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| DATI PERSEO

Studio PERSEO (PERiplo-SEnO)
Confronto analitico per la valutazione e monitoraggio degli indicatori per la terapia adiuvante e neoadiuvante
del tumore mammario ricavati da dati amministrativi elettronici da archivio sanitario centro-specifico

PARTE METODOLOGICA

1) centri/regioni coinvolte: PROGRAMMA con diversi protocolli: le BU portano dati clinici che NON si
possono confrontare direttamente con i dati da archivi sanitari amministrativi

2) criteri inclusione

3) tipologie flussi

4) Lista indicatori 1

5) Lista indicatori 2

6) Schema indicatore

PARTE SFIDANTE

7) definizione sottotipi molecolari
8) proxy per outcome

Perseo
Periplo-SEn0

.«Pa‘fﬁ"ﬁlo Dr.ssa llaria Massa - IRCCS Istituto Romagnolo per lo Studio dei Tumori (IRST) "Dino Amadori" @io

Dr.ssa Francesca Collini - Agenzia regionale di sanita della Toscana (ARS)
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CENTRI PARTECIPANTI

Regione Toscana: Agenzia Regionale di Sanita (ARS) della Toscana(F. Gemmi) e
ISPRO-Rete Oncologica Toscana (G. Amunni/M. Roncella)

Regione Lombardia

Regione Emilia Romagna: IRST IRCCS Dino Amadori, Meldola (A. Musolino)
IRCCS Reggio Emilia (C.Pinto)
Ausl Modena (M.Altini-L.Palandri)

Regione Puglia (Breast Unit)

Provincia Autonoma di Trento

Per un totale di oltre 20 milioni di donne con una stima di piu
di 150000 casi di tumore

Progetto Perseo
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Periplo-SEn0



FONTI DATI

Verranno considerati i seguenti archivi sanitari amministrativi:

Anagrafe assistiti

Farmaceutica territoriale

Distribuzione diretta dei farmaci

Schede di Dimissione Ospedaliera (SDO)
Registro di mortalita

Prescrizioni di visite specialistiche o di procedure diagnostiche
(Specialistica Ambulatoriale)

Q00000

\ Per Breast Unit: # necessario selezione o
8 disponibilita dati clinic accurata delle variabili JfO,

S



287 CRITERI DI SELEZIONE DELLE SINGOLE RET!

Q CRITERI DI INCLUSIONE e CRITERI DI ESCLUSIONE

9 o operati fuori dal territorio

di riferimento

Pazienti RESIDENTI
nelle aree territoriali considerate
e afferenza agli ospedali pazienti prevalenti

dei territori R o con un precedente ricovero con diagnosi

di cancro al seno (codici diagnostici ICD-9-CM 174%,
2330 0 V10.3) nei cinque anni precedenti,
a partire da 180 giorni prima dell'intervento.

, o Intervento chirurgico

! come da codici per eleggibilita e pazienti con altra neoplasia
csae (identificati come almeno un ricovero ospedaliero
c%’o (ICD-9-CM 140*-173* 0 176*-195 0 200-208* 0 V.10
°°° escluso V10.3) con una diagnosi principale o secondaria

diversa da tumore mammario nei 5 anni precedenti
e nei 6 mesi successivi all'intervento chirurgico

al seno dal ricovero indice)

o pazienti con presenza di malattia metastatica
.#_ al ricovero indice (ICD9-CM 197*, 198* 199%)

fondazione ) . | . . 1
o I: g"plﬂ Gumn o nei 5 anni precedenti o 6 mesi successivi.
Perseo
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1] INDICATORI (parte 1)

TRATTAMENTO
FARMACOLOGICO

Percentuale di donne che eseguono terapia
in regime neoadiuvante (NAC)

Percentuale di donne che eseguono terapia
solo in regime adiuvante (senza NAC)

Percentuale di donne con NAC che esita
in intervento conservativo

©

Tempo dall'inizio/fine della terapia neoadiuvante
dall'intervento chirurgico

TIMING

Tempo dall'intervento chirurgico
all'inizio della terapia adiuvante

Ly
®
o
¢
©

Periplo

Progetto Perseo

Studio
Perseo
~Penpike-3End

TRATTAMENTO
CHIRURGICO

Percentuale di interventi conservativi
sul totale di interventi per carcinoma mammario

