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Background e obiettivi 

La formulazione sottocutanea a dose fissa di pertuzumab/trastuzumab rappresenta un’alternativa 
clinicamente comparabile alla somministrazione endovenosa nel carcinoma mammario HER2-positivo 
e può determinare una significativa semplificazione del percorso terapeutico-assistenziale. Obiettivo 
dello studio è stato valutare, nel Day Hospital oncologico dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di 
Sassari, l’impatto organizzativo ed economico di un potenziale switch dalla formulazione endovenosa 
a quella sottocutanea, con particolare riferimento ai tempi di somministrazione, ai costi assistenziali e 
alla capacità produttiva recuperabile. 

Materiali e metodi 

È stata condotta un’analisi monocentrica sui dati relativi all’anno 2025, estratti mediante il software 
gestionale Medical Log80. Sono state incluse 50 pazienti con carcinoma mammario trattate con 
trastuzumab e pertuzumab, in monoterapia o in associazione a paclitaxel o docetaxel. Sono stati 
confrontati i costi farmaceutici, valorizzati secondo i prezzi di aggiudicazione vigenti, i tempi di 
somministrazione e il costo dell’assistenza infermieristica. L’efficienza recuperabile è stata stimata 
rapportando il tempo-poltrona liberato a una durata media di 124 minuti per trattamento oncologico. È 
stato inoltre somministrato agli operatori sanitari un questionario anonimo su scala Likert per valutarne 
la percezione rispetto al modello sottocutaneo.  

Risultati 

Nel campione analizzato, il costo farmaceutico è risultato pari a 693.001,08 € nello scenario 
endovenoso e a 698.070,00 € nello scenario sottocutaneo (+5.068,92 €). Considerando anche 
l’assistenza infermieristica, il costo complessivo è risultato rispettivamente pari a 708.746,08 € e 
707.943,75 €, con un differenziale di –802,33 € a favore del sottocute. Il tempo complessivo di 
somministrazione si ridurrebbe da 62.980 a 39.495 minuti, con un risparmio di 23.485 minuti, pari a 
circa 391 ore (–37,3%). Il beneficio maggiore è stato osservato nel regime pertuzumab/trastuzumab 
senza chemioterapia concomitante. Il tempo recuperato consentirebbe teoricamente l’erogazione di 
circa 189 trattamenti oncologici aggiuntivi. Il questionario ha evidenziato un orientamento favorevole 
degli operatori, con il 93% di valutazioni positive sull’efficienza organizzativa, l’84% sull’impatto sociale, 
l’80% sul carico di lavoro e il 70% sulla gestione clinica.  

Conclusioni 

Lo switch alla formulazione sottocutanea di pertuzumab/trastuzumab appare in grado di ridurre 
significativamente il burden temporale e assistenziale del Day Hospital senza determinare un 
incremento dei costi complessivi considerati. La maggiore disponibilità di tempo-poltrona e la 
favorevole percezione degli operatori suggeriscono un potenziale miglioramento dell’efficienza 
organizzativa. L’implementazione richiede tuttavia una revisione strutturata di agende, flussi, criteri di 
eleggibilità e sistemi di monitoraggio, affinché il beneficio teorico possa tradursi in effettivo valore 
assistenziale.  

 







Fruquintinib nel carcinoma colorettale metastatico: 
dal FRESCO-2 alla prospettiva real-world

Sias C.1, Podetti D. 1, Pugliese A. 1, Davoli Marani M 2., Broseghini S. 2, Gandolfi F. 3

2 Metodi

Analisi retrospettiva condotta presso la farmacia ospedaliera. Sono stati inclusi
tutti i pazienti affetti da mCRC che hanno ritirato Fruquintinib da settembre 2025 
a giugno 2026. Sono stati raccolti dati demografici e clinici, linee di trattamento
precedenti, durata della terapia e informazioni sulla tollerabilità.
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1 Introduzione
Il carcinoma colorettale metastatico (mCRC) in fase refrattaria rappresenta una 
rilevante sfida terapeutica, caratterizzata dal progressivo esaurimento delle 
opzioni di trattamento dopo il fallimento delle terapie standard. Fruquintinib, 
inibitore selettivo dei recettori VEGFR, ha dimostrato efficacia negli studi 
registrativi di fase III FRESCO e FRESCO-2. In particolare, FRESCO-2 ha evidenziato 
un miglioramento della sopravvivenza globale e della sopravvivenza libera da 
progressione rispetto al placebo nei pazienti fortemente pretrattati.

