in laborator
dispersi sul territorio.

Elementi interpretativi

1) H PSA non pud essere considerato "unico ¢riterio per decidere se fare o meno la biopsia.

2) La scelta se fare la biopsia deve basarsi sul sospetto clinico ricavato datla ER e/o dal PSA integrati perd
con informazioni cliniche addizionali e con la valutazione di eventuali {attori di rischio

3) Un singolo valore elevato di PSA non dovrebbe comungue indurre subito a decisioni cliniche, ma
dovrebbe essere confermato da una nuova rilevazione dopo alcune seftimane

4) Nella scelta di procedere alla biopsia, la PSA velocity non dovrebbe essere considerata nei casi con valori
di PSA <2 0> 1) ng/mi

5) Nei pazienti con PSA Totale basso (¢s. fra 2 e 4ng/mlL), nei quali la determinazione de! PSA libero pu'cb
essere meno precisa, ia PSA density ha un’accuratezza diagnostica migliore del rapporto PSA Libero/PSA
Totale.

12
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6) Le linee guida pii recenti suggeriscono di escguire il PSA libero solo nei casi con PSA totale COMpreso
fra 2 e 10 ng/mi

¢. Tecniche d'immagini:
Ecografiatransretiale (ETG-TR)

Attualmente Pecografia trans tettale gioca un ruolo indispensabile nella guida deita biopsia prostatica.
L’ecografia transrettale, inoltre, trova le seguenti indicazioni:

-nel caso di un importante interessamento extra-capsulare & in grado di dimostrarne la sede e estensione,
anche se la sensibilitd & minore rispetto alla riscnanza magnetica, mentre it vafore predittive positivo &
simile, ove quest’ultima non sia disponibile;

-nel calcolo del volume prostatico finalizzato alla determinazione delfa PSA density;

-nel controllo dei pazienti sottoposii a prostatectomia radicale per la visualizzazione di un’eventuale lesione
solida (recidiva) in loggia prostatica o in sede perianastomotica;

-nella fusione di immagini di risonanza magnetica & immagini ETG per una migliore localizzazione e
campionamento bioptico della lesione identificata alla risonanza (MRI-TRUS guided fusion biopsy), sia nei
pazienti sottoposti 2 campionamento bioptico per la ptima volta, sia nel campionamento di aree sospetie alla
risonanza in pazienti con pregresse biopsie negative.

Tomografia computerizzata (TC)
La TC non ¢ una tecnica adeguata per la diagnosi di carcinoma prostatico organo-confinato,
Risonanza Magnetica (RM)

La RM multiparametrica (mp-RM) ricopre un ruolo crescente ¢ fondamentale nell’ individuazione de! cancro
della prostata in pazienti con sospetto clinico,

Attualmente la RM trova chiara indicazione per la guida del campionamento bioptico in pazienti con
precedent biopsie negative ¢ persistente sospetto clinico di cancro della prostata.

Data la non uniforme diffusione di strumenti per ’esecuzione di biopsie con guida RM e le difficolta
aell"utilizzo pratico della fusione di immagini tra mp-RM cd ETG TR real-time, la biopsia cognitiva eseguita
sotto guida ecografica sulla base delle immagini RM (senza fusione digitale di immagini) risulta un
approceio ragionevole, permettendo comunqgue di passare da una biopsia ‘alla cieca’ ad una biopsia mirata
Sebbene alcune linee guida internazionali stiano di fatto spostando I’esecuzione della RM alla prima biopsia
diagnostica, il gruppo di lavoro non ritiene che al momento tale indicazione possa riguardare la Sicilia, sia
per il livello attuale non del tutio consolidato delle evidenze scientifiche a rigeardo sia pcr il limite della
diffusione di strumenti e personale dedicate sul territorio siciliano.

d. Agobiopsiaprostatica

Generalitd

L’indicazione all’esecuzione di una biopsia prostatica pué derivare da:

- riscontro di una consistenza anoinala della ghiandola ail’ER,

- un’elevazione dei valori sierici del PSA (vedi oltre). Tl valorecut-off del PSA al di sopra del quale dovrebbe
essere eseguita la biopsia prostatica (in assenza di ulteriori repert) & tutt’ora oggetto  di
discussione:pervalori > 10 ng/ml sembrano non esserci dubbi a procedere con la biopsia, mentre per valori
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tra 2,5 e 10 ng/ml vanno considerati altri fattori come eta, PSA libero/PSA totale, PSA density, PSA
velocity, :
~ rilievo di aree sospetie all’ecografia transrettale o alla mp-RM (PIRADS >3),
Tali evenienze possono essere anche contemporanee.
Va sottolineato che, prima di sottoporre un paziente a biopsia prostatica & sempre utile valutare I'eta del
paziente, la presenza di eventuali comorbidita e le possibili conseguenze che la diagnosi stessa potrebbe

- comportare in funzione delle effetiive risorse terapeutiche disponibili.

Procedura

La biopsia ¢ ancora oggi eseguita sotto guida ecografica. La biopsia a sestanti non ¢ considerata pil
adeguata, come rimarcato dalle principali linee guida sull’argomento, anche quelle del Gruppo ltaliano
Biopsia Prostatica. Un numero pil elevato di prelievi, almeno 12, & infatti ritenuto indicato, oltie a eventuali
prelievi mirati su lesioni pilt 0 meno sospeite visibili alla ETG TR, alla RM o palpabili afla ER.

La biopsia pud essere eseguita per via trans perineale e transrettale, ma la prima ha una maggiore detection
rate nella zona anteriore ha un minor rischio di sepsi e si presta all’esecuzione con uso del template. Nei
pazienti a rischio per sepsi, ospedalizzati, con anamnesi di prostatite o infezioni ricorrenti delle vie urinarie, &
raceomandata la via transperineale; la via frans rettale & ammessa previo tampone colturale rettale.

L’uso della RIMN-US fusion al primo set bioptico & controverso, anche se ¢ ormai noto che le aree PIRADS
4 ¢ 5 hanno una elevata probabilitd di essere un carcinoma di Gleason = 7.

Nei pazienti in sorveglianza attiva si consiglia una biopsia estesa o di saturazione associata a prelievi mirati
sulla scorta della mpRM.

Interpretazione e re-bigpsia

Una biopsia negativa non significa necessariamente assenza di tumore: nei seguenti casi & infatti necessario

ripetere [a biopsia:

a. In caso di una prima biopsia negativa e forte sospetto del reperto clinico. La manovra dovrebbe essere
ripetuta possibilmente aumentando il numero delle prese bioptiche e includendo anche la zona sospetta
(soprattutio se i valori di PSA superano la soglia di 10ng/ml). Se disponibile la biopsia pud essere ripetuta
con fecnica RM-ETG di fusione;

b. In caso di biopsia eco-guidata eseguita solo su lesioni ecografiche sospette, eseguendo un mapping pid
esteso;

¢. In caso di aumento importante, sopra i 20ng/ml, del PSA; in caso di valori di PSA compresi tra 2,5 ¢ 10
ng/ml, il paziente pud essere seguito nel tempo monitorando la “velocitd” del PSA, ripetendo la biopsia
sulla base di questo parameiro;

d. Riscontro di aree PIRADS > 3 alla mpRMI

e. In caso di reperto istologico di ASAP, nel qual caso ¢ indicata una re-biopsia entro tre - sei mesi dalla
prima diagnosi; per i pazienti con diagnosi di PIN di altc grado non sembra necessario effettvare una re-
biopsia entro Panpo in assenza di alivi indicatori clinici di carcinoma, ma ne viene consigliata ia
ripetizione tra i 12-24 mesi (non vi sono sufficienti evidenze, invece, per raccomandare, nel tempo, il
proseguimenio di un follow-up bioptico).

Prelievo e refertazione del campione anatomo patologico (agobiopsia, postPRAD)
E necessario assicurare la standardizzazione degli elementi informativi di input ed output della procedura

bioptica e di refertazione (indicazioni ¢ le modalitd di prelievo, e modalitd di campionameuto bioptico e
d’invio del materiale istologico, le informazioni cliniche accluse alla richiesta di esame istologico), nonché le
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informazioni che devono essere contenute nell’esame istologico di agobiopsie o prostatectomie, importanti a
definire le prospettive terapeutiche e la prognosi del paziente.

INFORMAZIONI DI INPUT: DA UROLGGO A ANATOMO-PATOLOCO
Agobiopsia prostatica

Strumentazione indispensabile:

Ecografo con sonda frans rettale;
Aghi bioptici 16-18 G tru-cut automatici o da utilizzare con pistola.

I campioni bioptici devono essere di lunghezza non inferiorc ad 1 cm, non frammentati e suddivisi in
provette numerate, distinguendo il fato ¢ in base alla zona di prelievo, per I"apice ¢ la parte intermedia; zona
periferica, transizionale e anteriore; per la base, oltre queste, anche la centrale.

La richiesta di esame istologico di agobiopsia prostatica deve essere compilata dal’Urologe operatote e
deve contenere;

data del prelievo;

dati anagrafici del pazients;

modalita di esecuzione della biopsia

eienco delle sedi di prelievo;

ultimo valore del PSA;

esame obiettivo (ER);

eventuali referti radiologici (ecografia transrettale, RMN).

Prostatectomia
La richiesta di esame istologico di prostatectomia deve essere compilata dall’Urologe operatore e deve
contenere:

data del prelievo;

dati anagrafici del paziente;

tipo di intervento;

materiale inviato con elenco degli organi inviati;

ultimo valore del PSA,;

Eventuali referti radiologici (ecografia transrettale, RMN).

INFORMAZIONI DI OUTPUT: DA ANATOMO-PATOLOGO A SPECIALISTI CLINICI PDTA

Agobiopsia Prostatica
I referto deve riportare in modo esauriente le seguenti informazioni:

Sede ¢ distribuzione della neoplasia;

Isto-patologia della neoplasia;

Grado isto-patologico della neoplasia, coniugando sia lo score che il Gruppo ISUP del Gleason ed
indicando un pattern terziario se di volume >5% e di grado > 3;

Volume tumorale: numero di prelievi bioptici con tumore% di tumore nel singolo frustolo;
Eventuale invasione delle vescicole seminali, extraprostatica; perineurale, vascolare o linfatica.
Eventuale inadeguatezza del campione per dimensioni o assenza di ghiandole nel prelievo.

Tali informazioni devono essere claborate in accordo con quanto previsto e riporiato in termini di
refertazione dagli allegati 1, 2, 3, 4, 5.

Prostatectomia

La superficie del pezzo operatoric deve essere totalmente marcata con inchiostro per evidenziare i margini
chirurgici,
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Il referto deve riportare in modo esauriente le seguenti informazioni:
- Tipo istolegico della neoplasia;
- Grado istologico della neoplasia (Gleason score ed ISUP Grade Group);
- Estensione dell’invasione locale (capsuia, margini, apice, collo, vescicole seminali);
- Presenza di interessamento peri-neurale e vascolare;
- Staging patologico; :
- Numero di linfonodi asportati, nurgero di linfonodi metastaiici con indicazione dell’estensione della
malattia.

Tali informazioni devono essete elaborate in accordo con quanto previsto ¢ riportato in termini di
refertazione dagli allegati 3, 4, 5, 6. E’ auspicabile ’introduzione della digitalpathology nella routine
diagnostica anatomopatologica, anche per consentire, nei casi dubbi, un consulto interdipartimentale o
gsterno,

Stadiazione

Una corretta stadiazione, ciod una definizione accurata dell’estensione deila malattia, rappresenta il punto di
parienza per;

v stabilire quale sia la miglior strategia terapeutica;

v ottenere informazioni riguardo alla prognosi;

v confrontare i risultati delle varie opzioni terapeutiche,

Va comunque sottolineato come, a tutt’oggi, lastadiazione clinica risulti in una sottostadiazione, rispetto alla
stadiazione postchirurgica, che va dal 50% al 68%

Per valutare I’estensione del tumore prostatico a livello locale (T) veagono utilizzate:
a. Uesplorazione rettale,
b, 1’ecografia prostatica transrettale,
¢. Ia MRI con bobina endorettale o phased array.
I linfonodi pelvici (N) vengono studiati con:
d 1aTC
e. 1aMRI
f. lalinfadenectomia pelvica.
La malattia metastatica (M) viene evidenziata con:
g. lascintigrafia ossea
h. 1a TC efo con altre tecniche di imaging a seconda della sede delle localizzazioni secondarie.

VALUTAZIONE DIT

o. Esplorazione reftale
In pazienti che la ER indica come affetti da malattia localizzats, la sottostadiazione sfiora il 50%

b.  Ecografia trans-rettaie
L’impiego dell’ecografia prostatica trans rettale (ETG-TR) nella stadiazione del carcinoma prostatico &
discutibile, nonostante i notevoli miglioramenti tecnici delie indagini ultrasonografiche e I'introduzione nella
pratica clinica, seppure a livello ancora sperimentale, di mezzi di contrasto ecografici.

