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Abbiamo argomenti per credere che la cura del cancro è dietro l'angolo?

- Dati epidemiologici

- Limitazioni

Perché la cura del cancro potrebbe essere dietro l'angolo?

Nuove conoscenze

Nuovi strumenti

- Biopsie liquide

- L'avvento della medicina di precisione e degli agenti molecolari mirati

- L'aumento dell'immunoncologia

Strumenti precedenti applicati alla malattia metastatica

Chirurgia per i pazienti metastatici

Radioterapia post-operatoria

Le nuove sfide 

- Creare un Network tra i protagonisti della cura del cancro

- Semplificare le normative ed accellerare i processi



L’impatto per sanità pubblica dei tumori in 

Italia

• Incidenza stabile con 365.000 nuovi casi di tumore

diagnosticati nell’anno

• Approssimativamente 1.000 nuovi casi diagnosticati al

giorno

• 176.217 decessi per tumore (in riduzione)

• Il cancro seconda causa di morte (29% dei 608.000

decessi)

• Ogni giorno 485 decessi per tumore

AIOM - AIRTUM, I numeri del cancro in Italia, 2016



La Prevalenza del Cancro in Italia*

* Rapporto AIRTUM 2016

Pazienti con anamnesi di cancro

2012 2016 2020
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 L’aumento della prevalenza è conseguenza di:

 Aumento dell’incidenza

 Riduzione della mortalità (diretta conseguenza di una

significativo miglioramento dell’efficacia terapeutica dei

trattamenti a nostra disposizione.)



La sopravvivenza dopo la diagnosi non viene misurata nella 

popolazione, ma tra i casi incidenti.

La sopravvivenza elevata dopo la diagnosi implica meno decessi 

rispetto ai casi della popolazione generale: Mortalità << Incidenza

Un cancro è curato quando il rischio di morte del sopravvissuto 

diventa quasi uguale al rischio di morte per altre cause (mortalità di 

fondo) nella popolazione generale della stessa età e sesso.



“A ‘Cancer Survivor’ is defined as anyone with a history of 

cancer, from the time of diagnosis and for the remainder of 

life, whether that is days or decades.”2

The Definition of a Cancer Survivor 
(National Coalition for Cancer Survivorship1

1. Rowland JH et al. J Clin Oncol. 2006;24:5101-5104.

2. Clark EJ. You have the right to be hopeful. 2004. http://www.canceradvocacy.org/resources/publications/hopeful.pdf.



Sopravvivenza (%) a 5 anni per sede tumorale in Italia
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Sopravvivenza a 

5 anni del 60% di 

tutti i casi 

diagnosticati



Sede Casi 2016 Guadagno Persone vive

Mammella F 50.200 + 2% 1004

Colon-retto 52.400 + 6% 3144

Polmone 41.300 + 2% 826

Prostata 34.400 +3% 1032

Vescica 26.600 +1% 266

Guadagno di sopravvivenza



Numero di decessi per tumore in Italia
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– 1.134 morti per tumore



Risultati della ricerca nel 

miglioramento delle terapie 

 Selezione dei pazienti

 Miglioramento della chemioterapia

 Identificazione di alterazioni genomiche per 

terapie target

 Identificazione di checkpoint e sviluppo 

dell’immunoterapia

 Umanizzazione



Cell biology in 1981 

I circuiti molecolari del cancro…



Sviluppo delle “nuove” terapie 

in Oncologia



…e fino ad oggi (2017)
Trastuzumab (Herceptin)                             Aflibercept (Zaltrap)

Bevacizumab (Avastin)                                Vemurafenib (Zelboraf)

Lapatinib (Tyverb)                                         Pertuzumab (Pergeta)

Imatinib (Glivec)                                            Regorafenib (Stivarga)

Sunitinib (Sutent)                                          Afatinib (Giotrif)

Erlotinib (Tarceva)                                         TDM-1 (Kadcyla)

Gefitinib (Iressa)                                            Ipilimumab (Yervoy)

Cetuximab (Erbitux)                                      Crizotinib (Xalkori)