Percentuale di pazienti con carcinoma mammario

(invasivo o in situ) trattate chirurgicamente che si sottopongono
a re-escissione o mastectomia dopo l'intervento chirurgico

iniziale alla mammella entro 30 gg dall’intervento del primitivo

Durata della degenza ospedaliera
per intervento chirurgico del primitivo

o ESITO

Percentuale di sopravvivenza a 5 anni

Percentuale di recidiva a 5 anni

Percentuale di invasive disease-free survival a 5 anni

Percentuale di disease-free survival a 5 anni
(compreso recidiva in situ)



“Paﬁmﬁlﬂ .II ULTERIORI INDICATORI (attualmente in fase di discussione)

Progetto Perseo

FASE TRATTAMENTI
Chirurgia

Studio
erseo
Lo @ FASE DIAGNOSTICA
Percentuale di carcinoma mammario Percentuale di pazienti sottoposte a ricostruzione
o 9 diagnosticato allo stadio 1 0 2 o ( ) con protesi/espansore tissutale durante l'intervento
(Diagnosi precoce/diagnosticato in fase iniziale.) di mastectomia
Percentuale di pazienti sottoposte a 4 Percentuale di pazienti sottoposte a intervento chirurgico
‘_'-— a risonanza magnetica mammaria preoperatoria I: in regime di day hospital / 23 ore per tumore al seno

Percentuale di pazienti sottoposte a ricostruzione mammaria
immediata al momento della mastectomia per carcinoma
mammario ed entro 6 settimane dalla decisione terapeutica

Percentuale di pazienti idonee e che richiedono
o @ la preservazione della fertilita che si sottopongono

a procedura di preservazione della fertilita

RADIOTERAPIA FASE FOLLOW-UP

Percentuale di pazienti sottoposti a mammografia
da 6 a 18 mesi dopo l'intervento chirurgico

U Percentuale di pazienti che iniziano la radioterapia
entro 12 settimane dall'intervento, qualora non siano

sottoposti a chemioterapia i N .
Percentuale di pazienti che ripetono la TAC,

la PET/TAC e/o la scintigrafia ossea

Percentuale di pazienti sottoposti al dosaggio
dei marcatori tumorali sierici (Ca 15.3) nei 12 mesi
successivi all'intervento chirurgico

Percentuale di pazienti con carcinoma mammario
e Ei_ sottoposte a radioterapia adiuvante che iniziano
= | frattamento entro 8 settimane dall'intervento
chirurgico finale




@ Titolo indicatore

Percentuale di donne che
eseguono terapia in regime NAC
entro 180 giorni dall’intervento

.1l INDICATORE 1(1a_1-1a_4)

Percentuale di donne che eseguono terapia in regime NAC entro 180 giorni dall’intervento [dduilzssi

o Tipologia indicatore @ Fase

PROCESSO

@ Algoritmo

©
B

@ Soglia di riferimento @ Fattori di stratificazione @

la_1

Numeratore

Donne con trattamento NAC

(almeno una somministrazione, vedi codici nel
prf. Categorizzazione terapia) nei 180 gg
precedenti l'intervento chirurgico

(vedi codici criteri di inclusione della coorte)

Denominatore

Donne della coorte casi incidenti
di tumore al seno 2014-2024

o
O

la_2

Numeratore

Donne con trattamento NAC (almeno una
somministrazione con target terapia, vedi codici
nel prf. categorizzazione terapia) nei 180 gg
precedenti l'intervento chirurgico

(vedi codici criteri di inclusione della coorte)

Denominatore

Donne della coorte casi incidenti di tumore
al seno 2014-2024 che hanno assunto
terapia target 180 gg prima o dopo
l'intervento chirurgico

e Fascia d'eta (<30; |30-40; |40-50;

|50-60; |60-70; | 70-80: |80+);
tipo di terapia;
anno di incidenza;
stadio condensato dal 2018;
accesso SSN o dozzinanti

dell’intervento chirurgico.