¢. Risonanza magneticq
La RM & la metodica migliore oggi disponibile per definire ’estensione locale del tumore. La pesatura in T2

risulta indispensabile ai fini stadiativi in quanto, data la sua elevata risoluzioné spaziale, consente di valutare
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Iinteressamentc delle vescichette seminali, della capsuls, dei peduncoli neurovascolari e dell’apice
prostatico,

VALUTAZIONE DIN

d. Tomografia computerizzata
Sebbenc non abbia un mole significative nella valutazione doli’estensione locale di malattia, la TC consente
di identificare, benché con i limiti di una stima esclusivamente dimensionale ¢ del suo potere di risoluzione,
Pinteressamento linfonodale loco-regionate,

2. Risonanza magnetica
La RM, oltre alla definizione del T, consente lo studio del coinvolgimento dei linfonodi locoregionali, pur
sempre in refazione al suo potere risolutivo.

| Linfoadenectomia pelvica di staging
Le tecniche di imaging convenzionali si basano sulla forma ¢ dimensione linfonodale ed hanno una bassa
sensibilitd ¢ specificitd, mentre nuove tecniche diagnostiche, come la PET-Colina sono ancora in fase
sperimentale ed attualmente non possono essere raccomandate per riconoscere metastasi linfonodali prima
del trattamento. Pertanto la linfadenectomia pelvica rimane ad oggi la procedura pit ntilizzata per la
stadiazione dei linfonodi regionali.
iI rischio individuale di positivitad linfonodale pud essere stimato preoperativamente mediante P'utiiizzo di
nomogrammi dedicati che prendono in considerazicne diverse variabili; fra le quali il vatore di PSA, il
Gleason score, lo stadio clinico, la percentuale di fTustoii bioptici posttivi perca.
Rispetio alla linfadenectomia “limitata”, comprendente la sola fossa ofturatoria, I'esecuzione della
linfadenectomia estesa (comprendente linfonodi ofturatori, iliaci esterni ed iliaci interni) presente un tasso di
positivita linfonodale superiore e potrebbe migliorare la sopravvivenza libera da malatiia in alcuni
sottogruppi di pazienti .
Lalinfoadenectomia di staging andrebbe quindi riservata ai pazienti considerati a rischio alto o intermedio
(basandosi sui livelli de! PSA, sut Gleason score, e sulla stadiazione clinica e radiologica) preferibilmente
utilizzando gli appositi nomogrammi che possono aiutarci a valutare il vero rischio di invasione linfonodale.

Al momento attuale non esistono evidenze scientifiche che indicano I’utilizzo deila PET/CT con Coling o
della PET-PSMA nella stadiazione iniziale della malattia linfonodale nei pazienti con cancro della prostata.

VALUTAZIONE DI M

g Scintigrafia ossea
La scintigrafia ossea totalbody con 99mTC-fosfonatiha una clevata sensibilita diagnostica (>90- 95%) con
una specificité relativamente inferiore (76-80% a seconda delle casistiche), nei rilevare le metastasi ossee.
I dubbi interpretativi di questa metodica posscno essere approfonditi ricorrendo alla TC o alla RM dei
segmenti ossei caratterizzati da incertezze interpretative,
Poiché la probabilitd di sviluppare metastasi ossee negli siadi iniziali e nei pazienti s basso rischio &
estremamente bassa, "esecuzione della scintigrafia ossea dovrebbe essere evitata nei pazienti a basso rischio
(PSA< 10 ng/tnl, Gleason score <6, neoplasia intracapsulare), in assenza di sintomi o segni biochimici (per
es. incremento dei livetli sierici di fosfatasi alcalina).
In generale in corso distadiazione, la esecuzione della scintigrafia ossea & indicata nelle seguenti situazioni:

- TlePSA>2(ng/ml

- T2 e PSA> 10 ng/ml, oppure Gleason score > §

- T30T4

- Presenza di sintomi legati alla neoplasia
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b Tomagrafia computerizzata
Essa ha elevate sensibilita e specificitd nella diagnosi delle localizzazioni epatiche, polmonari, linfonodali
extra-pelviche ed ossee. In quest’ultime aumentano se ia TC viene effettuata in associazione all’esame
scintigrafico.

Al mormento attvale non esistono evidenze scientifiche che indicano I'utilizzo defla PET/CT con Colina,
della PET-PSMA o della RMN whole body nella stadiazione iniziake della malattia a distanza nei pazienti

con canero della prostata.

3.2,1 Comunicazione a pazienfe ¢ caregiver

Conclusa la fase diagnostico stadiativa, il caso verra discusso dal gruppo oncologice multidisciplinare per la
stratificazione della classe di rischio e per la formulazione delia proposta terapeutica.

L’approccio multidisciplinare integrato rappresenta la migliorc garanzia di qualitd e di efficienza del
percorso diagnostico- terapeutico e assistenziale per i pazienti affetti da neoplasia e permeite oggi un
trattamento personalizzato ricavato dalle caratteristiche biologiche della malaitia ¢ dalle condizioni cliniche
specifiche del singolo individuo, anche con uno specifico riferimento al piano delia comunicazione e della
relazione medico-paziente in ogni fase del percorso: comunicazione della diagnosi, progressione di malattia,
fine vita.

Appare evidente da una mole di studi che, in fasi cruciali come la comunicazione della diagnesi, del
pepgioramento, della necessaria sospensione delle cure e del passaggio ad un setting palliativo a mancare &
sapratiutto la chiarezza fra medici e pazienti.

Quello che & carente ~ ed in I[talia, particolarmente - & una cultura della condivisione nella decisione ¢
I’abitudine a pariare apertamente di decisioni cruciali,

Si ritiene sia da sfatare 1’idea che malati e familiari non siano in grado di affrontare questo sipo di
comunicazione. ] pazienti oncologicl sanno (o, nel peggiore dei casi, sospettano)} di essere affetti da wna
malattia grave e, nella gran parte dei casi, vogliono conoscere fe loro chances, Ie opzioni di trattamento, e
vogliono soprattutto partecipare alle decisioni che lo riguardano. Cid & particolarmente vero neile fasi
avanzate di malattia.

Al contraric, spesso & il medico che non sa come trasmettere le informazioni necessarie in modo empatico ed
efficace; ¢id accade per ragioni diverse, spesso legate ad una carente predisposizione a comunicazioni cost
delicate o semplicemente per limiti logistici ed organizzativi.

Esistono delle tecniche precise, per la gestione di cofloqui cosi delicaii ¢ particolari:
1. Scegliere il seiting: prendersi il tempo giusto, scegliere un luogo appartato dove non venire
disturbati,
Definire la percezione che il paziente ha della propria malatiia ¢ delta prognosi.
Invitare il paziente all’ascolto.
Spiepare la varie opzioni e che cosa ci st pud ragionevolmente attendere da ciascuna di esse.
Valutare con empatia la reazione emozionale del paziente.
Riassumere il piano di cura.

.

I R

Per cid che concerne la discussione sul fine vita, il paziente che he una discussiore chiara, onesta ¢ sincera
con il proprio medico sulla prospettiva del suo fine vita avrd la possibilita di scegliere in modo consapevole
sul tipo di cura che preferisce. Alcuni decidono di proseguire con cure specifiche nella speranza di
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prolungare la propria sopravvivenza, altri optano per le cuse palliative in grade di ridurre al minimo le
sofferenze ¢ le degenze ospedaliere,

Tuttavia, & bene sottolineare come diverse esperienze dimostrano che una discussione precoce nel corso della
malattia determini un piti largo ricorso alle cure palliative ed a ricoveri in hospice, riducendo la gencrale
tendenza ad attuare procedure aggressive nell’ultimo mese di vita. Al contrario, una discussione sul fine vita
avvenuta troppo in ritardo pud avere importanti riparcussioni sul tipo di trattamento adottato.

Propric nell’ottica di una precoce comunicazione sul fine vita ¢ la conseguente pianificazione appropriata
delle scelte terapeutiche, una strategia fondamentale risulta Pattivazione delle cure simultanes. Le cure
simultanee sono Pintegrazione tra terapie oncologiche attive e cure per i controllo dei sintomi dal momento
della presa in carico del malato oncologico. Il presupposto di tale filosofia di cura & che i pazienti con tumori
metastatici che ricevono precocemente le cure per i sinfomi in concomitanza ai traitamenti oncologict
specifici tendono ad avere una qualitd di vita migliore e una sopravvivenza pili lunga rispetto ai pazienti che
ricevono solo terapie autitumorali, ed una minore percentuale di cure aggressive nel periodo del fine vita,
anche allz luce di una comunicazione pi precoce.

3.3 Criteri per I'attivazione del Gruppo Oncologico Multidisciplinare {GOM) per definizione della
strategia terapeutica (prima ¢ dopo trattamesto primario)

Il ruolo del Gruppo encologice multidisciplinare & volto a. garantire 2 tutti i pazienti con diagnosi di

carcinoma prostatico, in relazione alla classe di rischio, un adeguato e corretto trattamento: chirurgico,

radioterapico, medico, considerando I’eventuale possibilitd di procrastinare un trattamento attivo soprattutio

nei pazienti pitl anziani.

Cid concorre a:

¥ Ridwre “Vautoreferenzialitd™ e la possibilitd di pareri discordi tra i vari specialisti implicati nelia
patologia.

v" Ridurre il tempo che intercorre tra 1*avvenuta diagnosi ¢ I'inizio del trattamento

v’ Migliorare i livelli di appropriatezza degli interventi terapeutici.

Da un’atienta analisi delle piil recenti linee guida, considerando in questo momento storico 1'impossibilita di
una univoca sirategia terapeutica personalizzata per ciascun paziente appartenente ad una classe di rischio, si
ritiene utile riunire il TMD ogni qual velta il paziente risponda ai criteri di elegibilitd sotto-clencati, in
particolare in pezienti che presentano elementi di complessitd (valutazione geriatrica border-line, scarso
performance status, difficoltd alla definizione dell’aspettativa di vita, co-morbiditd rilevanti) o su orecisa
richiesta del paziente stesso,

I GOM si riunisce pericdicamente con Pobiettivo di garantire I"aggiornamento dei propri componenti ¢ della
rivisitazione dei protocolli che regolano it funzionamento del PDTA sulla base delle evidenze della
letteratura.

TCRITERI DI ELEGGIBILITA’ DEL CASO CLINICQ ALLA DISCUSSIONE DA PARTE DEL GOM:

CHIRURGIA O RADIOTERAPIA

* Rischio VeryLow: cTlc, GS=6 {categorial ISUP), PSA< 10ng/m!, presenza di malattia in < 3 cores, <
30% di coinvolgimento di ciascun core, Psadensity<Q,15ng/mL/g

+ Rischio Low: malattia localizzata, cT1-T2a, Gs=6, PSA<10ng/ml, <3 biopsie positive

» Rischio Intermediate: CT2b-T2¢, GS7 PSA 10-20ng/ml
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e Rischio High: cT3a, Gs 8-10, PSA>20
e Rischio Very High: Sc¢ piti di un fattore di rischio “alto” o in presenza di ¢T3b-T4, pattern primario 5 del
GS,>4 biopsie positive con GS 8-10

SETTINGS PARTICOLARI

¢ Radioterapia Adiuvante: >pT3a, R+, ECE, SVI Margini chirurgici positivi sono ritenuti
particolarmente sfavorevoli se hanno pin di 10 mm di coinvolgimento marginale o hanno pin di 3 siti di
positivita,

* Terapia Metastasi Linfonodali ¢N+

» Terapia Metastasi Linfonodali pN+

+ Terapia Metastasi Linforodali: N+ dopo EBRT

» Radioterapiadi salvataggio dopo prostatectomia radicale: (PSA > 0,2ng/ml dopo azzeramento e
almeno due rialzi consecutividel PSA, o PSA persistentemente “detectable” dopo ia prostatectomia
radicate)

¢ Progressione biochimica dopo radioterapia ad intento curative (PSA> 2 ng/ml rispetto al nadir post-
radioterapia)

¢ Terapia recidiva biochimica in corso di ADT (MO0 resistenti alla castrazione)

& Terapia Metastasi ossee (e paziente oligometastatico)

COMPONENTI GOM:

Oncologo Medico

Urologo

Oncologo radioterapista

Radiologo

Anatomopatologo

Infermiere

Case Manager

Sulla base delle necessitd potranno partecipare alti specialisti coinvolti nel PDTA (medico nucleare,
genetista, biologo molecolare, terapista del dolore, psico-oncologo, nutrizionista)

Organizzazione del GOM
RIUNIONE PERIODICA

-~ CASI VALUTATI
~ DURATA DELL'ANALISI DEL CASO: 15/30 MIN
- FORMAT SU CUI ELENCARE I PRESENTI, REGISTRARE E MOTIVARE LA SCELTA

TERAPEUTICA (anche in funzione delle comorhilita, trattamenti precedenti, eta, religione, etc.} A
FIRMA CONGIUNTA.
NEL FORMAT VIENE RIPORTATA LA FASE DOPO LA QUALE II. GOM RIVALUTERA® IL

CASO

3.4 Trattamento

3.4.1. Criteri per Peleggibilita al trattamento chirurgico, radioterapico, medico ¢ palliativo
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Rischio VeryLow: cTle, GS < 6, PSA< 1l0ng/ml, presenza di malattia in < 3 cores, < 50% di
coinvolgimento di ciascun core, Psadensity<0,15ng/ml/g

Surgery EBRT OBSERVATION ACTIVE ADT
SURVEILLANCE

Consigliata nei | Consigliata Consigliata nei pazienti | Consigliata nei pazienti <75 | NO

pazienti con | nei  pazienti [ = 75 anni e/0 con | anpi ¢ con aspettativa di vita

aspetiativa  di | con aspettativa di vita < 10 | > 10 anni

vita >20 anni aspetiativa di | anni

vita >20 snni

Rischio Low: malattia localizzata, ¢T1-T2a, Gs=6, PSA<10ng/m), <3 biopsie positive

Surgery EBRT OBSERVATION ACTIVE ADT
SURVEILLANCE

Consigliata nei | Consigliata Consigliata nei pazienii | Consigliata nei pazienti con | NO

pazienti coit | nei  pazienti | con aspettativa di vita | aspettativa di vita > 10 anni

aspettativa i | con <10 anni*

vita>10 anni aspetiativa di

vita>10 anni

Rischio Intermediate: CT2b-T2¢, G§7 PSA 10-20ng/ml

Surgery EBRT OBSERVATION ACTIVE ART
SURVEILLANCE

Consigliata nei | Consigliata Opzionale nei pazienti | NO Solo

pazienti  -c¢on | sia nei | con aspettativa di vita associata alla

aspettativa  di | pazienti con | <1{ anni EBRT

vita >10 anni. _aspettativa di | Non consigliata nei

Non consigliata | vita <10 anni | pazienti con aspettativa

nei pazienti con | che di vita =10 anni

aspettativa  di | =10 anni

vita < 10 anni

Rischin High: cT3a, Gs 8-10, PSA>20

Surgery EBRT ADT

OPZIONALE TRATTAMENTO PREFERITO. Solo se

Se aspettativa di
vita >10 anni

E’uotile associata alla AD'T, non in mononoterapia,

associata alla
EBRT
2 annj
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Rischio Very High: Se pin di un fattore di rischio “alio” o in presenza di ¢T3b-T4, patiern primario 5 del
(S,>4 biopsie positive con GS 8-10

Surgery EBRT ADT

Non consigliata tranne in alouni casi | Traitamento  preferito, B utile | Solo se
selezionatissimi. associata aflla ADT, non in | associata alla
Solo se non & presente pil di un elemento tra: manoterapia. EBRT

-2 ¢T2b 2 anpi

-GS 9-10

-elevato numero di biopsie positive

->50% dei core positivi

Terapia Adiuvante: >pT3a, R+, ECE, SVL Margini chirurgici positivi sono ritenuti particolarmente
sfavorevali se hanno pit di 10 mm di coinvolgimento marginale o hanno pid di 3 siti di positivita.

