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SPERIMENTAZIONE 

Cancro al polmone e poche metastasi 
Radioterapia migliora vita dei malati 
Oggi il trattamento standard prevede solo i farmaci, invece eliminare le metastasi (per lo più a 

ossa e surrene) con radiazioni o chirurgia è utile. Lo dimostra uno studio americano, chiuso in 

anticipo per motivi etici, visti i grandi miglioramenti ottenuti 

 

Marta Scorsetti  

Sei mesi fa mi hanno diagnosticato un adenocarcinoma del polmone con una metastasi a 
livello del surrene. Le analisi hanno riscontrato una mutazione del gene EGFR, per cui con il 
mio oncologo ho iniziato una terapia con un farmaco mirato. Di recente ho rifatto una TAC 
che ha mostrato una notevole riduzione del tumore polmonare, mentre la metastasi è rimasta 
invariata: non è possibile «colpirla» con radioterapia mirata?  

Risponde Marta Scorsetti, direttore dell'Unità Operativa di Radioterapia e 
Radiochirurgia all'Istituto Clinico Humanitas di Rozzano (Milano) e professore 
associato di Radioterapia all'Humanitas University  

La sua situazione è in realtà piuttosto comune: esistono, infatti, diversi pazienti (circa il 30 per 
cento dei 41mila nuovi casi diagnosticati ogni anno in Italia) che presentano poche metastasi, 
per lo più a surrene e ossa. Generalmente in questi casi si procede con una terapia 
farmacologica, scelta in base alla presenza o meno di determinate mutazioni genetiche, che non 
di rado porta a una riduzione del tumore, ma lascia pressoché invariate le metastasi. La 
domanda aperta per la comunità scientifica è proprio quella che lei pone, ovvero: in queste 

http://forum.corriere.it/sportello_cancro_radioterapia/
http://www.corriere.it/salute/sportello_cancro/17_febbraio_07/cancro-polmone-poche-metastasi-radioterapia-migliora-vita-malati-9b19b28e-ed48-11e6-bdcc-803e6d51e068.shtml


condizioni, la radioterapia può essere utile? A fine 2016 su una delle principali riviste 
scientifiche, Lancet Oncology, è stato pubblicato uno studio condotto dai colleghi americani che 
ci aiuta a dirimere la questione. 

Come si cura il tumore al polmone? Chirurgia, radioterapia e farmaci oggi 

sono più efficaci  

  

 

La diffusione  

Lo studio sui pazienti 

La sperimentazione ha arruolato circa un centinaio di pazienti con adenocarcinoma polmonare 
in stadio IV, che presentavano al massimo tre sedi metastatiche, con l’intento di dimostrare 
l’utilità di una terapia innovativa. I partecipanti, come previsto da tutte le linee guida 
internazionali, sono stati sottoposti a cura farmacologica mirata (in caso di presenza di 
mutazioni dei geni EGFR o ALK) oppure a una chemioterapia a base di platino (per i malati che 
non presentavano mutazioni aggredibili con farmaci specifici). Poi lo studio prevedeva una 
randomizzazione, cioè un’attribuzione casuale gestita da un sistema informatico, dei pazienti in 
due possibili bracci di trattamento: in quello sperimentale, dopo 4 cicli di chemioterapia o 
almeno 3 mesi di terapia mirata i pazienti ricevevano inoltre un trattamento locale (radioterapia 
o in pochi casi chirurgia) contro tutte le lesioni residue. 