Obiettivo del lavoro: analizzare retrospettivamente i pazienti con mCRC trattati 
con fruquintinib in un centro oncologico della Regione Emilia-Romagna, 
valutandone efficacia e tollerabilità nella pratica clinica reale e confrontando i 
risultati con gli studi registrativi.

3 Risultati

Sono stati inclusi 8 pazienti, con età mediana di 71 anni (range 54–85) e prevalenza
femminile (5/8). Il numero mediano di linee terapeutiche precedenti era 3–4, 
comparabile con la popolazione fortemente pretrattata di FRESCO-2. Il tempo dalla
diagnosi all’inizio del trattamento con fruquintinib variava da 18 a 63 mesi. Riduzioni
di dose sono state necessarie in 4 pazienti su 8 (50%). Gli eventi avversi osservati
comprendevano principalmente proteinuria (3 casi) e ipertensione (1 caso). La PFS, 
disponibile per 5 pazienti, variava tra 15 e 112 giorni, con mediana di circa 39 giorni
(1,3 mesi), inferiore rispetto ai circa 3,7 mesi osservati in FRESCO-2. 
Due pazienti hanno successivamente ricevuto un’ulteriore linea terapeutica con 
capecitabine.

Conclusioni
I dati real-world sull’utilizzo di Fruquintinib confermano un profilo di sicurezza gestibile nella pratica clinica. 
Tuttavia, l’efficacia osservata appare inferiore rispetto a quella riportata nello studio FRESCO-2, 
verosimilmente in relazione a età più avanzata, maggiore eterogeneità clinica e un profilo di fragilità più
marcato della popolazione trattata..
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DALLA POLTRONA DEL DAY HOSPITAL AL DOMICILIO:

ISATUXIMAB SOTTOCUTANEO MEDIANTE ON-BODY INJECTOR COME MODELLO 
EMERGENTE DI DECENTRALIZZAZIONE DELLA TERAPIA NEL MIELOMA MULTIPLO

Rosato A.¹. Del Gaudio G.¹, Angelone D.¹
1. SSFO, Università degli Studi di Salerno

L’evoluzione delle terapie ematologiche sta trasformando non solo gli schemi di trattamento, ma anche i 
modelli organizzativi della loro erogazione. Nel mieloma multiplo, l’introduzione degli anticorpi monoclonali 
anti-CD38 ha segnato un importante avanzamento, ma la tradizionale via endovenosa (EV) necessita di accessi 
frequenti al Day Hospital. L’introduzione della formulazione sottocutanea (SC) somministrata tramite 
dispositivo integrato ad aderenza corporea (on-body injector, OBI) rappresenta un modello concreto per la 
decentralizzazione della presa in carico assistenziale. 

OBIETTIVO: analizzare le evidenze relative a isatuximab SC-OBI e descrivere il relativo 
impatto organizzativo per la Farmacia Ospedaliera nella gestione del paziente domiciliare.

È stata condotta una revisione descrittiva dei dati regolatori dell’EMA  e dei risultati 
dello studio clinico di Fase III IRAKLIA, condotto su pazienti con mieloma multiplo 
recidivato/refrattario. 
Paramentri valutati: efficacia (tasso di risposta globale - ORR, risposta parziale molto 
buona o migliore - VGPR+), sicurezza (reazioni correlate all'infusione), modalità 
d'impiego e gradimento dei pazienti. Analisi delle implicazioni di governance per la 
Farmacia Ospedaliera legate all'integrazione ospedale-territorio