EBRT OBSERVATION ACTIVE ADT
SURVEILLANCE
(Valutare) {Valutare) (Valutare) SI (Valutare la durata)

Terapia Metastasi Linfonodali pN+

EBRT Observation ADT
8i vedi terapia adivvante St in casi selezionati Preferita in  monoterapia o
- ADT associata a EBRT

Terapia Metastasi Linfonodali: N+ dopo EBRT

Surgery EBRT ADT
(Valutare) (valutare) Si (Valutare la durata)
Chemioterapia

Terapia Metastasi Linfonodali ¢cN+

Surgery EBRT ADT

Si 8i Si (Valutare la durata)

Radioterapiadi salvataggio dopo prostatectomia radicale: (PSA > 0,2ng/m! dopo azzeramento e almeno
due rialzi consecutividel PSA, o PSA persistentemente “detectable” dopo la prostatectomia radicale)

EBRT OBSERVATION ACTIVE ADT
SURVEILLANCE
SI Si (Valutare) 81 (Valutare) SI (Valutare {a durata)
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Progressione biochimica dops radioterapia ad jntento curative (PSA> 2 ng/mi rispetto al nadir post-
radioterapia)

Surgery | Observation EBRT — TADT
(Valutare) {Valutare) (Valute re) (Valutare)
aspettativa di vita > Tempo daila prima RT

10 PSA<I0ng/mi,
stadio T1-2

In centri ad alio
volurme,

Terapia della progressione biochimica in corso di ADT (pazienti MO in fasc di resistenza alla castrazione)

Surgery EBRT ADT | Altro

NO NO ' S Apalutamide

Se testosterone<50 ng/dl
Se PSADT < 10 mesi

Se PSA> 2 ng/dL

Se M0 a TC e Scinti

Terapia Metastasi assee (e paziente oligometastatico)

Surgery EBRT ADT

NO SI (nel caso sia necessario oftenere un effetio | 51

antalgico, in caso di rischio di frattura osses, | (in monoterapia o in associazione ad
coinvolgimemiv ¢ compromissione del | alira  opzione farmacologica, vedi
midello) capitolo 3.4.1.1)

Se oligometastaticovalutare la possibilitd di
tadiotrattare sia il tumore primitivo che le
lesioni ossee

*In uro studie pubblicato in International journal of RadiationOncology Maggio2016, si mette a confronte il
management conservativo (I’osservazione) con il trattamento Radioterapico (con o senza ADT). Da quesio
studio si evince che i tassi di mortalith cancro specifici sono piit fovorevoll quando i paziente con
carcinoma  prosiatico localizzato moderatamente differenziato o scarsamente differenziato, vengono
sottoposti alla Radioterapia.

Pazienti sottoposti alla radioterapia entro i 6 mesi dalla diagnosi avevano il 30% di probabilita in meno di
morire per carcinoma delln prestata rispetto g guelli che non si sottoponevana alla radioterapia.

Criteri aggiuntivi di scelfa:

- comorbidita
- compliance del Pz. {tipologia di trattamento, effetti collaterali previsti, prossimita logistica)
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3.4.1.1 Criteri per la eleggibilita al trattamento medico del paziente metastatico.

Risulta di particolare rilevanza la necessita di formalizzare e condividere tra le varie specialita del PDTA
protocolli terapeutici standard nelle varie fasi della malaitia metasiatica {castrate-sensitive e castrate-
resistant) derivanti in primo luogo dalle indicazioni registrate da AIFA e da dati consolidati di “Evidence-
based Medicine”.

La definizione condivisa delle regole permette di offrire ad ogni paziente il “gold standard™ di frattamento in
quetla precisa fase metasiatica, ridurre 1 tassi di inappropriatezza prescrittiva, otfimizzare i tempi di
realizzazione di programmii terapeutici simultanei tra oncologi e radioterapisti.

L’UO di riferimento per il trattamento medico dei pazienti metastatici & 1’Oncologia Medica. La presa in
carico del paziente metastatico da parte dell’Oncologia Medicapnud avvenire:

- DaPronto Soccorso

- Da Ambalatorio Urologia Territoriale
- Dal MMG

- DaUO Urologia

- Da Ambulatorio di Urologia

- da Ambulatorio di Oncologia Medica
- da UO di Oncologia Medica

- da Ambulatorio di Radicterapia

- da UOQ di Radioterapia

Gli specialisti (Urologo, Oncologo Radioterapista) che inviano il paziente metastatico in Orcologia Medica,
cosi come ['oncologo medico che prende in carico il paziente ospedaliero inviato dalle alire discipfine o il
paziente metastatico che ghi viene inviato dall’esterno (MMG, ambulatori territoriali, aliro) deveono sempre
verificare se sia stata effettuata una valutazione multidisciplinare nel caso che il paziente rientri nei
criteri del capifole 3.1ed eventualmente avviarlo, prima di ogni aitra valutazione, alla discussione del
gruppo oncaiagico multidisciplinare.

Hentificazione del tipo di paziente metusiatico:
L’oncologo analizza I’anamnesi oncologica remota e prossima ed identifica il tipo di malato metastatico:

M1 hormono-sensitive.

Sono pazienti mai trattati con ADT e dunque potenzialmente sensibili ad essa:

v pazienti con pregressa storia di neoplasia prostatica e recente evidenza di metastasi metacrone.
¥ Pazienti con recente diagnosi di neoplasia prostatico con metastasi sincrone.

Ml castrate-resistant

Sono pazienti da tempo in trattzinento con ADT che hanno sviluppato una resistenza ad essa:

v Pazienti che sviluppano per la prima volta resistenza all’ ADT e necessitano di una terapia da associare
per la fase castrate-resistant (1° Linea)

v" Pazienti che trattati con ADT + farmaco di 1° linea per la fase castrate-resistant vanno in progressione (2°
Linea}

v Pazienti che trattati con ADT + farmaco di 2° linea per la fase castrate-resistant vanno in progressione (3°
Linea).
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M castrate-sensitive: Attivita da attuare prima delle scelta terapeutica
Duranie la visita di presa in carico devono esscre previste le seguenti attivita:
- anamnesi patelogica remota ¢ comorbidita

- definizione del P8

- analisi del carico di malattia (M1 basso volume vs M1 alto volume, usare criteri dello studio CHAARTED,
vedi riferimento biblografice}

- esami ematochimici

- visita cardiologica con ecocardiografia

- visita all’ambulatorio di endocrinologia

- Densitometria ossea

- valutazione NRS dolore

- valutazions geriatrica con il G8 Screening Tool per pazienti di eta 70 anni
- valutazione geriatrica muitidimensionale per pazienti con score G8 < 14

- screening dello stato nutrizionale _

- integrazione di esami di stadiazione basale pro-trattamento

M1 hormono-sensitive: Scelia terapeutica principale

In relazione all’analisi defle aitivitd svolie, vengono identificati i seguenti contesti clinici;
1. Fit vs unfit per chemioterapia con docetaxel

2. Alto volume vs basso volume di malattia metastatica

Pazienti unfitper docetaxele/o a basso earico di malattia;

Solo ADT con:

- agonisti LH-RH + antiandrogeno per 1 mese (anti-flare)

- antagonistiGn-RH

- orchiectomiz bilaterale {in caso di mancato raggiungimento sotto analoghi di diverse classi, anche provati
in sequenza, della sogiia minima di castrazione efficace: 50 ng/d)

Pazienti fit per docetaxet ¢ ad alto carico di malattia

Docetaxel + ADT con:

- agonisti LH-RH + antiandrogeno per | mese (anti-flare)

- antagonistiGn-RH

- orchiectomia bilaterale (in caso di mancato raggiungimento sotto analoghi di diverse classi, anche provati
in sequenza, della soglia minima di castrazione efficace : 50 ng/dl)

M1 hormono-sensitive: Scelta terapeutiche anciliari
In rejazione all’analisi delle attivita svolte pud essers necessario in caso di dolore intenso localizzato (NRS =
7) richiedere consulenza radioterapica {vedi protocollo P11)

M1 hormono-sensitive: follow-up della terapia
Monitorizzare esclusivamente i} PSA,

La progressione ¢ altamente improbabile finché il PSA rimane ai valori di nadir raggiunti con la terapia.

Nei pazienti con PSA stabilmente ai livelli di nadir la scintigrafia ossea e gli altri esami strumentali,
soprattutto ad alto impatto economico (come PET-colina ¢ RMIN whole body) sono superflui, essendo poco
probabile anche se non impossibile, che la progressione di malattia avvenga senza un concomitante rialzo
del PSA.
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MI castrate-resistant: Awivitg da attugre prima della scelta ferapewtica
Durante la visita di presa in carico devono essere previste le seguenti attivita:
- anamnesi patologica remota e comorbidita,

- verifica dello stato di resistenza alla castrazione (testosterone < 50 ng/dL)

- definizione del PS

- presenza di malattia viscerale

- esami ematochimici

- visita cardiologica con ecocardiografia

- visita ali’ambulatorie di endocrinologia

- Densitometria ossea

- valutazione NRS dolore

- valutazione geriatrica con il G8 Screening Tool per pazienti di etd> 70 anni
- valutazione geriatrica multidimensionale per pazieuti con score G8 < 14

- sereening dello stato nuirizionale

- integrazione di esami di stadiazione basale pre-traitamento

Ml castrote-resistant: Scelta terapeutica principale — 1° linea
In relazione alb’analisi delle attivita svolte, vengono identificati i seguenti contesti clinici-chiave per la scelta

terapeutica:

1. Fit vs unfit per chemioterapia

2. Sintomatico (NRS > 3) vs asintomatico o moderat. Sintomatico (NRS <3).
3. Presenza vs assenza di metastasi viscerali

4, Necessita clinica di iniziare chemio vs no.

Di seguito i farmaci utilizzabili 1° linea in relazione ai vari contesti clinici:

Docetaxel.

Contesto 1: fit

Contesto 2: indifferente

Contesto 3: indifferente

Contesto 4: necessitd di iniziare cht

Abiraferone:

Contesto 1: indifferente

Contesto 2: asint. o mod. sintom.

Contesto 3: assenza di metastasi viscerali
Contesto 4: nessuna necessiid di iniziare chemio

Enzaluiamide:

Contesto 1: indifferente

Contesto 2: asint. o med. sintom.

Contesto 3: indifferente

Contesto 4: nessuna necessita di iniziare chemio

Radium

Il 27 Luglio 2018 PEMA, sulla base dei dati dello studio ERA 223, ha limitato 1’uso del Radium-223 a
pazienti con carcinome della prostata in fase di resistenza alla castrazione con metastasi ossee esciusive
sintomatici che abbiano ricevuio almeneo due trattamenti o non candidabili ad altri frattamenti.
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Per tutti i farmaci vanno valutati profili di tossicita ed eventuali interazioni farmacologiche in relazione al
singolo paziente.

M castrate-resistant: Svelta tergpeutica princingle - 2° linea
La scelta della 2° finea si basa innanzitutto sul farmaco prescritto in 1° linea
In relazione all’analis; delle attivits svolte, vengono identificati i seguenti contesti clinici-chiave per la scelta

terapeutica:

I Fit vs unfit per chemioterapia

2. Presenza vs assenza di metastasi viscerali
3 Ormonoterapia in 1° linea: si vs no

4, Docetaxel in 1° linea: 5i vs no

Di seguito | farmaci vtilizzabili 2° linea in relazione ai vari contesti clinici:

Docetaxel:

Contesto 1. {it

Contesto 2: indifferenie
Contesto 3: si

Contesto 4: non applicabile

Abiraterone:

Contesto 1: indifferenie

Contesto 2: indiffersnic

Contesto 3: no (non va usato se & stata fatta enzalutamide in 1° linea)
Contesto 4: indifferente

Enzalutamide:

Contesto 1; indifferente

Contesto 2! indifferente

Contesto 3: no (non va usato se & stata fatio abiraterone in 1° linea)
Contesto 4: indifferente

Cabazitaxe!

Contesto 1: fit

Contesto 2; indifferente

Contesto 3: indifferente

Coatesto 4: si Docetaxel in 1° linea

Radium _
Ii 27 Luglio 2018 I'EMA, suila base dei dati dello studio ERA 223, ha limitato Puso de! Radium-223 a
pazienti con carcinoma della prostata in fase di resistenza alla castrazione con metastasi ossee esclusive
sintomatici che abbiane ricevuto almeno due trattamenti o non candidabili ad altri trattamenti.

Per tutti i farmaci vanno valutati profili di tossicitd ed eventuali interazioni farmacologiche in relazione al
singolo paziente.