Miglioramento della sopravvivenza 

Il secondo gruppo di malati veniva curato con il trattamento standard, cioè fino ad oggi la sola 
terapia medica seguita da controlli periodici. I risultati pubblicati sono parziali perché 
riguardano i primi pazienti trattati, circa una cinquantina (metà sottoposti a terapia standard, 

http://www.thelancet.com/journals/lanonc/article/PIIS1470-2045(16)30532-0/abstract
http://www.corriere.it/salute/sportello_cancro/cards/come-si-cura-tumore-polmone-chirurgia-radioterapia-farmaci-oggi-sono-piu-efficaci/diffusione_principale.shtml
http://www.corriere.it/salute/sportello_cancro/cards/come-si-cura-tumore-polmone-chirurgia-radioterapia-farmaci-oggi-sono-piu-efficaci/diffusione_principale.shtml
http://www.corriere.it/salute/sportello_cancro/cards/come-si-cura-tumore-polmone-chirurgia-radioterapia-farmaci-oggi-sono-piu-efficaci/diffusione_principale.shtml
http://www.corriere.it/salute/sportello_cancro/cards/come-si-cura-tumore-polmone-chirurgia-radioterapia-farmaci-oggi-sono-piu-efficaci/diffusione_principale.shtml
http://www.corriere.it/salute/sportello_cancro/cards/come-si-cura-tumore-polmone-chirurgia-radioterapia-farmaci-oggi-sono-piu-efficaci/diffusione_principale.shtml


metà trattati con la cura sperimentale), ma vanno oltre le migliori aspettative. Infatti i malati 
sottoposti a radioterapia hanno avuto un netto miglioramento della sopravvivenza libera da 
progressione di malattia: in pratica ci sono voluti in media 12 mesi prima che il tumore 
riprendesse a crescere contro soli 4 mesi del gruppo sottoposto a terapia standard. Inoltre un 
altro dato molto positivo emerso dallo studio è che i trattamenti locali sono stati molto ben 
tollerati e non c’è stato un aumento di tossicità rispetto ai malati che curati soltanto con i 
farmaci.Visti i risultati così decisamente a favore dell’associazione delle terapie locali alla terapia 
medica, lo studio è stato chiuso anticipatamente non essendo stato giudicato etico continuare a 
negare un trattamento radioterapico o chirurgico ai futuri pazienti che fossero stati 
randomizzati nel braccio della sola terapia farmacologica. 

Ecco i metodi più collaudatiper smettere di fumare 

Tutti i danni del fumo, dai tumori all’impotenza 

Cambia l’approccio terapeutico 

Attendendo i risultati di sopravvivenza globale, che necessitano di un tempo di controllo più 
lungo, i risultati di questo studio sono già di per sé molto importanti e in grado di cambiare 
significativamente l’approccio terapeutico per i pazienti affetti da adenocarcinoma polmonare 
metastatico. La radioterapia e/o la chirurgia, tradizionalmente escluse in questo gruppo di 
pazienti, hanno invece dimostrato di poter giocare un ruolo importante e sinergico con le terapie 
mediche. Considerando che la prognosi di un adenocarcinoma polmonare metastatico è 
normalmente severa, questo studio permette di aggiungere un’arma in più che va a sommarsi a 
quelle già esistenti con un significativo miglioramento delle prospettive di vita dei pazienti. 

 

 

http://www.corriere.it/salute/sportello_cancro/cards/ecco-metodi-piu-collaudati-smettere-fumare/tutti-danni-fumo-tumori-all-impotenza_principale.shtml
http://www.corriere.it/salute/sportello_cancro/cards/ecco-metodi-piu-collaudati-smettere-fumare/tutti-danni-fumo-tumori-all-impotenza_principale.shtml


 

 
 

11-02-2017 
 
 

Lettori 
21.401 

http://www.lastampa.it/ 

 

Salute pubblica: screening anticancro sempre 

più efficaci 
Il nuovo report della Commissione Europea sui programmi nazionali per seno, cervice uterina, colon-retto 

promuove gli Stati Membri e mostra continui miglioramenti 

 

NICLA PANCIERA 

L’Europa compie passi in avanti nei programmi di screening. I risultati, definiti «molto positivi», arrivano 
dal secondo report della Commissione Europea sull’implementazione a livello nazionale 
della Raccomandazione sullo screening dei tumori del Consiglio dell’Unione europea del 2003. Dal 
documento, la cui prima edizione risale a otto anni fa e redatto dallo IARC in collaborazione con il CPO 
Centro di Riferimento per l’Epidemiologia e la Prevenzione Oncologica Piemonte, l’ospedale universitario 
Città della Salute e della Scienza di Torino e il Mass Screening Registry/ Finnish Cancer Registry di Helsinki 
in Finlandia, emerge una crescita dei programmi nazionali per il cancro del seno, della cervice uterina e del 
colon-retto.  
  