Fase terapeutica

O
&

Fattori confondenti
che richiedono aggiustamento

Codici categorizzazione terapia
(vedi pag. 4 del manuale)

-'Pﬁ“ﬁ”ﬁlu @ﬂ'

e Fonti

SDO - Farmaceutica Territoriale -
Farmaceutica distribuzione diretta -
Specialistica Ambulatoriale

(MAC 99.25-89.24.1)

1a_3

Numeratore

Donne con trattamento NAC (almeno una
somministrazione con immunoterapia, vedi
codici nel prf. categorizzazione terapia)

nei 180 gg precedenti l'intervento chirurgico
(vedi codici criteri di inclusione della coorte)

Denominatore

Donne della coorte casi incidenti di tumore
al seno 2014-2024 che hanno assunto
terapia target 180 gg prima o dopo
l'intervento chirurgico

e Variabili utilizzate

Codici intervento chirurgico
(vedi criteri di inclusione
della coorte a pag. 2

del manuale)



fondazione e
.«Pg"plu I'E'I WORK IN PROGRESS ’ Definizione sottotipi molecolari e proxy indicatori di esito

Progetto Perseo
@SG @ DEFINIZIONE SOTTOTIPI MOLECOLARI
(Pl S (SULLA BASE DEI TRATTAMENTI RICEVUTI)

\\V Popolazione HER2+

DEFINIZIONE «PROXY» INDICATORI DI ESITO
A LUNGO TERMINE

(owvero recidiva locale, regionale, a distanza o secondo carcinoma

E Procedure e diagnosi che potrebbero indicare qualsiasi tipo di recidiva
q mammario primario).

DEFINIZIONE DI RECIDIVA

La recidiva & definita come il primo delle seguenti quattro condizioni che si verificano
durante il periodo di follow-up:

o & Qualsiasi codice di trattamento o procedura che indichi la ripresa
di una nuova chemioterapia o terapia medica.

\\ f’ Popolazione TNBC

\‘(/ Popolazione ER/PgR pos

‘.‘ Qualsiasi codice di trattamento o procedura che indichi la ripresa
a di una nuova radioterapia.

Codice di trattamento chirurgico al seno (stessi codici chirurgici usati
DATA DI RECIDIVA e / per i criteri di selezione) o codice di ricovero ospedaliero che indichi
una neoplasia maligna al seno.
:_:gfilt; glvrgﬁ;ﬁ;:foeui?ng;s;ge df ?rlma n;!ata Qualsiasi codice di ricovero ospedaliero che indichi una neoplasia
: q B EMERL maligna secondaria.
precedenti.

INDICATORE DI ESITO A LUNGO TERMINE
NUOVA TERAPIA ONCOLOGICA O NUOVA NEOPLASIA SECONDARIA

NUOVA terapia oncologica (3. chirurgica, 2. radioterapica, 1. medica)
0 4. NUOVA NEOPLASIA SECONDARIA

DOPO 12 mesi dalla chirurgia primaria o DOPO 9 mesi dalla chirurgia post - neoadiuvante.



COORTE - Andamento annuale 9 Toeana

Numero di pazienti, trattamenti conservativi e mastectomie — Toscana, 2014-2024

DATI DELLA COORTE NUMERO DI PAZIENTI PER ANNO
e Toscana, 2014-2024 -
coni rven ¥
'-a-' ikt stk con Mastectomia
Anno Centro N. Pazienti N. % N. % 4000
3469 3.493 3.548
2014 Toscana 3.167 2.363 74,6 804 25,4 ) - 3287 3317 s 3.387 3.319
2015 Toscana 3.121 2.447 78,4 674 216 > 3121 - 2.901
2016 Toscana 3.287 2.499 76,0 788 24,0 3.000
2017 Toscana 3317 2.662 80,3 655 19,7 2,500
2018 Toscana 3477 2.571 80,9 606 19,1 ] o
M :
2019 Toscana 3.387 2.740 80,9 647 19,1 a
2020 Toscana 2.991 2.402 80,3 589 19,7 < 1.500
2021 Toscana 3.319 2.708 81,6 611 18,4 1.000
2022 Toscana 3.469 2.924 84,3 545 1547 o
2023 Toscana 3.493 2.968 85,0 525 15,0
2024 Toscana 3.548 2.979 84,0 569 16,0 0 . == ' ' i '
2014 1 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Totale 36.276 29.263 80,7 7.013 19,3 ol 4015 9
TOTALE PAZIENTI INTERVENTO CONSERVATIVO MASTECTOMIA
2014 - 2024 Totale 2014 - 2024 Totale 2014 - 2024
0 0
36.276 29.263 | 80,7% 7.013 | 19,3%
@
fondazione
ARS TOSCANA Studio
o rI agenzia regionale di sanita
Perseo
Periplo-SEn0