M1 castrate-resistant: Scella terapeutica principale ~ 3° linea
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La scelta della 3° linea si basa innanzitutto sui farmaci fatti in 1° e 2° linea
Una valutazione accurata va innanzituito fatta su quanto globalmente il paziente sia fit per un gqualunque
trattamento di 3° linea, valutando attentamente la possibilita di effettuare solo best supportive care.

In relazione all’analisi deile attivita svolte, vengono identificati i seguenti contesti clinici-chiave per la scelta

terapeutica;

1. Fit vs unfit per chemioterapia

2. Presenza vs assenza di metastasi viscerali
3. Ormonoterapia i 1° 0 In 2° linea: si vs no
4, Docetaxel in 1° 0 27 linea:si vs no

Di seguito i farmaci utilizzabili 3° linea in relazione ai vari contesti clinici:

Docetaxel:

Contesto 1: fit
Contesto 2: indifferente
Contesto 3: indifferente
Contesto 4: no

Abiraterone:

Contesto 1; indifferente

Contesto 2: indifferente

Contesto 3: no enzalutamide in 1° 6 2° linea
Contesto 4: indifferente

Enzalutamide:

Contesto 1: indifferente

Contesto 2: indifferente

Contesto 3: no abiraterone in 1° 0 2° linea
Contesto 4; indifferente

Radium-223

Contesto 1. indifferente

Contesto 2: assenza di metastasi viscerali,
Contesto 3: indifferente

Contesto 4: indifferente

Cabuagzitarel

Contesto 1: fit
Contesto 2: indifferente
Contesto 3: indifterente
Contesto 4; si

Per tutti i farmaci vanno valutati profili di tossicitd ed eventuali interazioni farmacologiche in relazione al
singolo paziente.

Ml Castrare Resisrant: Scelta terapeutiche ancillari
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In relazione all’analisi delle attivith svolte pud essere necessario in caso di dolore intenso localizzato (NRS >
7) richiedere consulenza radioterapica (vedi protocollo P11)

Va valutata inolire unz terapia specifica per le metastasi ossee.

In relazione alla funzionalitd renale distinguiamo:

- pazienti con funzionalitd reriale normale: & indicato acido zoledronico mensile

- Pazienti con funzionalita renale alterata: & indicato denosumab mensile

MI castrate-resistant: follow-up della terapia

Monitorizzare esclusivamente il PSA.,

La progressione ¢ aitamente improbabile finché il PSA rimane ai valori di padir raggiunti con Ia terapia.
Tuttavia, nella malattia resistente alla castrazione (CRPC) in corso di terapia con farmaci ormonali di
nuova generazione oltre ai dosaggio del PSA & comunque consigliabile ia rivalutazione strumentale
ogni 6 mesi.

3.4.2, Criteri per Ia definizione del trattamento chirurgico appropriato

Indicazioni al trattamento chirggico

Il trattamento chirurgico del carcinoma delia prostata consiste nella prostatectomia radicale (PR) con
eventuale esecuzione contestuale defla linfoadenectomia (LAD) pelvica. II {rattamento chirurgico & da
considerarsi prefetibitmente nei pazienti con aspettativa di vita superiore ai 10 anni. Tale aspettativa di vita
pué essere obiettivata dail’uiilizzo di apposite scale di valutazione (Social Security Administration tables
(2013; NCCN Guidelines on oideradultoncology, 2017)

La PR ¢ un’opzione di trattamento per i pazienti con neoplasia prostatica clinicamente organo-confinata a
basso, intermedio ed elevaio rischio di progressione. Inoltre, fa PR pud trovare indicazione nel contesto di un
frattamento multimodale anche nel trattamento della neoplasia prostatica non metastatica, localmente
avanzate, L'impiego della prostatectomia citoriduttiva nel paziente con malattia oligometastatica &, invece,
da considerarsi al momento spetimentale e subordinata alfa partecipazione a studi clinici.

Assolute:

- pazienti con rischio anestesiologico elevato (ASA > 3)

Relative:

- BMI >30 kg/m2

- pregressa chirurgia addomino-pelvica maggiore

Tutti i pazienti candidati a PR devono essere adeguatamentc informati in merito alle modalitd di esecuzione
dell’intervento chirurgico ed alle sue possibili complicanze a breve (perioperatorie) e a lungo termine
(funzionali). Le informazioni fornite devono riguardare i dati del centro in cuj viene eseguita la procedura
chirurgica ¢ devono includere i volumi operatori annuali della unitd di urologia prescelta dal paziente.
Inoltre, i pazienti dovranno essere adeguatamente infotmati in merito all’esistenza delle potenziali alternative
terapeutiche nel conteste di un quadro generale che tenga conto dei potenziali vantaggi e svantagpi dei
differenti trattamenti disponibill. Le suddetic informazioni devono essere fornite al momenio
dell’inserimento del paziente in lista operatoria e devono costituire In tappa preliminare del processo di
consenso informato allintervents che si concluderd con la firma dei moduli appositi nei giomi
immediatamente precedenti all’esecuzione deil’intervento.

Preparazione all’intervento
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1Indicazione all’esecuzione della LAD pelvica
- pazienti con neoplasia localizzata a rischio intermedio ed elevato
- pazienti con neoplasia localmente avanzata

2) Indicazione al)’esecuzione di chirurgia con preservazione dei nervi cavernosi (nerve-sparing)
pazienti potenti preoperatoriamente (LEF > 21)
- Pazienii senza rilevanti comorbidita
- Pazienti con etd <70 anni
- Pazienti con neoplasia a basso o rischio intermedio
~  Preparazione all’intervento chirurgico
- 1l paziente dovrebbe essere ricoverato alimeno if giorno prinia dell’intervento per Ia verifica del suo
stato di salute generale e per I’esecuzione delle seguenti procedure di preparazione all’intervento:
- Clistere la sera prima
- Digiuno dalle ore 24
- Tricotomia
. Profilassi rombocmbolica con eparina a basso peso molecolare
- Utilizzo di calze elastiche
- Profilassi antibiotica
- Compatibilita sangue (disponibile)

Vie di accesso chirurgiche

La PR pud essere eseguita con 3 diverse vie di accesso che sono rappresentate in ordine storico dalla 4)
prostatectomia radicale retropubica (a cielo apero); b) prostatectomia radicale laparoscopica e ¢)
prostatectomia radicale robot-assistita.

La scelta dell’approccio pit idoneo & legatz a) alla disponibilitd della strumentazione necessaria
(laparoscopia e chirurgia robotica); b) all’esperienza del chirurgo; c) alla richiesta del paziente.

1 dati della Letteratura evidenziano come la chirurgia robot-assistita sia in grado di garantire migliori risultati
in termini di perdite ematiche, percentuali di trasfusioni ematiche, complicanze postoperatorie. La PR robot-
assistita pud garantire migliori risultati funzionali & breve ¢ medio termine (continenza urinaria e potenza
erettile) che tendono ad annullarsi nel lungo termine. Quanto riportato & sempre da considerarsi subordinato
all’esperienza de! singolo chirurgo,

Tempi chirurgici e criteri di sicurezza
1 tempi chirurgici possono differenziarsi in base zlla via d”accesso utilizzata

Prostatectomia Radicale Retropubica
~ Paziente in posizione supina in lieve Trendelenburg

~ Posizionamento di sonda rettale e catetere vescicale

- Incisione mediana ombelico-pubica

- Linfoadenectomia pelvica (s indicata & richiesta I’asportazione dei linfonodi iliaci esterni ed inferni
ed otturatori con estensione craniale dell’area di dissezione fino in corrispondenza deil’incrocio
dell’uretere con i vasi iliact comuni)

- Incisione della fascia endopelvica

- Conirollo del complesso venoso del Santorini

- Preparazione dell’apice e sezione dell’uretra membranosa

- Sviluppo del piano postero-laterale per via retrograda

- Incisione del collo vescicale

- Dissezione delle vescicole seminali
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- Emostasi del campo chivargico

- Ricostruzione det collo vescicale (se necessaria)

- Anastomosi vescico-uretrale su catetere vescicale

- Drenaggio nel Retzius (a discrezionedell*operatore)
- Sintesi della parete

Tecniche laparoscopiche
- Posizione supina mantenuta mediantc adegusti sistemi di fissazione per il mantenimento in sicurezza
della posizione di Trendelenburg superiore 2 45°
- Posizionamento di sonda rettaje & catetere vescicale
- Posizionamento dei trocars laparoscopici
- Accesso allo spazio di Retzius
- Linfoadenectomia pelvica (se indicata)
- Incisione della fascia endopetvica
- Inwisione del collo vescicale
- Isolamento dei deferenii ¢ delle vescicheite seminalj
- Sviluppo del piano posteriore prostato-retiale
- Sviluppo del piano laterale
- Sezione ¢ legatura def complesso venoso dorsale di Santorini
- Isolamento deli’uretra membranosa e sezione detla stessa subito 8 di sotto dell’apice prostatics
- Ricostruzione del piamo posteriore muscolo-fibroso
- Anastomosi vescico-uretrale
- Posizionamento di drenaggio
- Rimozione del pezzo operatorio alloggiato in endobag
- Rimozione dei trocars laparoscopici
- Suture delle brecce delle porte

Criteri di sicurezza essenziali sono rappresentati dall utilizzo di appropriate check list finalizzate alia
-~ cometta identificazione del paziente
- correita definizione della pianificazione chirurgica
- conta degli strumenti chirurgici utilizzati
- conts degli aghi e delle garze utilizzate
- rispetto delle norme di asepsi e sterilita

Parametri intraoperatori di valutuzione _
I principali parametri intraoperatori che devono essere vatutati sono;

~ tempo anestesiologico

- tempo chirurgico

-~ perdite ematiche / trasfusioni intraoperatorie

- complicanze intraoperatorie

Percorso postoperatorio

POD 0:
- Terapia infusionale
- Valutazione del dolore (scala VAS) e terapia del dolore
- Valutazione periodica di parametri vitali ed ematochimici (Emocromo, creatining, sodio, potassio)
- Profilassi tromboembolica
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- Monitoraggio catetere vescicale e drenaggio
POD 1:
- Inizio dieta semiliquida o libera
- Mobilizzazione
- Valutazione parametri viiali ed ematochimici (Emocromo, creatinina, sodio, potassio)
-~ Profilassi tromboembolica
- Monitoraggio catetere vescicale
- Possibile rimozione del drenaggio

La durata della degenza ospedaliera ¢ variabile in relazione alle abitudini al momento non standardizzate dei
diversi centri di urologia. In molte circostanze & possibile una dimissione del paziente in 2-3° giornata post-
operatoria con i} catetere vescicale a dimora. La rimozione del catetere vescicale avviene in genere in tempi
estremamente variabili in base all’esperienza dei diversi centri con range variabile tra la 4 e la 15° giomata
post-operatoria. Non & raccomandata esecuzione della cistografia di controllo soprattutio & dove la
rimozione del catetere vescicale venga pianificata dopo la settima giornata postoperatotia, Al contrario ¢
suggerita |*esecuzione di una cistografia prima della rimozione precoce del catetere vescicale tra la quarta e
la settima POD.

La durata attimale della profilassi tromboembolica & di 3 settimane.

Alla dimissione futti i pazienti devono essere istruiti in merito alla necessitd di eseguire esercizi di
riabilitazione del piano perineale per migliorare il recupero della continenza urinaria.

Nei pazienti softoposti a PR con tecnica nerve-sparingpud essere presa in considerazione la possibilita di
eseguire un protocollo di riabilitazione erettile con Iuso di farmaci specifici (inibitori delle PDE-5; PGE-3
intracavernosa).

Esame istologico e parametri patologici
L’esame istologico del pezzo operatorio deve fornire le seguenti informazioni essenziali:
- istotipo del fumare primitivo
- Qleason score ¢ categorie ISUP
- Estensione del tumore primitivo (pT)
- Volume del tumore primitivo
- Sede di localizzazione del tumore
- Stato dei margini chirurgici (R)
- Presenza d’invasione perineurale
- Embolizzazione endolinfatica
- Numere di linfonodi asportati
- Numero di linfonodi positivi (pN)

Qualora Iesito detl’esame istologico non fosse disponibile al momento della dimissione del paziente, esso
dovra essere comunicato al paziente a mezzo lettera integrativa.

Parametri postoperatori di valutazione clinica
I parametri postoperatori che devono essere valutati a breve termine sono:
- la durata della degenza ospedaliera
- il tempo di permanenza del catetere vescicale
- la tipologia ed il relativo trattamento delle complicanze osservate entro 3 mesi dall’esecuzione
dell*intervento
- la percentuale di riammissioni in ospedale necessarie al trattamento delle complicanze mediche o
chirargiche
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I parametri postoperatori che devono essere valutati a lungo termine sono
= recupero della continenza urinaria
- recupero della potenza erettile
- sintomi del basse apparato urinario

Parameiri oncologici
- PSA totale dopo | ¢ 2 mesi dall’intervento
- Successive follow-up oncologico

3.43 Criteri per Ia definizione del trattamento radioterapico appropriaco.

Dopo la caratterizzazionc del paziente e la sus eleggibilitd ni trattamento radiante, & necessario inserirlo
nell’appropriato percorso terapeutico finalizzato al miglior trattamento, al migliore outcome clinico ¢ alla
riduzione dell’ospedalizzazione per effetii collaterali.