BACKGROUND

MATERIALI E METODI 

RISULTATI
Approvazione europea della formulazione SC mediante OBI (giugno 2026).
Modello: primo ciclo in ambiente clinico e valutazione specialistica –>successive 
somministrazioni a domicilio

Farmacia 
Ospedaliera

La tecnologia SC-OBI per la terapia del mieloma multiplo incarna il cambio di paradigma nella farmacia onco-
ematologica, spostando l'innovazione dal solo principio attivo al modello di erogazione. La Farmacia Ospedaliera 

riveste un ruolo di snodo strategico per la continuità assistenziale, garantendo l'appropriata gestione del 
farmaco e del dispositivo, la tracciabilità, la farmacovigilanza e il supporto integrato tra équipe clinica e territorio

CONCLUSIONI
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L’inserimento del farmaco NIVOLUMAB in Lista 648/96 di Aifa per il trattamento di 
pazienti adulti affetti da carcinoma a cellule squamose del canale anale SCCA: 

UN BISOGNO SODDISFATTO 

BACKGROUND E OBIETTIVI

Il carcinoma a cellule squamose del canale anale SCCA è una
patologia rara strettamente correlata all’infezione da HPV.
Nei casi di malattia metastatica o localmente avanzata non
resecabile, le opzioni terapeutiche disponibili sono limitate e
la prognosi resta sfavorevole dopo il fallimento delle terapie
standard. L’introduzione dell’immunoterapia ha aperto nuove
prospettive per il trattamento dei pazienti in progressione
alla chemioterapia di I linea. Sulla base dei risultati dello
studio di Fase 2 NCI9673, la nostra UOC di Oncologia medica
ha provveduto a richiedere alla commissione del farmaco,
l’autorizzazione, per singoli casi, al trattamento offlabel con
il farmaco Nivolumab*. La sistematicità di tali richieste e gli
esiti favorevoli ci hanno spinto ad inviare ad Aifa la richiesta
di inserimento in Lista 648/96.

MATERIALI/METODI

Sono state consultate le cartelle cliniche dei pazienti e sono stati confrontati i dati dello studio di Fase 2
NCI9673 con i dati di Real World ricavati dalle rivalutazioni dei casi approvati dalla Commissione del Farmaco.

CONCLUSIONI

L’approvazione in Lista 648/96 di Aifa del farmaco Nivolumab per il trattamento di pazienti adulti affetti da
SCCA in stadio IV metastatico o avanzato, non candidabile a chirurgia ed in progressione a chemioterapia di I
linea a base di Platino e 5FU o Carboplatino/Paclitaxel, consente un accesso alle cure più equo e strutturato per
una fetta di pazienti dal bisogno clinico finora insoddisfatto.

Il lavoro di squadra tra clinici e farmacista di reparto ha permesso di garantire una importante chance
terapeutica a tutti i pazienti sul territorio nazionale.

di C. Tortorella
U.O.C. Oncologia medica - IRCCS Azienda Ospedaliero Universitaria di Bologna Policlinico Sant'Orsola Malpighi

* Nivolumab Anti –PD1

Marzo 2025Aprile 2017 Dicembre  2025

U.O.C. 

Oncologia medica

- 15 pazienti trattati

- ORR 40%

- OS mediana 8,3 mesi/19,2 mesi per ECOG PS 1

- PFS 4,4 mesi

con le determina n. 1754/2025 

Aifa approva ed inserisce il

farmaco Nivolumab in Lista

648/96

Studio di Fase 2 

NCI9673

-37 pazienti arruolati

- ORR 24%

-OS mediana 11,5 mesi
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Modello hub-spoke per la gestione delle ATMP oncologiche: dalla pratica clinica consolidata alle 

prospettive nei tumori solidi 
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BACKGROUND E OBIETTIVI 

Le terapie avanzate (Advanced Therapy Medicinal Products, ATMP) rappresentano un paradigma emergente in oncologia.  