L’obiettivo dell’Ue è ridurre del 15% l’incidenza del cancro entro il 2020. Lo screening consente di 
individuare i tumori in una fase precoce, aumentando le probabilità di successo del trattamento. La 
Raccomandazione spingeva, infatti, gli Stati Membri UE ad attuare programmi di screening dei tumori. «Il 
cancro al seno, al collo dell’utero e al colon-retto costano la vita a circa 250mila cittadini europei ogni anno. 
La diagnosi precoce, così come la prevenzione, salvano le vite e proprio su questo dobbiamo continuare a 
concentrare i nostri sforzi.   
  
Le Raccomandazioni del Consiglio e le linee guida per la qualità dello screening della Commissione hanno 
portato la maggior parte dei paesi dell’Unione Europea a mettere in atto programmi di screening organizzati e 
di alta qualità. Questo è un importante passo avanti per la salute dei cittadini» sono le parole del Commissario 

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/major_chronic_diseases/docs/2017_cancerscreening_2ndreportimplementation_en.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2003:327:0034:0038:EN:PDF
https://www.iarc.fr/
http://www.lastampa.it/2017/02/11/scienza/benessere/salute-pubblica-screening-anticancro-sempre-pi-efficaci-pNfrT6YaexMstlkXjLRe2J/pagina.html


europeo per la salute Vytenis Andriukaitis. Oggi 25 paesi europei hanno programmi di screening per il cancro 
al seno, 22 per quello alla cervice e 20 per il colo-retto; un passo avanti rispetto a dieci anni fa, all’epoca della 
prima stesura delle Raccomandazioni, quando i paesi erano rispettivamente 18,17 e 12.  
  
«Il cancro è un nemico feroce della salute pubblica: nel 2012 quasi 1,3 milioni di vite sono state perse ad esso 
nella sola Europa – si legge nel report (91,500 per cancro al seno, 152.000 colon-retto e 13.000 cervice 
uterina) - Quasi la metà dei decessi per cancro può essere evitato con più azioni preventive per affrontare e 
mitigare i rischi».   
  
Il cancro della cervice uterina, del seno e del colon retto sono tre dei principali tumori che colpiscono la 
popolazione italiana. Nonostante il permanere di grandi differenze regionali, i dati dell’Osservatorio nazionale 
screening mostrano che sono in crescita i numeri di accesso ai tre test per la prevenzione dei tumori inseriti nei 
programmi di screening pubblici.   
  
Per lo screening mammografico, la copertura nel 2015 ha superato l’80% con oltre 3.100.000 inviti (400.000 
in più rispetto agli anni precedenti). Per lo screening della cervice uterina, oltre 4 milioni le donne invitate 
(+4% rispetto al 2014), delle quali oltre 650 mila per effettuare il test Hpv. Infine, più di 5 milioni di cittadini 
di età compresa tra i 50 e i 69 anni sono stati invitati a eseguire il test di screening colo-rettale, 500mila in più 
dell’anno precedente.  
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Biologici e biosimilari, servono nuovi modelli 

di approvvigionamento per conciliare 

innovazione e sostenibilità 
 
Quali sono le strategie più efficaci per assicurare l'approvvigionamento di farmaci biologici coniugando 
equità e sostenibilità? Quali politiche mirate al contenimento dei costi possono essere accettate senza che 
sia compromesso il valore di questi farmaci? Su questi temi, da due anni QuintilesIMS ha avviato un 
“percorso partecipato” che nel tempo e in diversi tavoli interdisciplinari ha messo a confronto specialisti di 
diverse aree terapeutiche, farmacologi, immunologi clinici, farmacisti ospedalieri e farmacisti ASL 
provenienti da diverse realtà regionali. 