Progetto Perseo Dr.ssa Francesca Collini - Agenzia regionale di sanita della Toscana (ARS)



TERAPIE SISTEMICHE - Andamento annuale

Numero di casi e percentuali — Toscana, 2014-2024

Anno

2014
2015
2016
2017
2018
2019
2020
2021
2022
2023
2024

Progetto Perseo

N. casi
Centro totali
Toscana 3.167
Toscana 3.121
Toscana 3.287
Toscana 3.317
Toscana 3.177
Toscana 3.387
Toscana 2.991
Toscana 3.319
Toscana 3.469
Toscana 3.493
Toscana 3.548

Totale 36.276

TOTALE CASI

Toscana, 2014-2024

36.276

--Periflo

DATI PER ANNO

N. casi
NAC o ADIUV
N %
2.799 88,4
2.789 89.4
2.925 89,0
2.941 88,7
2.842 89,5
3.026 1L
2.719 90,9
3.006 90,6
3.144 90,6
3.167 90,7
3.212 90,5
32.570 89,8

32.570 | 89,8%

Terapia
Neo?:::;;mte Adiuvante
N % N %
204 6,4 2.788 88,0
211 6,8 2.772 88,8
229 7,0 2.910 88,5
220 6,6 2.926 88,2
234 7,4 2.823 88,9
261 1.7 3.009 88,8
348 11,6 2.699 90,2
421 127 2.983 89,9
427 12,3 3.125 90,1
431 123 3.157 90,4
484 13,6 3.181 89,7
3.470 9,57 32.373 89,2

CASI CON TERAPIA
(NAC o ADIUVANTE)
Toscana, 2014-2024

ARS TOSCANA

agenzia regionale di sanita

PERCENTUALE DI PAZIENTI CON TERAPIA ADIUVANTE
Toscana, 2014-2024
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PERCENTUALE DI PAZIENTI CON TERAPIA NEOADIUVANTE (NAC)
Toscana, 2014-2024
20,0
150 116 — 127 12,3 123 138
B 100t 0 s — AT
a
= 5.0
0,0

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

TERAPIA ADIUVANTE
Toscana, 2014-2024

32.373  89,2%

TERAPIA NEOADIUVANTE (NAC)
Toscana, 2014-2024

3.470 | 9,57%

Studio

Perseo
Periplo-SEn0




2l TEMPI DI TRATTAMENTO

Tempo tra inizio terapia e intervento chirurgico (BC)

— Toscana, 2014-2024

Anno

2014
2015
2016
2017
2018
2019
2020
2021
2022
2023
2024

2014
2015
2016
2017
2018
2019
2020
2021
2022
2023
2024

P

Progetto Perseo

TERAPIA NEOADIUVANTE (NAC)

Differenza temporale tra data prestazione/erogazione terapia neoadiuvante
e data intervento chirurgico (BC)

Tempo (giorni)

N. casi

Contyo con NAC media mediana p25 p75
Tascana 204 116,34 134 72 160
Toscana 211 116,69 130 78 163
Toscana 229 110,13 125 50 167
Toscana 220 124,23 146 86 167
Toscana 234 130,49 157 97 172
Toscana 261 145,18 163 133 174
Toscana 348 145,64 163 141 173
Toscana 421 146,66 164 139 171
Toscana 427 149,70 166 145 174
Toscana 431 158,90 171 161 176
Toscana 484 153,98 168 155 175
TERAPIA ADIUVANTE