La definizione formale e condivisa dei criteri per ls definizione del trattamento radioterapico appropriato
concorre alla definizione dei seguenti obisttivi:

e Riduzione delle gg di degenza legate a reazioni avverse

* Tempestivo inquadramento terapeutico ed ottimale timing di inizio del trattamento per pazienti
sottoposti a radioterapia radicale

¢ Tempestiva consulenza radioterapica all’internc del gruppo multidisciplinare {all’arrivo dell’esame
istologico) per i pz. sotloposti a chirurgia radicale con fattori di rischio quali: R+, invasione delie
vescicole seminale, coinvolgimento extracapsulare

¢ Riduzione delle recidive biochimiche e conseguente ricorso a trattamenti sistemici

s Miglioramento Gol

TERAPIA RADICALE
RISCHIO BASSO RISCHIO RISCHIO RISCHIO ALTO
INTERMEDIO INTERMEDIO
FAVOREVOLE SFAVOREVOLE
¢T1 ¢T2a NO M0, cT2b (cT2c)NOMO,  cT2b(cT2¢) NO MO ¢T3a cT4 NG ¢NT M9,
GS<6 ISUP gradol, G5=7 ISUP grado2, G8=7 grade ISUP 3, GS 8-10 ISUP gradod-5,
PSA<1Q, PSA 10-20, PSA10-20, PSA>20
<3 biopsie posiiive 23 biopsie positive >50% det frustoli,
: - PSA velocity>2ng/anno
No ADT No ADT ADT ADT
Neoadiuvante + Neoadiuvante
Concomitante Concomitante
Adiuvante (2-3 anoi) Adiuvante (2-3 anni)
PROSTATA PROSTATA Prostata PROSTATA
1/3 Vescicole seminali Vescicole seminali Vescicole seminali Vescicole seminali

Prendere in considerazione LN
I’irvadiazione linfonodale

Lad
L
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: . "IN :
RADICALE RADICALE ' RADICALE  RADICALE

- 70-74Gy (2Gy) - 72-76 Gy {2Gy) 78-80 Gy (2Gy) 78-80 Gy(2Gy)
RADICALE HYPO (es,) . RADICALE HYPO (es,) ~ RADICALELN(es) RADICALELN (es.)
70 Gy (2.5 Gyfﬁ'j 70 Gy (2.5 Gy/Hr) . 45-50 (1.8-2Gy) ~45-50 (1.8-2Gy)
60 Gy (3 Gy/fr) . 60 Gy (3 Gy/r)
TC di simulazione, TC di simulazione, TC di simulazione, ' TC dj simulazione,
eventualments associate ad  eventualmente associate ad  eventualmente associate ad  eventualmente associate ad
RM. RM di simulazione RM di simulazione RM di simulazione

TERAPIA POST PROSTATECTOMIA RADICALE:
- ADTUVANTE . SALVATAGGIO
*[5"1“3#,' pNul', R+, ECE, SVI ' * 52 rialzi consecutivi del PSA e PSA cbinpreso tra 0,2-0,5 -
ng/dl
Malattia obiettivabile

ADT da valutare caso per caso ADT da valutare caso per caso

Valutare il contouring dei linfonedi in base ai dati Valutare il contouring dei linfonodi in base ai dati pre-

pre-chirurgici chirurgici

ADIUVANTE (es.) ' SALVATAGGIO

66Gy se RO fino a 76Gy se R+ 12-76 Gy

LN 45-50.4Gy (1.8-2Gy) “ LN 45-50.4Gy (1.8-2Gy)

RM Whole Body RM Whole Body

TRATTAMENTO A SCOPO RADICALE: vengono fornite indicazioni generali sulla medalita i
erogazione dell’EBRT. Ogni Centro le adattera alla propria esperienza clinica e dotazione tecnologica.
E’ consentito P'uso di frazionamenti diversi rispetto ai 2Gy/die. Non é consentito ufilizzare tecniche di
erogazione inferiori alla 3DCRT.

-Malattia a Rischio basso
{cT1-cT2a, GS<6— Gradol, PSA<10 ng/d}, <3 biopsie positive)

-Malattia a Rischio intermedio favorevole
(cT2b ¢T2¢, GS=7->Grado2, PSA 10-20 ng/dl, >3 biopsie positive)

-Malaitia a Rischic intermedio sfavorevole
(cT2b-cT2c, G8=7—-Grado 2-3, PSA10-20 ng/d], =3 biopsie positive,PSAvelocity>2ng/anno)

- Malattia a rischio alto
(cT3a-cT4, GS=8-10 -»Grado 4 ¢ 3, PSA > 20 ng/dl)

La “presa in carico” avviene secondo PDTA. Durante la visita di “presa in carico” devono essere previste Ie
seguenti attivit:
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~ compilazione deils scheda clinica con inserimento dei dati anagrafici & anamnestici del paziente, esame
obiettivo,

- definizione del Performance Status (PS) e compilazione def IPSS.

- esami da prendere in visione: livello sierico di PSA totale iniziale “pre- bioptico”, esame istologico su
campione bioptico (in cui si mettono in evidenza Gleason Score e grado ISUP, % di frustoli positivi, % di
coinvolgimento del frustolo),

- inquadrare il paziente nella classe di rischio dando indicazione i frattamento radioterapico radicale
secondo tale classe

- informare il paziente sugli eventuali effetti colfaterali ed acquisireil consenso informato

« programmazione della TC di simulazione per i pazienti appartenenti alla classe di rischio bassa e
intermedia, e degli esami di stadiazione ritenuti pid opportuniper quei pazienti appartenenti alla classe di
rischio intermedio sfavorevole ¢ alto (almeno § settimane dopo la biopsia)

- TC di sirhulazione

- acquisizione delle immagini TC di simulazione ¢ successivo trasferimento delle relative immagini sul
sistéma TPS

~ contouring

- prescrizione di dose: vengono fornite indicazioni generali sultia modalita i erogazione del’EBRT.
Ogni Centre le adatterd alla propria esperienza clinica ¢ dotazione tecnologica. £ consentito 'use
di frazionamenti diversi rispetto al 2Gy/die. Non & comsentito utilizzare tecpiche di erogazioue
inferiori alla 3DCRT.

Rischio Basso e Intermedio favorevole:
Frazionamenio convenzionale (es.)
2Gy/fr—DT=74-76 Gy su prostata ¢ 1/3 o I'intero volume delle vescicole seminali

Ipofrazionamento moderato fes.)
2.5Gy/ir—DT=70 Gy su prostata e 1/3 o I'intero volume delie vescicole seminali

Rischio Intermedio Sfavorevole e Rischio Alto

{es.)

2Gy/fr->DT=78-80 Gy su prostata e vescicols seminali
1.8-2Gy/fr-> DT=48-50.4Gy sui linfonodi pelvici.

TRATTAMENTI SUCCESSIVI ALLA PROSTATECTOMIA RADICALE

Adivvante - “Salvataggio”

La radioterapia adiuvante migliora la sopravvivenza libera da progressione biochimica di malaitia a S anni.
E’ indicata, entro 1 anno dalla chirurgia, quando in presenza di valore di PSA indosabile, sono presenti
almeno uno dei seguenti fattori prognostici sfavorevoli:

-margini positivi (R1) fattore di rischio ad alto fmpatto

- estensione extracapsulare(ECE), coinvolgimento delle vescicole seminali (SVI).

- va ovviamente considerata in caso di pN+, in associazione ad ADT
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La positivitd dei margini ¢ il fattore piit sfavorevole soprattutto se in presenza di un coinvolgimento

superiore a 10 mm e in pid di tre siti di positivita,

La radioterapia di salvataggio ¢ indicata quando si risconfrano due o pin rialzi del PSA o quando anche dopo
la prostatectomica il PSA rimane persistentemente “detectable”,

1 migliori risultati radioterapici si risconirano quando it PSA doubling time & inferiore a sei mesi e quendo il
valore del PSA pre RT & compreso tra §.2- 0.5 ng/ml.

La “presa in carico” avviene seconde PDTA, per le attivitd vedi Capitolo “TRATTAMENTO RADICALE”.

- prescrizione di dose: vengono fornite indicazioni generali sulla modalita di erogazione del’EBRT.
Ogni Centro le adattera alla propria esperienza clinica ¢ dotazione teenologica. E’ consentito I'uso
di frazionamenti diversi rispetto ai 2Gy/die. Non & consentito ufilizzare tecniche di erogazione
inferiori alla 3DCRT.

Radioterapia adinvante

(es.)
2Gy/fr—>DT=70-72 Gy su loggia prostatica (se R0) finc a 76Gy se R+.
1.8-2Gy/Mfr—DT=45-50.4Gy sui linfonodi pelvici (valutare caso per caso}

Radioterapia di salvataggio

(es.)
2Gy/fr—>DT=72-76 Gy su loggia prostatica
1.8-2Gy/fr—>DT=45-50.4Gy sui linfonodi pelvici (valutare caso per caso)

- profilassi della cistite attinica e trattamento di eventuali tossicita urinarie e rettale in acuto.
- al completamento del trattamento diradioterapia viene consegnata la relazione di dimissione con
eventuale programmazione di follow up.

TERAPIA ANTALGICA DELLE METASTASI OSSEE

Il trattamento radiante in paziente metastatico osseo, documentaio con adeguate e personalizzate tecniche di
imaging, viene eseguita prevalentemente a scopo antalgico,

Trattamento antalgico personalizzato in relazione a:
- rischio di coinvolgimento midoilare (con eventuale compressione midollare)
- caratteristiche del paziente (aspettativa di vita, KPS, dolore, rischio di frattura patologica)
- caratteristiche della malattia {numero delle lesioni, sede).

La “presa in carico” avviene secondo PDTA, per le attivita vedi Capitolo “TRATTAMENTO RADICALE”,

- prescrizione di dose: vengono fornite indicarioni generali sulla modalita di erogazione delPEBRT,
Ogni Centro le adatterd alla proprin esperienza clinica e dotazione fecnologica. £’ consentito Puso
di frazienamenti diversi.

Short course: 8Gy x 1 fr oppure valutare 4 Gy/dic per 5 fr
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Al completamento del traliamicnto diradioterapiaviene consegnata la relazione di dimissione con terapia
medica antalgica ¢ di supporto da proseguire al domicilio

TERAPIA NEL PAZTENTE OLIGOMETASTATICC
Metastasi ossee, Iinfonodéli

Nel caso di paziente con tumore primitivo gia trattato ma in presenza di localizzazioni secondarie (fino ad un
max di 5} si pud considerare un trattamento radioterapico preferibilmente stereotassico con I'intento sia di
procrastinare I’inizio della terapia ormonale sia Vintervallo lbero da progressione di malattia,

Nei rari casi di metastasi polmonari o encefaliche, potranno anche essere presi in considerazione protocolli di
radioterapia stercotassica,

Nel pazienie oligometastatico alla diagnosi st pud prevedere anche il trattamento del tumore primitivo, cosl
come recentemente evidenziato dallo studic STAMPEDE che ha dimostrato un evidente impatto
clinicamente oltre che statististicamente significativo sulla sopravvivenza di questi malati,

(es.)
- prescrizione di dose
7.5 Gy x § frazioni=37.5 Gy

-prescrizione di dose
36 Gy in 6 frazioni in 6 settimane o
55 Gy in 20 frazioni in 4 seitimane

TRATTAMENTO PALLIATIVO SUL TUMORE PROSTATICO

Nel caso di paziente metastatico, con malattia in sede prostatica che causa sintomi ostruttivi, & possibile
eseguire una radioterapia a scopo palliativo

- prescrizione di dose (¢s)
3 Gy x 10 frazioni=30 Gy
2.5 x 15 frazioni =37.5 Gy

4. FOLLOWUP

Vigile Attesa; Valutare ]2 eventuale progressione della malatiia a basso rischio e come tale non sottoposta a
trattamento locale. Eseguire una nuova biopsia per incremento del PSA, comparsa di noduli sospetti 2 EDAR
o di dolore

Sorveglionza attiva: Biopsia di conferma dopo 6 miesi, poi biopsie ogni 2 anni, a meno di incremento del
PSA, comparsa di noduli sospetti 2 EDAR o di dolore

Dope trattamento locale

Lo scopo del follow-up &:
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- valutare i risultati nel breve e lnngo periodo del trattamento locale, evidenziando riprese locali ed a
distanza; '

- valutare gli effetti collaterali del tratfamento;

- valutate lo state funzionale dei pazienti trattati;

- dareun supporto' psico-sociale ai c.d.Jungosopravviventi.

Le indagini di routine per questi pazienti sono:
- 1PSA
- Lavisita con EDAR

1 centrolli di follow-up vanno effettuati a 3, 6 e 12 mesi dal trattamento nef primo anno, ogni & mesi fino al
terzo anno, successivamente ogni anno.

Durante i follow-up, se il paziente & asintomatico e in assenza di segni di progressione biochimica non
devono mai essere richiesti esami specifici tipo scintigrafia ossea, PET-colina, TC, RMN, ecografia
prostatica sovrapubica

Questi vanno eventualmente richiesti in caso di progressione del PSA o in caso di pazienti con comparsa di
dolore osseo o altri segni di progressione clinica.

DOPQ PROSTATECTOMIA

Il PSA deve scendere entro 6-8 setiimane a livelli indosabili.

Un valore di PSA a livelli persistentemente alti & espressione di malattia tesidua, di malattia metastatica
linfonodale pelvica ¢ metastatica extrapelvica.

Per definire la progressione biochimica dopo prostatectomia & necessario un valore di PSA > 0.2 ng/ml,
confermato da un prelievo effettuato dopo 4 settimane.

DOPO RADIQTERAPIA a scopo curativo

1l dosaggio del PSA dopo la radioterapia ha un rucle meno definito che dopo la chirurgia, in quanto il tessuto
prostatico, neoplastico ¢ non, rimane in sede duranie ¢ dopo il trattamento radioterapico.

1l raggiimgimento al nadir di un valore di PSA< 1.0 ng/ml viene considerato indice di “radicalitd” del
trattamento. Tanto pitt profondo & il nadir < | ng/ml, tanto migliore & ia prognost.

I! raggiungimento del nadir deve essere atteso tra 6 e 12 mesi. Un ternpo prolungato di raggiungimento del
nadir & in genete indice di prognosi pil favorevole.

Per definire la progressione biochimica dopo radioterapia & necessario un aumento del PSA stesso di 2 ng/ml
oltre il nadir post-radioterapico.