 
 

Quali sono le strategie più efficaci per assicurare l’approvvigionamento di farmaci biologici 

coniugando equità e sostenibilità? Quali politiche mirate al contenimento dei costi possono essere 

accettate senza che sia compromesso il valore di questi farmaci?  

 

Queste domande, solo in apparenza da “addetti ai lavori”, coinvolgono in realtà migliaia di pazienti 

con patologie croniche e oncologiche che possono essere trattate con i farmaci biologici originator 

o con i loro biosimilari.  

 

Su questi temi, da due anni QuintilesIMS ha avviato un “percorso partecipato” che nel tempo e 

in diversi tavoli interdisciplinari ha messo a confronto specialisti di diverse aree terapeutiche 

(nefrologi, reumatologi, dermatologi, ematologi), farmacologi, immunologi clinici, farmacisti 

ospedalieri e farmacisti ASL provenienti da diverse realtà regionali. 

 

http://www.pharmastar.it/?cat=7&id=23311


 

La prima fase di questo progetto ha portato alla stesura di otto “comandamenti” sull’utilizzo dei 

farmaci biologici originator e biosimilari, con un elenco di best practice condivise che hanno come 

filo conduttore l’importanza di tenere in debita considerazione non solo la sostenibilità economica, 

ma anche e soprattutto la valutazione della migliore opportunità terapeutica per il paziente in 

termini di efficacia e sicurezza.  

 

La seconda parte del progetto QuintilesIMS si articola in due tavoli tecnici che focalizzano le 

peculiarità regionali del sistema di approvvigionamento dei farmaci biologici; il primo tavolo 

regionale si è svolto nelle scorse settimane a Milano.  

 

Sul tema dell’approvvigionamento dei farmaci biologici oggi le Regioni si muovono in ordine 

sparso: alcune hanno imposto ai clinici l’uso dei farmaci biosimilari per ragioni di sostenibilità, 

altre invece hanno individuato sistemi di approvvigionamento più flessibili garantendo la 

disponibilità sia di originator, sia di biosimilari, tutelando maggiormente la libertà prescrittiva del 

medico.  

 

La Lombardia al momento si conferma un valido modello regionale perché “le forniture e/o servizi 

oggetto della Convenzione ed ai singoli Ordinativi di Fornitura non sono affidate al Fornitore in 

esclusiva e, pertanto, gli Enti Contraenti, per quanto di propria competenza e nel rispetto della 

normativa vigente, potranno affidare, in tutto o in parte, le stesse prestazioni anche a soggetti terzi 

diversi dal medesimo Fornitore, laddove ne ricorrano i presupposti” tramite trattative. 

 

Sarebbe però importante armonizzare il sistema territoriale (contrattualizzazione di tutte le 

specialità per assicurare tutte le terapie – originator e biosimilari – e garantire la continuità 

terapeutica sul territorio) e quello ospedaliero (gara regionale) ed evitare, per esempio, che un 

paziente in trattamento con un farmaco distribuito a livello territoriale non possa riceverlo in 

ospedale in caso di ricovero e debba essere sottoposto a uno switch obbligato, attualmente non 

raccomandato (la questione deve essere bidirezionale). 

 

A differenza di altri modelli regionali, inoltre, a causa di recenti problemi di rottura di stock che 

hanno riguardato un biosimilare di eritropoietina, è stata lasciata al clinico la prerogativa di una 

nuova prescrizione. In altre regioni, invece, la gara a lotto unico con un solo aggiudicatario 

(biosimilare) ha imposto uno switch con il secondo aggiudicatario – un altro biosimilare – 

sebbene AIFA ed EMA non riconoscano intercambiabilità automatiche perché si tratta di molecole 

similari ma diverse, innescando anche dei ricorsi.  

 

Diversamente dal caso dei farmaci equivalenti, infatti, per i farmaci biologici non è raccomandata 

l’interscambiabilità automatica: lo switch può avvenire solo per motivi clinici e deve essere 

garantita la continuità terapeutica al paziente; non si tratta di principi attivi ma di farmaci che 

richiedono un processo produttivo complesso che parte da una cellula vivente di mammifero 



modificata geneticamente. Non a caso i biologici non sono mai stati inseriti nelle liste di 

trasparenza. Ogni biologico, originator e biosimilari, “è diverso a sé stesso”. 

