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Neoplasia 
prostatica

Terapia ormonale
Sviluppo 

M0 CRPC

Progressione a 
M1 CRPC

Decisione 
terapeutica

Trattare o non trattare?

Quando trattare?

Quando lo shift?

Quando sospendere?

Quale farmaco?

Come seguire il paziente?







EAU Guidelines
Il Metodo RADAR 

Crawford et al, UROLOGY  2014
Linee guida EAU 2015

Se il Paziente è M0 CRPC

1° Imaging* quando 
PSA > = 2 ng/mL

Se Imaging Positivo

Paziente Eleggibile alle Terapie 
Ormonali di Nuova Generazione

Se Imaging Negativo

*Preferibilmente Scintigrafia + TAC oppure Whole Body MRI oppure PET

2° Imaging* quando 
PSA= 5 ng/mL

3° Imaging* ad ogni 
raddoppiamento del PSA 

(con controlli del PSA ogni 3 mesi)

Se Imaging Negativo





Treatment Trial Reference Survival
(mos)

Survival gain
(mos)

Docetaxel/prednisone
vs mitoxantrone/predn.

TAX-3271 Tannock 2004 18.9 vs 16.5 2,4

Sipuleucel vs placebo Kantoff 2010 25.8 vs  21.7 4.1

Abiraterone/prednisone 
vs  Placebo/prednisone

COU-AA-3023 Ryan 2014 34.7 vs 30.3 4,4

Enzalutamide vs placebo PREVAIL4 Beer 2014 35.3 vs 31.3 4,0

Radium-223 
vs placebo/BSC

ALSYMPCA5 Parker 2013 14.9 vs 11.3 3,6

1Tannock  et al. N Engl J Med. 2004 ; 2Kantoff  et al.N Engl J Med. 2010; 3Ryan C et al. Lancet Oncol.2015
4Beer et al. European Urology 2016; 5Parker  et al.N Engl J Med. 2013
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Completo controllo del dolore 

(OR = 12.069 [95% CI, 10.555–13.800])

Trattamenti che ritardano la chemio 
(OR, 1.727 [95% CI, 1.548–1.927])

Trattamenti che compromettono meno memoria 

e funzioni cognitive 
(OR, 2.115 [95% CI, 1.849–2.420]), 

Trattamenti che hanno basso rischio di fatigue 
(OR, 1.365 [95% CI 1.219-1.528])

Trattamenti con minori accessi ospedalieri 
(OR, 1.245 [95% CI 1.111-1.397]) 

(N = 285) 

Limitazioni di cibo... Poco rilevanti!



LA PATIENTS’ SATISFACTION CON ABIRATERONE È RISULTATA  “MOLTO 
MIGLIORATA” NEL 36,1% DEI PAZIENTI E “MIGLIORATA” NEL 32,4% DEI PAZIENTI.

Cindolo L et al. Clinical Genitourinary Cancer 2017 ; 15(5): 520-525. 

La Patient’s Satisfaction e’ un predittore di malattia libera da progressione (PFS)



• Thiery-Vuillemin A, et al. Poster presented at ASCO 2018, Abstract 5058.

Thiery-Vuillemin A, et al. Poster at ASCO 2018, Abstract 5058

Scopo dello studio:  analizzare i Patient Report 
Outcomes (PRO) nei pazienti che iniziano un 
trattamento in prima linea con Abi o con Enza.

Nella maggior parte dei casi si può osservare 
come a 6 mesi quasi tutti gli items rimangano a 
favore del trattamento con Abiraterone. 

STUDIO AQUARIUS  Studio osservazionale, prospettico, attualmente ongoing.





«...aim of therapy in patients with mCRPC is to match the appropriate strength therapy to the 
appropriate level of patient symptoms and disease burden». Ryan JC 2018

Varietà quadri clinici

Sviluppo di lesioni ossee 90%

eventi scheletrici

mCRPC basso volume, 

asintomatici, ottima QoL

mCRPC alto volume, alto rischio, 

sintomi rilevanti e significativi 

(dolore)

mCRPC rapidamente progressivi, 

alto volume





8 studi - 801 pazienti
PSA tra 9.5  e 212.0 ng/ml 

Terapia con AA più lunga se PSA più basso 

OS tra 14 e 36.4 mesi
% Tossicità ≥G3 tra 4.4 e 15.5%

Alta eterogeneità dei pazienti trattati
AA assicura buoni risultati sopravvivenza in 

setting ‘real-life’ setting



COU-AA-302

(n = 542)

PREVAIL

(n = 871)

% %

Any adverse 

event
99 98

Any serious 

adverse event
33 34

Discontinuation 

owing to adverse 

event

10 8

Adverse event 

leading to death
4 3



Settembre 2018

www.adrreports.eu/it/eudravigilance.html



Number of individual cases identified by Age Group in EudraVigilance for Zytiga is 6.506 (up to sept. 2018)

Number of individual cases identified by Age Group in EudraVigilance for Xtandi is 17.174 (up to sept. 2018)



Izumi K, BMC Cancer 2017



La scelta del primo trattamento post ADT influenza la durata 
complessiva  del trattamento 

Durata trattamento singolo iniziando con:

- Abiraterone 18,3 mesi

- Enza 14,2 mesi

Durata mediana di tutto il trattamento per CRPC iniziando con:

- Abiraterone non ancora raggiunta

- Enzalutamide 22,2 mesi

Popolazione ponderata:
AA initiated cohort=  1718
Enza initiated cohort= 1680

Pilon et al. Journal of Managed Care & Specialty Pharmacy 2017



Take Home Messages

• Scelta del trattamento fondata su RCT, real-life evidence, 
esperienza clinica

• Esperienza clinica  Italia >17000 pazienti

• Studi real-life = efficacia ABI rispetto a RCT 
anche in popolazioni particolari

• QoL = preservata

• Fatigue e aspetti cognitivi a favore di ABI



Studio ABITUDE

• Studio osservazionale prospettico in 
chemonaive ABI

• Analisi ad interim (durata 36m)

• 10 urologie coinvolte

• 65 pazienti seguiti da urologi/481 
pazienti totali