In corso di rrattamento prmonale (o chemioterapico)

Lo scopo del follow-up é:

valutare la risposta al trattamento ormonale;

valutare la compliance al trattamento ¢ gli effetti collaterali;

definire lo stato di resistenza alla castrazione e guidare la scelta per un trattamento di questa fase

Le indagini di routine per questi pazienti sono:
- IIPSA
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- Biochimica con emocromo, LDH, fosfatasi alealing, creatininemia, transaminasi, profilo lipidico,
glicemia, HB glicosilata. '

- Il testosterone totale entro 3-6 mesi dall’inizio della terapia ormonale e poi almeno una volta Panno;

- La visita oncologica generale con particolare attenzione alle sedi metastatiche + BEDAR

- Visita cardiologica ed ecocardiografia almeno una volta i’anno.

- Densitometria ossea almeno una volta ogni 2 anni.

Effettua il prime follow-up dopo 3-6 mesi dall'inizio del trattamesnto ormonale e poi adatta il ritmo del
follow-up alla tipologia di paziente:

tiel paziente M9 con buona risposta al tratiamento i follow-up possono essere fatti ogni 6 mesi.

Nel paziente M1 con buona risposta al trattamente i follow-up possono essere fatti ogni 3-6 mesi.

La progressione & altamente improbabile finché il PSA rimane ai valori di nadir raggiuati con la terapia.
Pertanto, nei pazienti con PSA stabilmente ai livelli di nadir, la scintigrafia ossea ¢ gli altri esami strumentali
(incluso PET colina) sono superflui. Possano fare eccezione le forme di alto grado.

Nei pazienti in cai si sospetta la progressione, & nevessario desare il testosterone totale, per capire se si & in
fase resistente alla castrazione,

Nelle malattia resistente alla castrazione (CRPC), in corso di terapia con farmaci ormonali di nuova
generazione, oltre al dosaggio del PSA & comunque consigliabile la rivatutazione strumentale ogni 6 mesi.

PER I PAZIENTI IN TTAMENTO CHEMIOTERAPICO
A causa della “PSA SurgeSyndrome” il PSA non va controliato prima di almeno 8 settimane dal’inizic della
chemioterapia,

5. DEFINIZIONE DEI BISOGNI E DEI LIVELLI ASSISTENZIALIL

Definizione dei livelli di autonomia/bisogni e dei livelli assistenziali per il paziente con carcinome prostatico
La valutazione della funzione fisica ¢ della autonomia del paziente neile attivita quotidiane in relazione al
percorso assistenziale (rif. FIT) concorre ad assicurare il concetio di continuitdassistenziale.

Tale attivita prevedel’applicazione & Putilizzo della scala di Karnofskydi valutazione sanitaria dei pazienti
con tumore (misura la qualitd di vita attraverso I’analisidi tre parametri: limitazione dell’attivita, cura di sé
stesso, autodeterminazione), della scala di Barthel (valutazione delte stivita della vita quotidiana), della
scala di Conley (valutazione dél rischio di caduta del paziente) e della valutazione psicooncologica al fine di
pianificare la mighore cura possibile nei vari stadi di malattia (iter terapeutico foliow up, palliazione).

ATTIVITAY/ FIGURA DESCRIZIONE SINTETICA
CONTROLLX RESPONSARBILE DELL’ATTIVITA’
Valutazione della qualitd di { Infermicre Utilizzo delia scala Karnofsky
vita del paziente
Somministrazione

Psiconcologo EORTC QLQ C30- PR25
Valutazione dell’autonomia | Infermiere Utilizzo della scala di Barthel
del paziente durante le attivita
quotidiane
Valutazione del rischio di | Infermicre Utilizzo della scala di Conley

cadute del paziente
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Elaborazione di un piano di | Infermiere Crearc ed adottare specifiche schede
cure secondo i bisogni del infermieristiche per il menitoraggio dei
paziente parametri vitali, per la valutazione

dell’autonomia, per la rilevazione dei
bisogni {alimentazione, respirazione,
igiene, mobilitd); elaborare delle check
list per una verifica procedurale.

Somministrazione  questionarioc  NEQ
(Needs Evaluation Questionnaire)

Assessmentpsicooncologice: | Psiconcologo Adottare  uma  specifica  cartella
valutazione  dello  sfato psicooncologica multidimensionale per la
psicclogico e dei bisogni valutazione, il monitoraggio e la presa in
psico-socio-assistenziali carico del paziente, dei suoi bisogni, in

ognuna delle fasi di malatiia ed in ogni
momento rilevato critico dal paziente,
dalla famigiiz o dall’equipe

Needs Evaiuation Questionnaire (NEQ): questionario validato, compilato tramite autosomministrazione,
volto a rilevare i principali bisogni connessi allo stato di salute di pazienti oncologici, suddivisi nelle
seguenti aree: bisogni di informazione, comunicazione ¢ relazione con P'équipe curante; le necessitd di
assistenza sanitaria; la richiesta della presenza di altri operatori delfIstituzione (assistente sociale, psicologo,
assistente spirituale); le necessith economiche e di accoglimento alberghiero; i bisogni nella sfera psicologica
individuale, famigliare e sociale. '

6. UMANIZZAZIONE, GESTIONE PSICOLGGICA E SOCIO-ASSISTENZIALE.

1} concetto di umanizzazione delle cure si declina nella creazione di un’equipe plurivalente (infermiere,
psico-oncologo, assistente sociale, assistente spitituale) con la funzione di prenders in carico il paziente
affetto da patologia prostatica durante ¢ dopo I’ ospedalizzazione attraverso una rete assistenziale di sostegno
durante il percorso diagnostico, terapeutico e del follow up con ['obiettivo di ottimizzare Pinterfaccia
amministrativa istituzionalizzata tra Iespedale e tesritorio, di accompagnamento spirituale ed umano e
sostegno al processo terapeutico.

ATTIVITAY FIGURA DESCRIZIONE SINTETICA

CONTROLLI RESPONSABILE DELL’ATTIVITA’

Colloguio clinico-psicologico | Psiconcologo Colloguio psicologico di accoglienza ¢ di
valutazione/monitoraggio deilo stato psichico.
Registrazione sulla cartella psiconcologica

40




PDTA TUMORE DELLA PROSTATA

Valutazione del 6° parametro: Distress
(somministrazione “Termomelre dei
dlsiress”}

Intervento  di  sostegno
psicologico
Accompagnamento dei

familiari e care giver nel fing
vita

Psiconcologo

Bsiconcologo

Collogui di facilitazione del processo di
adattamento in fase diegnostica, di irattamento
¢ in fase iniziale di follow-up

Psicoterapia in caso di insorgenza di patologia
psichica

Collogui individuali ¢ di coppiz in caso di
disfunzioni sessuali e relazionali

Interventi di elaborazione del futto anticipato
e trattamento del lutito complicato

Incontro in luogo adeguato ¢
dialogo con il paziente, care
giver efo familiare

Infermiete

Assistente sociale

Valutazione necessitd  assistenziali  dcl
paziente ¢ registrazione su apposito format

Indicazione iter burocratice per: il
riconoscimento deti’inabilitd o deli’invalidita
civile; ottenere i benefici riconosciuti dalla
legge 104, pensione di inabilitd, indeanitd di
mazlattia; giustificare [’assenza dal lavorg;

moltrare domanda per [assistenza
domiciliare; richiedere presidi necessari
ali’assistenza.

Accompagnamento spirituale,
WNAno.

Assistente spirituale

Sollevare moralmente il paziente ajutandolo
ad accettare la sua sofferenza. Accompagnare
il paziente con la forza della preghiera ¢ la
grazia dei sacramenti donandogli la speranza.

Prendersi cura del paziente
nella sna dimensione olistica.
Sapere entrare in empatia,

Assistente spirituale,
infermiere, psiconcologo

Afteggiamento di silenzio e di ascolto {anche
di cid non detto). Avere gesti di affetto,
Istaurare un rapporto di fiducia ¢ di
disponibilitd.

Accompagnamento dei
familiari e care giver al
cordoglio

Assistente spirituale

Alutare la famiglia a vivere ed accetiare con
consapevolezza ¢ spirito di fede la prova delia
malattia del proprio caro. Offrire sostegno
neil’elaborazione del lutto.

Accompagnamento spirituale

Assistente spirituale

Rispetio ed accoglienza di ogni credo e
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per pazienti di ogni fede tradizione. Disponibilita verso il pastore

religiosa spirituale di confessioni diverse da quella
cristiana.

Accompagnamento per | Psiconcologo, Infermiere Accoglienza, ascolto, rispetto.

pazienti atei

7.

INDICATORI DI PERFORMANCE DEL PDTA

La misurazione delle performance del PDTA permette di attuare un'analisi oggettiva della corretta
implementazione deile regole formalizzate ed individuarne eventuali criticita e best practice a supporto delte
strategie organizzative aziendali

Le¢ performance del presente PDTA verranno misurate:

Attraverso gli indicatori SDO di cui at Punto 9 dell’ Allegate ail’Intesa Stato Regioni de] 17 Aprile
2019.

Dagli indicatori specifici distinti per fase del PDTA, monitorabili attraverso i sistemi operativi
aziendali

La piattaforma web-based Prosithe (www.prosithe.it) associafa al presente PDTA.

FASE DIAGNOSTICA-STADIATIVA

% di biopsie a sestanti (Scala QoL.)

% di PET-coline prescritte nella stadiazione iniziale,

% di TC pelviche prescritte nelfa stadiazione iniziale dell’N

% di trattamenti oncologici effettuati nell’ultimo mese di vita (ScalaQoL)

TRATTAMENTO

N° nuovi casi/anno

tempo intercorso tra I’ingresso in lista operatoria e Pesecuzione dell’intervento (entro 3
mesi)

tempo intercorso tra I’esecuzione dell’intervento operatorio ¢ la consegna dell’esame
istologico definitivo (< 30 giorni)

numero di interventi eseguiti /anno (> 30 interventi/anno/centro)

percentuale di complicanze maggiori (Clavien 3-5)a 3 mesi (< 15-20%)

durata della degenza ospedaliera (< 7 gg}

DEFINIZIONE DEI LIVELLI ASSISTENZIALL

Customer satisfaction
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8. QUESTIONARI

DEFINIZIONE DEI LIVELLI ASSISTEMZIALI
Needs Evaluation Questionnaire (NEQ) —

Yas, %
) - ¥ igherfow
Ytem Age Missing nghuﬂo: er
Total dats (%} needs
up to 63 266

1 1 nmeed more information abowt my divgnosis — 50.5 48.3 54.3 - 501 -

5 1 need more information abont my fumree 3.7 65.3 §1.9 ) o1
condition

3 f nepd m.cw information about e excras § am 516 467 60.0 i 4t
undergoing

4 { veed more explenations of treatments 56.4 584 54.3 . 2 1

5 m-.m* to be mare brvolved s the therapentic 30.5 117 8.6 . 5
choices

6 I need (-!:mcrrrrfﬁ’ afm’ rrr::?:c’.v te give me more 137 18.3 257 i} 14
conprefensible information
{ need elinivians to be move sincere with pe 4.1 43.2 44.0 - &
I need to have @ belter diglfogue with clinicigny 432 46.7 371 - 7

9 I need my symploms (pain, neitseq, insomnie, 40.0 46.7 17 11 10
ele.) to be better controlled

16 f .‘r.r_'e'd e help with eating, dressing, omd 150 319 143 ) 211
going fo the boilroem

] ! need better respect for my intimacy b6 t6.7% 2.9 - 23)

12 { need better artension from nnixes 15.8 217" 57 - 22l

13 { need 10 be more reassured by the clinivians 33,7 41,7% 200 L1 13

14 I need beter .s‘:w!cre.\-‘jmm the hospinal 434 TRL a4 i 6
(bathrooms, wicals, cleaning)
! need to have more economic insurance

15 informution  (tickels, invalidity,. ete) in 189 26,77 37 - 201
relation io my ifhess

16 f need evonomic help 389 §5.0° 11.4 L 1

17 § need ta speak with a psychologist 22! 250 it - 191

I8 §aeed to speak with a spirinuad advisor 221 7 4.3 - 18

9 ! nee({ to speak with people who huve the sane 537 517 571 i 3ot
experience

20 1 veedd more reassured firom my refaiives 224 5.0 17.1 - 17

21 i newd 10 feel more useful within my fanily 358 40.0 286 1.t 12

22 1 need ta feel less abandened 253 35.0° 8.6 - 16

23 { need to recejve less commiseration from 40,0 563 111 i 9

other penple
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ALLEGATI

ALLEGATO i
BIOLOGIA MOLECOLARE NEL CARCINOMA DELLA PROSTATA

Premessa. Attuaimente I’Antigene Prostatico-Specifico (PSA) & il principale marcatore di screening pi
utilizzato sia nella diagnosi che nel monitoraggio di matattia nella gestione del PCa. Nonostante cid rimane
controverso I'uso di tale marcatore date Iassenza di evidenze scicntifiche definitive da trials clinici
randomizzatt ¢ la sua scarsa specificita tra malattia benigna e maligna. Anche la stratificazione dei pazienti
basato sul rischio di malattia prendendo in considerazione parametri clinici standard sembra non essere
efficace per via di una eterogeneitd elevata de! PCa. In tale contesto la ricerca di nuovi marcatori molecolari
sembra voler dare risposte pid chiare di quelle ad oggi disponibili sia per 1a diagnosi che per la stratificazione

terapeutica del pazicnte.

Ad oggi i marcatori genetici identificati nel PCa possono essere distinti in: (§) marcatori di suscettibilita, che
possono essere impiegati nella diagnosi /o prevenzione della malattia; (i} marcatori di stratificazione del
rischio, che permettone di stratificare i pazienti in categorie ad alto-medio—basso rischio di malattia; (iif)

marcatori prognostici ¢ predittivi di risposta farmacologice.