In Italia, le CAR-T sono consolidate per alcune neoplasie ematologiche, mentre nei tumori solidi sono in sviluppo clinico e non sono 

attualmente disponibili nella pratica clinica italiana [1,2]. La complessità clinica, regolatoria e logistica delle ATMP richiede percorsi 

strutturati e sistemi di qualità (Quality Management System, QMS) volti a garantire sicurezza, appropriatezza e tracciabilità [3]. Obiettivo 

è sviluppare un modello hub-spoke per la gestione in rete delle ATMP oncologiche, individuando le attività decentralizzabili e definendo 

il ruolo del farmacista ospedaliero nella governance del percorso. 

MATERIALI E METODI 

È stata condotta una revisione narrativa della letteratura sulle ATMP oncologiche, con particolare attenzione alle terapie cellulari nei 

tumori solidi, ai sistemi di gestione della qualità (QMS), agli aspetti regolatori, organizzativi e logistici e al ruolo del farmacista ospedaliero 

[1-4]. Le evidenze raccolte sono state analizzate per identificare requisiti, criticità e responsabilità delle principali fasi del percorso ATMP. 

Sulla base di tale analisi è stato elaborato un modello organizzativo hub-spoke articolato in nove fasi: selezione e appropriatezza, 

programmazione, approvvigionamento, raccolta, produzione e movimentazione, ricezione e conservazione, preparazione e 

somministrazione, monitoraggio e follow-up, governance della qualità. Per ciascuna fase sono state definite le attività di competenza 

dell'hub e quelle potenzialmente decentralizzabili presso gli spoke, considerando complessità, rischio, requisiti strutturali, competenze 

professionali, tracciabilità e procedure operative condivise. 

RISULTATI 

Sono emersi quali elementi prioritari QMS strutturato, tracciabilità, gestione documentale, formazione, gestione del rischio e 

coordinamento multidisciplinare [3,4]. Il modello distingue le attività in funzione di complessità e rischio, mantenendo presso l'hub la 

governance dei processi critici e prevedendo presso gli spoke le attività compatibili con requisiti, competenze e procedure condivise.  

Il farmacista ospedaliero risulta figura trasversale per approvvigionamento, verifica documentale, ricezione, conservazione e tracciabilità, 

oltre che per gestione delle non conformità, formazione e farmacovigilanza. 

CONCLUSIONI 

Il modello hub-spoke proposto integra governance centralizzata e decentralizzazione controllata delle attività, con l'obiettivo di coniugare 

sicurezza, qualità, appropriatezza e accessibilità, mantenendo presso l'hub la supervisione dei processi a maggiore complessità e rischio. 

Il farmacista ospedaliero assume un ruolo strategico nella governance del percorso, contribuendo al coordinamento della rete, alla 

gestione del rischio e al mantenimento della qualità e della tracciabilità. L'esperienza maturata nei percorsi CAR-T ematologici può 

costituire un riferimento organizzativo per strutturare reti ATMP sostenibili e omogenee, favorendo l'ottimizzazione dei percorsi già 

disponibili e la futura integrazione delle terapie cellulari nei tumori solidi nella pratica clinica italiana. 
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ANALISI FARMACO-ECONOMICA SULL'ASSORBIMENTO DI RISORSE NELL'AREA

ONCOLOGICA TERRITORIALE ED OSPEDALIERA NELL'ANNO 2025
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BACKGROUND E OBIETTIVI

L'analisi valuta l'impatto economico e assistenziale delle prescrizioni farmaceutiche in ambito oncologico riferite

all'anno 2025 all'interno di un ASL della Regione Puglia. L'obiettivo è mappare l'assorbimento delle risorse per

patologia, principio attivo e presidio erogante per supportare la governance farmaceutica aziendale e l'appropriatezza

prescrittiva.

MATERIALI E METODI

È stata condotta un'analisi retrospettiva sul tracciato completo delle erogazioni farmaceutiche dell'anno 2025

registrate nella piattaforma regionale Edotto. Sono stati estratti i dati identificati da parole chiave oncologiche nel

campo diagnostico (tra cui tumore, carcinoma, leucemia, melanoma, sarcoma). L'analisi ha integrato indicatori di

spesa totale, volumi di erogazione, confezioni distribuite, pazienti unici presi in carico e presidi territoriali coinvolti.