Panitumumab (Vectibix)                                Axitinib (Inlyta)

Sorafenib (Nexavar)                                       Denosumab (Xgeva)

Temsirolimus (Torisel)                                   Abiraterone (Zytiga)

Everolimus (Afinitor)                                     Enzalutamide (Xtandi)

Pazopanib (Votrient)                                      Dabrafenib (Tafinlar)



Precision medicine aims at selecting the right 

therapy 



NEW TOOLS

 Liquid biopsies
- Can allow earlier detection of the disease 

- Earlier identification of treatable genomic alterations 

- Potential monitoring of residual disease 

• New anti-cancer therapies: MTA and immunomodulator

• Recurrent altered pathways in cancer cells

- Have fostered the development of MTA
- And their use in metastatic and sometimes adjuvant setting 

• The advent of immuno-oncology 

A new paradigm

A large spectrum of activity

A wave beyond T-cell modulation 



Liquid biopsies open a complete new 

perspective 

ctDNA is a direct measurement of 

cancer DNA, rather than an indirect 

measure of the effects of cancer

 Higher specificity



Le terapie oncologiche



In 2016, ≈90% of women diagnosed with early 

(operable) HER2+ breast cancer are 

potentially cured 





Cambiamenti nell’efficacia delle terapie 

in oncologia





Goal Player Rule Outcome
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From drug approval to drug access: the rules of 

the game
(there is a method to the madness*)

*P.F. Conte



Drug reimbursement : AIFA   

Cost-effectiveness
(cost x unit of outcome or value for money)

«there is a method to the madness»

Elements of the cost-effectiveness analysis
• Severity of the disease
• Absolute risk reduction
• Safety
• Price policy (risk-sharing, PbR)

Cost-effectiveness is not enough… 



Market access delay in EU (days)

Source Efpia 2007 (www.efpia.org)



Sperimentazioni per area terapeutica
SC autorizzate nel 2015: 672

AIFA, La Sperimentazione Clinica dei Medicinali in Italia, 15° Rapporto Nazionale, 2016



Sperimentazioni per anno e fase  

terapeutica
SC autorizzate nel quinquennio: 3.220

AIFA, La Sperimentazione Clinica dei Medicinali in Italia, 15° Rapporto Nazionale, 2016



Personalized treatment options beyond the 

guidelines

 Clinical trials

 Compassionate use 

(FDA: Expanded Access Program)

 Off label use

• Legge 648/1996: medicinali erogabili a totale carico del SSN.

• Legge 94/1998: normativa sull'uso speciale dei farmaci «Legge Di Bella».



The efficacy - effectiveness gap

Risk/benefit

Positive

Negative

Trial 
population

Label
population

Off label
population

















Prezzi medi dei farmaci in 

Europa

Rapporto OsMed 2013



La sostenibilità dell’innovazione in 

Oncologia

QUALI STRATEGIE PER GARANTIRE LE CURE E 

CONTENERE I COSTI?

 Uso appropriato dei farmaci (registro AIFA, reti 

oncologiche regionali),

 Ridefinizione della rilevanza clinica di un nuovo 

farmaco

 Sviluppare la ricerca sui biomarcatori predittivi di 

risposta clinica



Molte vite sono tragicamente finite non dal cancro ma dalla burocrazia

Rendere disponibili nuovi farmaci contro il cancro prima di essere 

commercializzati dovrebbe essere un obiettivo della comunità.

Non siamo limitati dalla scienza ma dalla nostra capacità di utilizzare 

adeguatamente le informazioni e i trattamenti che abbiamo già.(De Vita)

No acces to 

new drug 

Death valley

Positive phase II/III trials Marketing approval



Conclusioni

Non ci sarà mai un mondo senza cancro

 È nella nostra biologia

Ogni giorno milioni di cellule si dividono

Questo rappresenta troppe opportunità per danni o errori

Ma possiamo probabilmente trasformare anche il cancro metastatico in 

una malattia cronica…

Mentre si cerca di rafforzare la prevenzione