Rimane dovetoso sottolineare che alcuni di questi marcatori sono ancora in fase di validazione ed altri invece
ampiamente utilizzati nella pratica clinica. Pertanto la toro rimborsabilita ¢ il loro utilizzo timane 2
discrezione dei medici oncologi-nrologi ed anatomo-patologi, cosi come delle strutture in grado di effettuare

i test di laboratorio necessari per la loro analisi.

Marcatori di Suscettibilitd, Storia familiare, eta ¢ razza sono stati fino a poco tempo fa i principali fattori di
suscettibilith principalmente nsati, Negli ultimi anni sono stati identificati marcatort genetici coinvolti nella

predisposizione famigliare all’insorgenza del PCa;

a~ Alterazioni germinali a carico dei geni BRCA-2 sono stati associati ad un maggiore rischio di insorgenza
del PCa del 3,8-8,6%. Anche se tali mutazioni sono rare, & stato dimostrato che oltre ad una predisposizione
genetica, esse sono associate ad una prognosi sfavorevole (malattia pit apgressiva, sopravvivenza minote ¢
insorgenza di metastasi 2 distanza) [Castro et af. 2013, Rimane ancora da valutare Ja loro gssociazione con i
valori di PSA nei pazienti con malattia, mentre cvidenze scieatifiche (Studio IMPACT) sottolinea I’elevata
concordanza tea test germinale e somatico, nell’identificazione di pazienti con mutazioni patogenetiche dei
geni BRCAI-2 [Bancroft et al. 2014].

Le modalita del test penetico BRCA1-2 e le struiture sanitarie della Regione Sicilia autorizzate all’esecuzione
sono indicati nel DA n.2347 del 20-12-201¢.
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b-Genotipizzazione di loci polimorfici di suscettibilitd & stato proposto come test di screening per identificare
soggetti con predisposizione ereditaria all’insorgenza di PCa. Di particolare significate il “modello
Stoccolma 3” (STBLM3) che combina fa valutazione di proteine sieriche (PSA-hK2-MSMB-MICI),
{aplotipo di 232 loci polimorfici e aleuni parametri clinici (eta, famigliaritd e istologia} per la stratificazione

del rischio, con una elevata sensibilita e specificitd [Groberg et al. 20 15].

Nonostante tali esami sembrano essere prometienti, il loro impiego nella pratica clinica & associato a trials

olinici ¢/o studi di natura scientifica/prospettica.

Marcatori di Stratificazione di Malattia. Tali marcatori sono imporianti indicatori della malattia con
implicazioni clinico-terapeutiche impertanti per il paziente. Le indagini molecolari necessarie per la loro
sdentificazione sono differenti, ed & doveroso distinguerli in rest di stratificazione predittivo di malattia e test
di stratificazione di rischio di malattia. Per quanto concerne i primi, ad oggi vi sono diversi marcatori e

corrispettivi test prevalentemente effettuati da aziende private e non ancora sovvenzionati dal SSN:

a-~ [l non-coding RNA Prostate CancerAntigen 3 (PCA3), & un marcatore di malattia precoce ¢ di rischio di
malattia, identificato su tessuto ed urine (dopo massaggio prostatico-DRE) sia alla diagnosi che in fase di re-
biopsy {Auprich et al. 2011]. 1l Progensa PCA3 test & stato raccomandato dalle linee guida dell’Istituto
Nazionale del Cancro (NCCN) nei pazienti con elevato rischio di inalattia ma biopsia negativa. H test
prevede la valutazione di tale marcatore mediante sistema di quantificazione assoluta (Real-Time PCR). La
valutazione de! PCA3 pud essere effetiuata anche in combinazione al rilevamento del trascritio di fusione
TMPRSS2-ERG nelle urine dei pazienti, con un elevaio grado di sensibilitd. Tale test “Mi-Prostate score”
sembrerebbe rappresentare un marcatore predittivo pre-biopsia davvero efficace, con elevata utifitd clinica.
Infatti lo Studio Europeo Randomizzato di Screening per Tumore alla Prostata (ERSPC), ha proposto un cut-
off di positivita pari a TMPRSS2-ERG>$ copie/ml e PCA3>20 ng/m} come indicatore di predizicne ¢elevato
di malattia aggressiva (Gleason scorex7) con una specificita del 33% ed una sensibilitd dei 90% (X1
Nonostante tali esami sembtanc essere promettenti, il loro impiego nelfa pratica clinica & associato 2 trials

clinici e/o studi di natura scientifica/prospettica.

b- Aliri test sono disponibili per la stratificezione di malattia quali “SelectidDx" (saggio di metilazione su
urine post DRE) e “BxoDx” (saggio di rilevazione dei tivelli di TMPRSS2-ERG/PCA3 su urine pre-biopsia),
che permettono di valutare il rischic di insorgenza della malattia, indirizzando gli esami invasivi queli
biopsie. Tali modelli sono basati sulla combinazioae di vari marcatori identificati nelie urine dei pazienti pre-
DRE, con una possibile indicazione sul percorso diagnostico del paziente. Tali saggi hanno mostrato nei
diversi studi effettuati un ottimo valore predittivo negative di malattia (>90%), piuttosto che positivo di
malattia (30%). Nonoslante tali esami sembrano essere promettenti, il foro impiego nella pratica clinica ¢

assaciato a trials clinici efo studi di natura scientifica/prospettica [Cucchiara et al. 2017].
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c- Il test “ConfirmDx” & un saggio di metilazione a partire da tessuto, per valutare lo stato di ipermetilazione
di tre geni (GSTPI-APC-RASSFE) in caso di biopsia negativa. Tale test petmette di stratificare i pazienti in
base al rischio di insorgenza di malattia (valore predittivo negativo del 90%), riducendo il numero di
ripetizioni bioptiche nef tempo. Nonostante tnli esami sembrano essere prometienti, il loro impiego nella

pratica clinica & assoctato 2 trials clinici e/o studi di natura scientifica/prospettica [Partin et al, 2014].
Tra i marcatori di siratificazione del rischio di malattia [Cucchiara et al. 2017], degni di nota vi sono:

a- “Decipher”, & un saggio genomico su tessuto che si basa sulla valutazione dell’espressione genica di 22
marcatori genetici coinvolti in diversi processi cellulari, coperti da brevetto {GenomeDxBiosciences e Mayo
Clinic). Tale sistemi di valutazione utilizza uno score (0-1} per predire il rischio clinico di insorgenza di
metastasi dopo prostatectomia radicale (RP). La siratificazione avviene mediante tre classi (basso-medio-
alto}, con elevata capacitd di predire insorgenza di metastasi a distanza di dicci anni, ma con scarso valore

prognostico,

b-“OncotypeDx” & un saggio (coperic da brevetto) di espressione genica mediante Real-Time PCR
quantitativa per valutare un set di 12 geni su piccole biopsie (anche FNA). 11 test permette di ottenere uno
score, (fenomic Prostate Score (GPS), che va da 0 a 100, capace di predire Pinsorgenza di malattia dopo RP
in pazienti con basso o medio rischio dopo biopsia. Per tale ragione & stato proposto dalle linee gnida NCCN

come test di stratificazione di rischio di malattia post-biopsia,

¢- “Prolaris” & un saggio di espressione genica su 46 geni (31 geni di progressione cellulare ¢ 15
housekeeping) coperto da brevetto (Myriad Genetics), che permette di decidere tra sorveglianza attiva e
traitamento attivo nei pazienti con basso rischio di malattia dopo RP o biopsia. Inoltre tale test pué aiutare
nel trattamento adiuvante nei pazienti ad alto rischic post RP con particolari caratteristiche clinico-

patologiche.

Nonostante tali test scmbrano essere promeftenti nella gestions clinico-terapautica dei pazienti in fase
preventiva e diagnostica, il loro utilizzo nella pratica clinica 2 modesto, sia per la difficolta nell’esecuzione
dei test, prevalentemente coperti da brevetto, che per la loro sostentbilit2 economica, Pertanto it loro impiego

¢ associato a trials clinici o/o studi di natura scientifica/prospettica.

Mareatori di Risposta a} irattamento Farmacologico.Dal momento che il PCa & un tumore “androgeno-
addictive”, la principale strategia terapeutica nei pazienti con malattia avanzata & la deprivazione
androgenica. Tuttavia anche i questi casi, dopo e inizale periodo di risposta alla terapia, si sviluppa
resistenza farmacologica e progressione di malsttia. Pertanto Pidentificazione di marcatori predittivi di
risposta e di progressione della malattia, sembra essers necessario per atutare aella gestione terapentica di

questi pazienti. Tra i marcatori emergenti si segnala:
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a- Variante 7 del recettore androgenico (AR-V7), & un marcatore predittivo negativo di risposta a terapia
androgenica e fattore prognostico sfavorevole. Il AR-V7 & una variante di splicing del AR, costitutivamente
attiva e rilevata nelle cellule tumorali circolanti (CTC) in pezienti con PCa androgeno resistenti.
1’esecuzione del test per la rilovazione di tale marcatore ¢ poce standardizzata vista la difficoltd

metodologica di isolamento delle CTC {Antonarakis et al. 2014].

b-Geni coimvolti nel meccanismo di riparo del DNA. Swudi di caratterizzazione genomica nel PCaha
permesso di identificare geni coinvolti nella patogenesi ¢ nella progressione della malattia, identificandoli
come possibili marcatori terapeutici. Tra questi di particolare rilievo vi sono i geni del riparo del DNA
(BRCAI-2, CDKI2. ATM, FANCD2, RADS5IC), le cui mutazioni germinali e/o somatiche, rappresentano un
target farmacologico. Infatti ¢ in fase di valutazione da parte delle Agenzie del Farmaco P'uso di Inibitori
delle Polimerasi Poli(ADP-Ribosio) (PARP), in pazienti con mutazioni in uno o pil dei geni sopracitati.
Studi retrospettivi hanno evidenziato una elevata concordanza ira tumore primitivo ¢ metastasi riguardo lo
stato mutazionale di questi geni, approvando il test predittivo anche nei tessuti metastatici, Inoltre la
valutazione di tali marcatori & indiceto in paziemti con mancata differenziazione neuroendocring ¢/o

androgeno resistente [Mateo et al. 2015].

H test genetico per velutare tali marcatori deve essere effettuato mediante sequenziamento diretto su
piattaforme di Nuova Generazione (NGS). Tuttavia ad oggi I’esecuzione di tale test per il carcinoma detla

prostata non & rimborsabile dal SEN.
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ALLEGATO 2

RACCOMANDAZIONI PER LA GESTIONE DEL PAZIENTE
ONCOLOGICOIN CORSO DI EMERGENZA DA COVID-19
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La stesura del presente PDTA (Carcinoma della prostata) avviene nel contesto della crisi sanitaria da COVID-19.
La diffusione della pandemia ha determinato al 3 Gennaio 2021 in lialia 75.332 decessi, di cui 2494 nella
Regione Sicilia®.

Recenti evidenze pubblicate in Ietteratura hanno evidenziafo che ipaziente affetfi da patologie oncologiche
presentano un sischio pill elevato di svituppare linfezione da COVID-13. li 41% delle infezione da COVID-19, per
questi pazienti, & contratta in seguito a ricoveri e visite di controllo ospedaliere ricorventi. | pazienti oncologici 2
valle dell'intervento chirurgico e def trattamento chemioterapico sono significativamente pil a rischio di sviluppare

gravi eventi correlati allinfezione da COVID-1 92

Lesigenza di contenere i contagi e di minimizzare i rischi di nuave ondate di diffusione del virus ha richiesto a
jivello ospedatiero 'adozione di specifici nrotocoli ¢i contenimento det rischio di contagio per gli operatori sanitari
ed{ pazienti.

Il gruppo di lavore ha ritenuto peranto imprescindibile corredare il documento di alcune raccomandazioni
specifiche per la gestione del paziente oncalogico e applicabili frasversalmente anche inaltri percorsi di
patologia,di seguito articofate in 4 dimensioni chiave:

« Modalit di accasso de! paziente alla struttura sanitaria, a seconda delfa finalitd di accesso e delle prestazioni
che il paziente deve svolgereffruire; '

» Definizione defle misure igieniche-sanitarie di prevenzione individuale e degli ambientiospedalieri che
accolgono | pazienti;

o Riorganizzazions del percorsi per la gestione dei pazienti negativizzati da COVID-19 e non COVID-19 per
ridusre al minimo il rischio di trasmissione dellinfezione (e.g. percorsi di gestione delle visite ambulateriali, dei
tratiamenti attivi e degli interventi chirurgici)

« Definizione di protocolli i contatto medico-paziente per facilitare [adozione dei nuovi processi di sicurezza.

Lz Tabeila 1 riassume le raccomandazioni definite per fa gestione dei pazientl in situazioni di emergenza, nelle 4
dimensioni chiave e specificando 'applicabilita specifica di patologia e/o frasversale in alire aree terapeutiche.