Per la valorizzazione economica è stato applicato esclusivamente il prezzo ex-factory al netto dei conguagli/sconti di

legge di cui alle determine AIFA vigenti.

RISULTATI

Nel 2025 la spesa oncologica complessiva è stata pari a 12.041.365,23 €, rappresentando il 28,17% della spesa

farmaceutica globale del tracciato analizzato (42.741.660,10 €), a fronte di 7.226 erogazioni (16,99% del totale) e

11.123 confezioni distribuite a 1.109 pazienti unici.

SPESA ONCOLOGICA

€ 12.041.365

PAZIENTI UNICI

1.109

COSTO MEDIO / PAZ.

€ 10.857,86

COSTO MEDIO / PRESCR.

€ 1.666,39

Diagnosi Oncologica Principalmente Impattante Spesa (€) N. Erogazioni

Tumori maligni della prostata 2.585.205,58 € 1.269

Tumori della mammella 1.628.688,14 € 1.453

Leucemia linfoide cronica 1.348.871,59 € 434

Tumori del polmone 1.000.824,31 € 337

Melanoma cutaneo 783.783,11 € 339

Tra i 200 prodotti oncologici distinti erogati, la maggiore spesa è riconducibile ai principi attivi: enzalutamide

(1.490.840,63 €), osimertinib (817.184,86 €), apalutamide (816.384,10 €), acalabrutinib (607.618,72 €) e

abemaciclib (576.283,20 €). La distribuzione territoriale ha evidenziato una concentrazione prevalentemente nei

presidi dei distretti socio-sanitari maggiori: DSS 4 (3.198.847,93 €), DSS 2 (2.800.507,94 €) e DSS 5 (2.788.680,68

€).

CONCLUSIONI

L'area oncologica costituisce il principale driver di spesa ad alto valore tecnologico e terapeutico della realtà

analizzata. I dati dell'anno 2025 confermano il ruolo centrale dell'erogazione diretta territoriale nell'assicurare la

continuità assistenziale e sottolineano la necessità di implementare strumenti di monitoraggio continuo

dell'appropriatezza prescrittiva per sostenere la governance e la sostenibilità economica del sistema sanitario locale.

Parole Chiave: Farmacoeconomia, Governance farmaceutica, Oncologia territoriale, Edotto, Assorbimento risorse,

Erogazione diretta.
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31.90%
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Zanubrutinib
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Pirtobrutinib

Farmaci utilizzati

Analisi real-world delle prescrizioni AIFA per la leucemia 
linfatica cronica: trattamenti, caratteristiche cliniche e 

gestione terapeutica in un singolo centro

Background e obiettivi
La leucemia linfatica cronica (LLC) è tra le più frequenti neoplasie ematologiche dell’adulto e il suo approccio
terapeutico è profondamente cambiato nell’ultimo decennio con l’introduzione delle terapie target. L’obiettivo è
caratterizzare il trattamento della LLC nella pratica real-world di un singolo centro, descrivendo l’evoluzione delle
scelte terapeutiche, con particolare attenzione all’affermazione degli inibitori della tirosin-chinasi di Bruton (BTKi).

Materiali e metodi
È stata condotta un’analisi osservazionale retrospettiva dei farmaci per la LLC soggetti a Registro di Monitoraggio
AIFA, includendo i pazienti con almeno una prescrizione AIFA nel 2026. Sono stati raccolti farmaco, linea terapeutica,
caratteristiche citogenetiche, posologia, eventuali riduzioni e durata osservata della terapia.