Differenza temporale tra data prestazione/erogazione terapia adiuvante
e data intervento chirurgico (BC)

N. casi Tempo (giorni)
Carfzo c:&';::;ma media mediana p25 P75
Toscana 2.788 62,20 50 37 70
Toscana 2772 60,83 50 27 70
Toscana 2.910 63,74 55 42 72
Tascana 2.926 65,28 56 42 7
Toscana 2.823 62,13 54 41 T
Toscana 3.009 62,93 52 40 70
Toscana 2.699 53.04 43 37 61
Toscana 2.983 60,83 49 37 71
Toscana 3.125 64,54 53 39 76
Toscana 3.157 59 80 49 36 68
Toscana 3.181 60,22 51 38 69

Distribuzione del tempo (NAC)
Tutti | casi, 2014-2024

800
700
600
500 |
T 400
o
Z 300
200 I |
100 l
aﬂlllllll..l--l-llllllll
5 7 9 11131517 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53
Settimane
Distribuzione del tempo (Adiuvante)
Tutti i casi, 2014-2024
5.000
4.500
4,000
3.500
_ 3.000
ﬁ 2.500
Z 2.000
1.000
1.000 ‘ ||
503 lll |II||I|II|||. .............................
3 5 7 5111313171921 232527 2931 3335 37 39 41 43 45 47 49 51 53
Settimane

Nota: il tempo & calcolato come differenza tra la data della prestazione/erogazione della terapia (neoadiuvante o adiuvante) e la data dell’intervento chirurgico (BC).

o

ARS TOSCANA

agenzia regionale di sanita

TOTALE CASI
(2014-2024)

3.470

TOTALE CASI
(2014-2024)

32.373

Studio
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DONNE CON NAC IN INTERVENTO CONSERVATIVO

Percentuale di donne con NAC che esita in intervento conservativo — Toscana, 2014-2024

DATI PER ANNO

Donne con NAC che esita in intervento conservativo

Anno Centro
2014 Toscana
2015 Toscana
2016 Toscana
2017 Toscana
2018 Toscana
2019 Toscana
2020 Toscana
2021 Toscana
2022 Toscana
2023 Toscana
2024 Toscana
Totale

N.
Pazienti
3.167
3.121
3.287
3317
3.177
3.387
2.991
3.319
3.469
3.493
3.548

36.276

N. casi con

NAC

204
211
229
220
234
261
348
421
427
431

3.470

M. casi con
interventi

conservativi
ristretta
108
132
137
150
152
169
251
324
345
336
385

2.489

52,9
62,6
59,8
68,2
65,0
64.8
72,1
77,0
80,8
78,0
79.5

71,7

DEFINIZIONE E CRITERI DI CALCOLO

Numeratore

Percentuale (%)

100.0

90,0
80,0
70,0
60,0
50,0
40,0
30,0
20,0
10,0

0,0

Numero di casi TM con NAC che hanno effettuato interventi conservativi
(cod ICD9cm ‘85.2x’ — Asportazione o demolizione di tessuto della mammella
e '85.3x’ — Interventi di mammoplastica riduttiva e mammectomia sottocutanea).

2014

Andamento nel tempo TOTALE CASI
Percentuale di donne con NAC che esita CON NAC
in intervento conservativo — Toscana, 2014-2024 (2014-2024)

3.470

TOTALE CASI
g CON INTERVENTI
CONSERVATIVI
- (2014-2024)

2.489

PERCENTUALE

O COMPLESSIVA
©  (2014-2024)

: - 71,7%

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Denominatore
Totale casi TM con NAC.

Indicatore
Percentuale di donne con NAC che esita in intervento conservativo.

Nota: l'indicatore si riferisce ai casi di tumore della mammella (TM) con chemioterapia neoadiuvante (NAC).
Gli interventi conservativi includono i codici ICD9-CM 85.2x (asportazione o demalizione di tessuto della mammella) e 85.3x (interventi di mammoplastica riduttiva e mammectomia sottocutanea).

P

Progetto Perseo

o

ARS TOSCANA

agenzia regionale di sanita
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