Teballa 1. Raccomandazioni per la gestione del paziante oncologico in emergenza da COVID-19. Legenda applicabilitd
delle raccomantdazioni:—>%specifiche per palofagie oncologiche; *— trasversali altri pergorsi di patologia

AMBITO RACCOMANDAZIONE | NOTE ESPLICATIVE APPLICABILITA

MODALITA D! | Prenctazioneobbligatori | Obbligateria prenolazione {sia per visite urgentl -
ACCESSO aprestazionisanitatie codice U delimpegnativa - che programmas) 1
contattando direttamente ¥ CUP o, dove presente, il
numero dedicata dell'ambulatorio

Screening per COVID- | « Pronto Soccorso: predisposizione diunulteriors filiro

12 pre- prima deffaccesa in PS per valutare i profilo clinico
accessoospedaliera del pazients in rapporto al COVID1S (es. febbre,
tosse secca,congestione nasale, indolenzimenio &
dolori muscolar)
« Repartolambulatorio: disposizione in camera isolata P

pre-accesso di personale incaricato alia valutazions
deila mofivazione di accesso e delle presenza di
fattori di rischio correlati al COVID-19 {es, febbre,
tosse Secca,congestione nasale, indolenzimento e
dolori muscolari)

Vietato accesse o Divieto df aceaso a chi non dabba svolgere all'interna
ospedalierc agli della strutiura prestazione sanitarie per limitare i

'Dafi COVID-19 fialia- Monfloraggio delfa situazions, dipartimenta delfia prolezione civile
2y J of al, SARS-CoV-2 Transmission in Patients with Cancer at & Tertiary Care Haspital in Wuhan, China. JAMA Oncol, Published online March
T 29,2020
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ANMBITO RACCOMANDAZIONE | NOTE ESPLICATIVE APPLICABILITA
accompagnator rischi di assembramento e di contagic
» Acoesso consaifito ad un unico accompagnatore,
per un tempo fimitato, solo per i pazienit ricoverat in
regime df degenza ordinaria (dopo autorizzazione
specifica) a per utend fragii @ non autosufficienti
Percerso ospetialiero | Adozione di percorsi intemi separa per | pazienti in
differenziato in entrata @ | ingresso @ in uscita dalla stiutiura ospedaiera. e
uscita per i pazienti
MISURE Distanziamento sociale | o Monitoraggio det rispetto da parte dei pazienti delle
IGIENICO- durante atiesa e in reisure di sicurszza di almeno 1minegli spazi comuni
SANITARIE visita (es. sale d'atlesa del vari sarvizifreparti, i coridol, i
senvizi igienici, gli spazi estemi di atiesa) <—p
= Predisposizione delie sedule nelle sale datiesa
adaguatamentz distanzigle per fimitare i rischi di
assembramento & di contagio
Fornitura sistemi di Fomitura di dispenser di gel alcolico anche per i
igienizzazione per il pazients, segnelali da adeguata cartelionistica, per —s
pazienta garantire la frequente igiene delle mani allintemo delle
' strutiure sanitarie
Adozione DPI pazlenti e | Fornitura sistematica df DPI per la protezione del
personale paziente (es.maschering), s non prowvisio, e del -
personale sanitaric operante in  sirultura  {es.
mascherine, guanti e camice manouso)
RIORGANIZZA | Analisi e Analisi slrufturata delle risorse disponitili e degli
ZIONE BEI programmazioneattivita | appuntamenti cancellati/posticipafi, per ripianificare le
PERCORSI cumulaia attivitd deila ripresa In modo da gesfire la curva di R
accumulo, secondn  priorty condivise e scelte
organizzative sostenibii
Triage telefonice efo Valutazione a distanza dei pazienti come fillro per
telematice dei pazienti | differenziare ie visite specigiistichs che devoro essere :
esequife in ospedale Hspelto a quelle converiibil
gestibili in altd seltingassistenziali
Oppartunit visite Avvio di progetti sparimentali di gestione in remote
virtuali defle visite ambulatoriali, laddove si presenti
l'opportunity di tale iziativa, al fine di minimizzara if 4
numero degli accesst in stuttura, a vantaggio def
pazienie e del centrg
Magglore Coinvolgimento, dove possibile, del sistema sanitasio
coinvolgimente del terrlloriale (8s. MMG e specialistt sul territorio) per il — e
terdtoric per presain moniieraggio det pazienti oncologici, in raccords ¢on i
cerico paziente centro ospedalieroc presso cul seno presi in carlco
Sorveglianza » Adaziong, dove possibile, delfassistenza domiciliare
domiciliare pazienti con per i pazienti che con un profilo clinico idoneo
profilo glinico idoneo « Formalizzazions di possibili accordi con associazion| e
pazienti o di volontariato per la gestione a domicilio
deli'assistenza sanitaria
Revisione intervalli df Distanziamento nel tempo dei cick ¢i terapia in seguito
traltamentiofvisita alla valulazions delleclinica del pazients (es. —pg
caratieristiche bislogiche del tumoree potenziali sischi
sanitari per infezione da COVID-18)
Switch a formulazioni Adozione in base af giudizic clinico di trattamenti orafi,
gestibili al domicilio softocute elo inframuscolo che consentanc una —> G
gestione extra-ospedaliera def traftamento
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raccofia dei referli di laboratorio e di diagnosfica
strumentale, per ofimizzare il tempo-visia e fa
permanenza def pazienis in strutlura

AMBITQ RACCOMANDAZIONE | NOTE ESPLICATIVE APPLIGABILITA
Delivery domiciliare sDove possiblle, consegna  delle terapie
delle terapie tarmacologiche, dopo |2 valutazione specialistica, al
tarmacologichs domiciio del paziente per evitare [l'accesso
all'ospedale perl ritiro del farmaco —>8
s Formalizzazione  di  possibii - accordi  con
associazionipazienti o di volontariato per la consegna
al domicilio dei farmac
Screening per COVID- | Esecuzione dello sereening per COVID-18 (es. test
19 per accessi pre- sierologici efo tampone  naso-faringeo) nei  giom
intervento immedlatamente precedenti il fcovero, In caso di
positivita Yoperazione davrebbe essere differita fino alla —r@
negativizazione virale sul tampone, sé tale ritardo non
aumenta significativamente il rischio di progressione
oncologica
PROTOCOLLI | Adozione di scluzioni dozlone di strument di comunicazione alternafivi {es.
DI CONTATTO | perla gestions in indirizzo mail, numero dedicaio) per ta gestione di temi —
remoto clinis non urgent correlati alla patclogia, per evitare un
accesso del paziente in struttura
Educazione del Disposizione di sesvizi educazionali per pazienfe e
paziente per laccesso | caregiver sulla gestions in sicurezza degli accessi in
ospedaliero struttura {gs. informative, carteflonistica), per stimolare <P
Yadozione di comportamenii virtuosi da parte del
pazients
Strument digitali evoluti | Adozione di dispositivi digitali dove possibileles. app,
per medico ¢ paziente | diario pazients digitale, porteli per 'a condivisions di
document]) per ta misurazions dei paramelri clinici, ia .
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ALLEGATO 3
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AREA SOCIC-FAMILIARE
. Ingfeatori J1-Gomplessith

A, Pareoia in garleo al Sefvizio Soclale

B. Famigifa multiprablornatica

C. Caragiver sssente

D. Disahlli (psighicifisial) in famiglia

Specificare:

E. Stato di gravidanze/puerperio

Specificars!

E. Presenza di Hglt o fratelli minori

Specitivares:

G. Interruzione def lavero in refazlone alla patologia
Spetificars (tamporanes o perinansnte):

H. Shuaxions economica critica

. Situaxione abitativalogistica critica

L. Cittadino stranlevo

Avea binlogica

Score &, Wesstn lpaife

1. hiuparw con
G affente funslpnule
fove

2. fmpuite con
(] affeno Yunsipnale
modergio

3. fmpnaite con
O effett! permaneni!
¢ Invittidant

Lagends: 0 assanza di distarbo; T disturbo siluazlonale non inerersnte con la vila quatidiana; 2 distuth

Aswza

. Valutazione delta Complessita di Area

Area Pelvelagicn

Senve .
7. Mucssier Einpario

o L Inpatts con cffenta
Junziouale Heve

0 1 dmpaite con effettn
funzlenale maderaty

g & Impatio vont effetii

permanenii ¢ nvalidend

guotidiania; 3. Disturo non confraliate

= 2

Seore

[}

=]

Arca Assistenziule

o Nessene crieeird

1, Lieve exftlcita:
monlitorapgie,
freevencione

2. Bvidesste crlticied:
bEaguo &1 intervents

3, Grave crtlolrl:
Bisogna df intervento
imatadinto

Seore

=}

Valutazione defla Complessith Psicooneologica Giobals

58

Vabiserabilite

0., Nessitng vieknerabliinit

1. Lieve valserabilitt:
utanitoraggi, prevenzione

2, Evidente vidnerabilind:
bisogne 4i intarveniy

I. Grave vatmerabiiini:

Ditogeer 8 inverventa
fmmediato

Area Sociale

O Nessans valaveabilied

I. Ligve vietnerapiliti:
wonltoragglo, prevozlone

2. Evidente vuladrailita:
hisoguo A1 interyente

F. Grave yafnerabUitd:
Bisogny di fatervanto
fmamadiaty

o fogeraio Interfaranie con ks

Punteggio 1 uelle quattro aree biologica, psicologlea, sociale ¢ assistgnziale

Punteggio > 1 neil’arsa psicologica o in almena due delle ares bielagica, sociale o assistenziale
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Celloguie elinica-pitoclogics

Qunlith defln Sesre Termometry Score
Vita {Runtge Feore 8200 Distriss
EORTC QLD tobat Houtth Status- oL
30
Descerizione Clinica

Livello di intervento Psico-encologico Indicato

Frimo livelio (assisicnza psico-oncologica di basc) Sie Non
Assistetiza alfo cettiunicazions & supports lla eelazlone med!to-poziente
Intervent peea~educazionall {Individuali & & gruppo)

Secondo livelio

Sostegoo peicologieo e tounseling Individnate Sin Noc
Suostegno paicologleo e couneling afla coppla . Sig No =
Sostegmo psicologics e counseling familiare 8D Now
Bostegno pricologlee df gruppo Siw No =
Faleotsrnpla dreve focole (ndividuale, d) coppia ¢ dl aruppa) Siw Noz
Sl Ne o
Invle per dexapia paice-Tarmacologies Sia Nos
Atlivazjone del Servie Falcbiatric Torvitoriali Sila Nos
Attlvarione dol Saevizl Sociall ServitorioR Sie Noc
Alirn Sla Nosc
L S
Firma
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ALLEGATO C

SOGGETTI COSTITUENT! IL GRUPPO MULTIDISCIPLINARE
PER L’ATTUAZIONE DEL PDTA DEL TUMORE DELLA PROSTATA

{D.A. n. 801 del 12 settembre 2022, art. 4 - “individuazione dei Centri Specialistici per Pattuazione del PDTA
per il trattamento del tumore della prostata nella Regione Siciliana ex D.A. n. 114 del 18.02.2021")

i. Prof. Michele Ruoppolo, Direttore UOC di Urologia — P.O. di Agrigente {Coordinamento del Team)
Tel 337 801478, email: micheleruoppolo@tiscalinet.it

2, Dott. Gioacchino Leto, Dirigente medico UOC Urologia - P.O, di Agrigento
Tel: 393 1856020, email: dr.leto@libero.it

W

Dott. Antonio Savaring, Direttore FF U.0O.C. Oncologia Medica - P.O. Agrigento
Tel: 347 3841146, email: antonio.savarino@@aspag.it

4. Dott. Michele Bono, Direttore U.0.C. Radioterapia — P.O. Agrigento
Tel: 339 8634506, email: michelebono1370@gmail.com

flott.ssa Marilena Fierino, Responsabiie UOC Anatomia Patologica — P.0O. Sciacca
Tel: 347 8413786, email: marilena.fiorino@aspag.it

i-’f‘i

&, Dott. Antonio Garufo, Direttore U.0.C. Medicina Mucleare — P.O. Agrigento
Tal: 328 6017264, email: antonio.garufo@aspag. it

7. Dott. Angelo Trigona, Direttore Diparstimento di Scienze Radiologiche ~ ASP Agrigento
Tel: 338 9298852, email: dipartimento.scienzeradiologiche@aspag.it

3. Dott. Maurizic Galletto, Responsabile UOS Rischio Clinico - ASP Agrigento
tel: 334 2227792 email: maurizio.galletto@aspag.it

2. Dott. Massimo Lumia — collaboratore professionale U.0.C. Urologia — P.0. Agrigento

Tel: 347 5187380, email: poagrigento.urologia@aspag.it

10.Dott. Giovanni Burgio - Data Manager — Dedalus s.r.l.
Talk: 334 5458033, email: giovanni.burglo@dedalus.eu

Aczienda Sanitaria Provineiale - 92100 AGRIGENTO Viale Dellx Vittoria, 321 - Dirczione Sanitana e-mail: diretlore. sanitarioggaspag, it









PUBBLICAZIONE
Si dichiara che la presente deliberazione, a cura dell’incaricato, & stata pubblicata in forma digitale
all’albo pretorio on line dell’ ASP di Agrigento, ai sensi ¢ per gli effetti dell’art. 53, comma 2, della LR,
1n.30 del 03/11/93 e dell’art. 32 della Legge n. 69 del 18/06/09 e s.m.1., dal

al

L'¥ncaricato 1! Funzionario Delegato
1l Collaboratore Amm.vo Profle
Sig.ra Sabrina Terrasi

_ Notificata al Collegio Sindacale il _ con nota pret. n.

DELIBERA SOGGETTA AL CONTROLLO
Dell’ Assessorato Regionale della Salute ex L.R. n. 5/09 trasmessa in data _ prot. n.

SIATTESTA

Che I’ Assessorato Régionalc della Salute:

= Ha pronunciato I’approvazicne con provvedimento n. del _

» Ha pronunciato I’arnuliamento con provvedimento n. del

come da allegato.

Delibera divenuta esecutiva per decorrenza del termine previsto dall’art. 16 della L.R. n. 5/09

dal

. DELIBERA NON SOGGETTA AL CONYROLLO
= Esecutiva ai sensi dell’art. 65 della L. R. n. 25/93, cosi come modificato dall’art. 53 della L.R.
. 30/93 s.m.i., per decorrenza del termine di 10 gg. di pubblicazione all’ Albo,

dal

S . g
7\Immedlaxamente esecutiva dal ;@6 BEF ng _
Agrigento, li ﬁ % mc 2@22

Il Referente Utiicio Attt deliberativi
Il Collabeoratore Amm.vo Profle
Sig.ra Sgbrina Terrasi
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REVOCA/ANNULLAMENTO/MODIFICA

#  Revoca/annullamento in autotutela con provvedimento n. del
» Modifica con provvedimento n. del
Agrigento, li

Il Referenie Ufficio Atti deliberativi
It Collaboratore Amm.vo Profle
Sig.ra Sabrina Terrasi