 

Il biosimilare rappresenta una opportunità di risparmio condivisa anche dal clinico nel paziente 

drug naive e nei pazienti che devono cambiare terapia (per esempio per inefficacia). La continuità 

terapeutica va però garantita per motivi clinici. Lo switch in medicina è sempre stato effettuato per 

motivi clinici (ricerca di una maggior efficacia o di una migliore tollerabilità): perché effettuare 

uno switch in un paziente stabilizzato solo per motivi economici? Il biologico in sé include un 

grado di rischio di effetti collaterali e ogni individuo è a sé, lo switch di per sé espone a variazioni 

di efficacia e di safety imprevedibili esponendo il clinico anche da un punto di vista medico-legale.  

 

“Il medico accetta il rischio legato all’ utilizzo di un nuovo farmaco, solo per migliorare la risposta 

terapeutica del paziente e non per motivi economici. La stessa Magistratura considera un 

comportamento colpevole da parte del medico, esporre un paziente ben stabilizzato con un 

farmaco ad un altro farmaco per soli motivi economici”, dichiara Francesco Locatelli, Direttore 

Emerito Dipartimento di Nefrologia, Dialisi e Trapianto, Ospedale Manzoni di Lecco. 

 

“Un altro motivo per cui l’attuale sistema di acquisto non soddisfa tutte le esigenze di libertà 

prescrittiva del Clinico è ad esempio rappresentato dall’uso del biologico originator o del suo 

biosimilare, nell’ambito della legge 648 – spiega Agostino Cortelezzi, Direttore Unità Operativa 

Complessa di Oncoematologia, Policlinico di Milano – la 648 costituisce un ambito a sé, è una 

legge importante che consente l’impiego controllato di farmaci innovativi che hanno dimostrato 

efficacia in studi clinici controllati in specifici setting, ma che non hanno ancora ottenuto 

l’autorizzazione all’immissione in commercio non avendo ancora completato l’iter registrativo. In 

questo contesto il clinico può essere in difficoltà ad applicare una proprietà transitiva 

dall’originator al biosimilare e può voler rivendicare non tanto o non solo il diritto prescrittivo di 

medico, ma il diritto di scegliere il medicinale che dispone di studi clinici controllati, specie 

quando si tratti di farmaci di fatto ancora fuori indicazione”.  

 

“È altrettanto indubbio che le aziende farmaceutiche debbano oggi comprendere le esigenze di 

sostenibilità e di risparmio del sistema sanitario offrendo prezzi concorrenziali, così come debbano 

saper garantire eticamente una continuità di fornitura in modo che il paziente possa beneficiare 

della terapia con lo stesso farmaco senza esporlo a problematiche di stock out in nome del 

risparmio”. Quali le soluzioni più sagge in queste situazioni così peculiari per farmaci in regime 

648? Procedure negoziali/ trattative ad hoc che mirino comunque al risparmio? Oppure soluzioni 

che contemplino per il clinico la scelta tra un pool di molecole attraverso accordi quadro?  

 

In queste ultime settimane, il principio della non interscambiabilità automatica è stato ribadito in 

modo esplicito dall’ultima Legge di Stabilità che prevede, all’articolo 59, come “l’esistenza di un 

rapporto di biosimilarità tra un farmaco biosimilare e il suo biologico di riferimento sussista solo 

ove accertato dalla European Medicine Agency (EMA) o da AIFA. Non è consentita la sostituibilità 



automatica tra farmaco biologico di riferimento e un suo biosimilare né tra biosimilari”.  

 

Per tutti i farmaci biologici dovrebbero essere attivate misure di farmacovigilanza attiva 

nell’ambito di specifici piani di rischio, compresi i biosimilari che sono di fatto farmaci nuovi. 