Risultati

Conclusioni
La casistica evidenzia l’affermazione dei BTKi nella LLC e la crescente diffusione delle molecole di seconda 
generazione. L’analisi delle dispensazioni consente inoltre di identificare possibili discontinuità della copertura 
terapeutica, mentre la frequente riduzione posologica nei trattamenti prolungati con ibrutinib sottolinea il ruolo del 
monitoraggio farmaceutico nella gestione personalizzata e longitudinale della terapia.
Bibliografia
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Sono stati analizzati 47 pazienti: 34 (72,3%)
in prima linea e 13 (27,7%) in seconda
linea. I farmaci maggiormente utilizzati
sono risultati:

Un precedente studio italiano sulle prescrizioni per LLC nel periodo 2019–
2022, in un panorama terapeutico ancora caratterizzato da un ampio ricorso
alla chemioterapia, riportava ibrutinib e acalabrutinib complessivamente nel
26,4% dei trattamenti di prima linea. Nella nostra fotografia del 2026, limitata
ai farmaci sottoposti a Registro di Monitoraggio AIFA, i BTKi rappresentano
invece l’85,3% delle prescrizioni di prima linea, con ibrutinib, acalabrutinib e
zanubrutinib rispettivamente al 38,2%, 32,4% e 14,7%.

26.40%

85.30%

Studio italiano 2022 Realtà Ospedaliera 2026

Utilizzo BTK 1° linea

In un paziente, il trattamento con ibrutinib protratto dal 2019 al 2026 è stato seguito da pirtobrutinib per 
progressione di malattia. 
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Tra i 15 pazienti trattati con ibrutinib, 8 (53,3%)
avevano ricevuto una riduzione posologica nel corso
del trattamento, con una durata osservata media di 77
mesi.

La caratterizzazione citogenetica non era disponibile nel 40,8%
dei pazienti. Tra le alterazioni documentate, le più frequenti
erano del(13q)(11 pazienti) e trisomia 12(8), seguite da
del(11q)(3) e del(17p)(3); 8 pazienti non presentavano
anomalie.

59.20%

40.80%

Documentata
Non documentata

33%

24%
9%

9%

24%

del(13q)

trisomia 12

del(11q)

del(17p)

no anomalie

CITOGENETICA

In 20 pazienti è stata osservata una differenza >60 giorni tra durata del trattamento e copertura teorica. Quattro 
pazienti presentavano PDC (Proportion of Days Covered) <80%, suggerendo possibili discontinuità terapeutiche. In 7 
pazienti non risultavano ulteriori dispensazioni da giugno 2026, evidenziando la necessità di approfondire l’aderenza 
e la continuità del trattamento.

20
Pazienti 

No copertura farmacologica >60 giorni

4
Pazienti 

PDC inferiore all’80%

7
Pazienti 

No dispensazioni da giugno 



FLAI–Venetoclax nella leucemia mieloide acuta
recidivata/refrattaria

Esperienza real-world di un centro ematologico
dell’Emilia-Romagna

Podetti D.1, Cintori R. 1, Poretta Serapiglia C. 1, Ricchi L. 1, Rivasi M. 2, Sias C. 1, Gandolfi F. 3

• La LMA recidivata/refrattaria è una condizione 
ad alta complessità, con prognosi sfavorevole e 
opzioni terapeutiche limitate.

• Nei candidabili a trattamento intensivo, il 
target è una risposta profonda che consenta il 
trapianto allogenico di CSE.

• FLAI + venetoclax è una possibile strategia di 
re-induzione e ponte al trapianto.

Obiettivo Analizzare l’esperienza real-world 
dell’impiego di FLAI-Venetoclax in 
pazienti adulti con LMA R/R.

MATERIALI E METODI

13
Pazienti adulti

con LMA R/R

2
Cicli

FLAI-IDA + VEN

07/2024 - 04/2026
Periodo di osservazione

analisi retrospettiva monocentrica

Regime valutato

FLAI-IDA + VEN

Fludarabina · Citarabina · Idarubicina
· G-CSF · Venetoclax

Variabili analizzate

• precedenti terapie

• intervallo prima linea → R/R

• risposta e accesso al trapianto

CASISTICA

Popolazione eterogenea e intensivamente 
pretrattata, candidabile a terapia di 

salvataggio intensiva.

