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mCSPC

Nome: Davide
Età: 67 anni

Occupazione:

• Ingegnere in pensione

Rete di supporto al paziente:

• Vive con la moglie
• Ha una relazione molto stretta con i 

suoi 3 figli e i suoi 9 nipoti

Diagnosi

• mCSPC di nuova diagnosi
• PSA 140 ng / mL
• Gleason 8 (4+ 4) alla diagnosi
• Alla scintigrafia ossea 4 metastasi
• Nessuna metastasi viscerale
• Sintomatico (BPI-SF 4)

Storia clinica

• Diagnosi precedente di ipertensione 
( in trattamento con bisoprololo) e 
ipercolesterolemia (in trattamento 
con atorvastatina)

Stato attuale della 
malattia e funzionalità

• 4 metastasi ossee
• Ipertensione controllata (bisoprololo)
• Nessuna metastasi viscerale
• Ipercolesterolemia (atorvastatina)
• ECOG performance status =0

Stile di vita del paziente:

• Ha iniziato un corso di 
programmazione nell’ambito della 
informatica

• Gioca a golf con gli amici una volta 
alla settimana



• Paziente di nuova diagnosi



Adapted from: Scher HI, et al. J Clin Oncol. 2016;34:1402-18. Mottet, N, et al. EAU/ESTRO/ESUR/SIOG 
Guidelines on Prostate Cancer 2018. Available from: http://uroweb.org/guideline/prostate-cancer.

The different stages of prostate cancer



Sopravvivenza dei pazienti metastatici Hormone-sensitive

Median OS 
Data from the control arm (ADT) of phase III trials in pts with mHSPC

NDx high risk/high 
volume mHSPC

mHSPC



• Paziente di nuova diagnosi

• Malattia ad alto rischio (Gl 8 + 4 Mets) 

con metastasi a sola sede ossea



HIGH RISK (HR)1

At least 2 of 3:

• ≥3 bone lesions

• Visceral metastasis 

• Gleason score ≥8

Immagine pubblicazione LATITUDE

HIGH VOLUME (HV)4,5

At least 1 of 2:

• ≥4 bone lesions with 
≥1 beyond the 
vertebral bodies/pelvis

• Visceral metastasis 

Immagine pubblicazione CHARTEED

Fizazi K, et al. N Engl J Med. 2017 Jul 27;377(4):352-360; James N, et al. N Engl J Med. 2017 Jul 27;377(4):338-351; 
Sweeney et al. N Eng J Med 2015; 378(8): 737-746; James et al. Lancet 2016; 387(10024):1163-77; Gravis G, et al. 



Come possiamo gestire questo paziente?



…ma lo scenario sta cambiando



LATITUDE Study design



OS
+ 16,8 mesi di vantaggio

rPFS
+ 18,2 mesi di vantaggio



Peggioramento del dolore
+ 31 mesi di vantaggio



I pazienti inclusi rispondono ai criteri 
High Risk

Esiste un vantaggio significativo su tutti 
gli end-points secondari inerenti la QoL

del paziente 

Stessa efficacia clinica anche in 
presenza di Mets viscerali e/o alto 

carico di malattia



Esiste un vantaggio significativo su tutti 
gli end-points secondari inerenti la QoL

del paziente 

Riduzione Livello di PSA 70%

Tempo alla chemio 56%

Ritardo evento scheletrico 30% 



Esiste indicazione al trattamento del sito primario?



RADIOTERAPIA
HORRAD trial
432 pts randomizzati ad ADT o ADT plus RT sulla prostata. 

Overall Survival Nessuna differenza (HR: 0.9 (0.7-1.14) 
Tempo alla progressione del PSA >> braccio RT (HR: 0.78 (0.63-0.97)

STAMPEDE trial
2.061 pts randomizzati ad ADT o ADT plus RT sulla prostata.

Eccetto un minimo 
vantaggio nei pts con < 5 

mets

Parker CC et al. Ann Oncol 2018

Boeve LMS et al. Eur Urol 2018



PROSTATECTOMIA RADICALE

Studio confronto 78 RP vs braccio H Stampede

Clinicaltrials.gov

24 on-going trials 

Knipper S et al. WJU 2019





Questa tipologia di pazienti non è molto 
frequente (6%). Che prospettive ci sono per 
coprire il medical need di tutti i pazienti 
metastatici HS?





Apalutamide: Inibitore di nuova generazione del Segnale del 
Recettore androgenico

22
AR, androgen receptor; PSA, prostate-specific antigen
1. Clegg NJ, et al. Cancer Res 2012;72:1494–1503.  

Apalutamide antagonises and blocks DNA 
binding thereby inhibiting tumor growth

22
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Cancer Cell

▪ First androgen receptor 
signaling inhibitor approved for 
nmCRPC 

– US FDA approval granted in 
February 2018.

▪ Engineered as a next generation 
androgen receptor inhibitor

– Optimized to increase potency and 
improve tolerability.1





OS

Riduzione 33% rischio di morte

rPFS

Riduzione 52% rischio di progressione

Stessa efficacia clinica anche in 
presenza di alto carico di malattia e/o 

malattia M+ alla diagnosi





UROLOGO

• Diagnosi tempestiva

• Corretto inquadramento clinico

• Proposta terapeutica appropriata