Fondamentale è in ogni caso armonizzare l’offerta del sistema territoriale e di quello ospedaliero 

per garantire la continuità terapeutica ed evitare, per esempio, che un paziente in trattamento con 

un farmaco distribuito a livello territoriale non possa riceverlo in ospedale in caso di ricovero e 

debba essere sottoposto a uno switch. In questa direzione, il tavolo tecnico ha valutato il modello 

lombardo di approvvigionamento dei farmaci e la distinzione tra distribuzione territoriale, nella 

quale attraverso un accordo quadro si contrattualizzano tutte le specialità per garantire ogni tipo 

di cura e assicurare la libertà prescrizionale al medico di medicina generale, e la distribuzione 

ospedaliera, dove le esigenze cliniche specifiche vengono valutate nelle commissioni terapeutiche 

proprio con l’obiettivo di salvaguardare il principio della continuità.   

 

L’alternativa proposta nel tavolo di lavoro è quella di accordi quadro in multifornitura (anche in 

market place) previsti dal nuovo Codice degli Appalti, poco diffusi perché il nuovo codice è 

recente, ma comunque già una realtà in ambito sanitario (es. fornitura di letti ospedalieri), 

peraltro in linea con la nuova Legge di Stabilità (accordi quadro). 

 

Il nuovo codice degli appalti non prevede il prezzo più basso ma il prezzo economicamente più 

vantaggioso e proibisce il massimo ribasso, consentendo anche di fissare limiti di ribasso massimo 

(per evitare eccessivi ribassi e prezzi dumping). L’accordo quadro in multifornitura è una gara che 

prevede la possibilità di acquistare più farmaci da diversi fornitori a seguito della pubblicazione di 

specifici bandi (imprese pre-selezionate tramite gara), con prezzi di riferimento e % di acquisto per 

ciascun prodotto, valorizzandone diversità e peculiarità. Si tratta di una sorta di market place, un 

paniere da cui il clinico può attingere e scegliere tra più fornitori e permetterebbe di conciliare le 

esigenze dei clinici e dei payer, garantendo libertà prescrittiva al clinico e continuità terapeutica al 

paziente, con un’attenzione particolare alla sostenibilità del sistema.  

 

Un altro elemento di novità da tenere in considerazione è che il nuovo Codice degli Appalti 

prevede procedure di valutazione delle imprese che partecipano alle gare pubbliche. ANAC 

(Autorità Nazionale Anticorruzione) prevedrà un rating di impresa. Quali parametri/valori 

aggiuntivi potrebbero essere presi in considerazione per esaminare le aziende coinvolte nelle gare 

indette da Aziende Sanitarie per l’acquisto di “farmaco biologici”? Oggi si può prevedere un 

punteggio ma non esiste una banca dati nazionale. 

 

Fermo restando che il primo criterio è la qualità del prodotto, garantita dall’autorizzazione 

all’immissione in commercio, dal tavolo di Milano arriva l’indicazione di potenziali parametri che 

potrebbero costituire ragionevolmente il punteggio del farmaco, tra i quali:  

•    disponibilità di dati clinici nella pratica reale (real world evidence) in aggiunta a quelli relativi 

agli studi di registrazione (capacità di effettuare studi di fase 4);  



•    strumenti di certificazione legati a processi di farmacovigilanza attiva e piani di rischio;  

•    tracciabilità delle procedure di distribuzione e immagazzinamento;  

•    garanzia di fornitura, ad esempio punteggio negativo in caso di episodi di stock out o altri 

problemi di fornitura (sarebbe auspicabile un registro nazionale per garantire la massima 

trasparenza); 

•    stockaggio/magazzino (la riduzione delle scorte rappresenta uno strumento di 

risparmio/razionalizzazione della spesa);  

•    tracciabilità delle procedure di distribuzione e immagazzinamento; formazione del personale 

per l’uso corretto del farmaco (unrestricted grant),  

•    interventi educazionali su farmacovigilanza. 

 

La definizione dei parametri dovrebbe essere comunque condivisa tra le Regioni sulla base di linee 

guida validate in una Regione pilota per poi estendere il modello a livello nazionale. 
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