pazienti de-identificati · dati real-world

RISULTATI PRINCIPALI

Percorso terapeutico osservato

Accesso al trapianto allogenico

9/13 pazienti hanno successivamente
effettuato trapianto allogenico di CSE

Ulteriori pazienti risultavano candidati o 
programmati al trapianto

DETTAGLIO CLINICO

Tipologie di donatore

Messaggio dai dati

La combinazione ha consentito, nella 
maggioranza dei pazienti, di raggiungere il 
successivo step terapeutico trapiantologico
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With FLAG-IDA Induction and Consolidation in Newly Diagnosed and 
Relapsed or Refractory Acute Myeloid Leukemia. J Clin Oncol. 
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Precedenti trattamenti intensivi
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BACKGROUND & OBIETTIVO CONCLUSIONI

MESSAGGIO CLINICO

Nella casistica osservata, FLAI–
Venetoclax si configura come una 
possibile strategia di salvataggio
per pazienti con LMA R/R 
candidabili a trattamento
intensivo.

Lettura descrittiva dei risultati, 
senza un confronto diretto con 
altri regimi.

CONTESTO DEI RISULTATI

01
POPOLAZIONE

Pazienti con precedente
esposizione a schemi intensivi.

02

DECORSO CLINICO

Intervallo prima linea → R/R 
molto eterogeneo.

LIMITI E PROSPETTIVE

NUMEROSITÀ

Serie di 13 pazienti; stime descrittive

DISEGNO

Analisi retrospettiva monocentrica

SVILUPPI

Ampliare follow-up e dati su
efficacia e tollerabilità



INTERAZIONI FARMACOLOGICHE  
E TIME TO DISCONTINUATION DEGLI 
INIBITORI CDK4/6
Studio retrospettivo nel paziente anziano oncologico in politerapia

Chiara Giuliani1, Matteo Schiavoni2

1 Scuola di Specializzazione in Farmacia Ospedaliera, Università degli Studi di Camerino
2 UOC Farmacia Ospedaliera Jesi, AST Ancona - Marche

Gli inibitori CDK4/6 palbociclib, ribociclib e abemaciclib sono substrati e, in misura diversa, inibitori del CYP3A4, con potenziale di  
interazioni clinicamente rilevanti nel paziente oncologico anziano in politerapia. L'obiettivo dello studio è descrivere prevalenza, gravità 
e determinanti farmacocinetici delle interazioni farmaco-farmaco negli inibitori CDK4/6 in pazienti di età pari o superiore a 65 anni in  
politerapia e valutarne il Time to Discontinuation (TTD).

Sono state analizzate le erogazioni, nell'anno 2025, di inibitori CDK4/6 di pazienti over 65 anni, residenti nella Regione Marche, in  
politerapia, definita dalla presenza di almeno 5 farmaci concomitanti. Le interazioni farmacologiche sono state valutate mediante un  
database nazionale di interazioni farmacologiche e uno strumento dedicato alle interazioni oncologia-specifiche, con classificazione 
standardizzata in debole, moderata o grave. Le differenze nella proporzione di interazioni di gravità moderata o superiore tra i diversi  
inibitori CDK4/6 sono state valutate mediante test esatto di Fisher con confronti a coppie. Il TTD è stato stimato con Kaplan-Meier,  
definito come la prima interruzione caratterizzata da un gap superiore a 30 giorni rispetto alla copertura teorica delle dispensazioni.

Su 131 pazienti in trattamento con inibitore CDK4/6, 80 (61,1%) risultavano in politerapia: 40 su 71 in trattamento con abemaciclib  
(56,3%), 28 su 42 con palbociclib (66,7%) e 12 su 22 con ribociclib (54,5%). Sono state identificate 119 interazioni in 65 pazienti in  
politerapia: 31 su 40 in trattamento con abemaciclib (77,5%), 25 su 28 con palbociclib (89,3%) e 9 su 12 con ribociclib (75,0%). Le  
interazioni di gravità moderata o superiore sono risultate più frequenti con ribociclib (13/15; 86,7%) rispetto ad abemaciclib (11/48;  
22,9%) e palbociclib (1/56; 1,8%). Il CYP3A4 è risultato il principale meccanismo di interazione, seguito dal coinvolgimento di BCRP e P-
gp, prevalentemente con statine e anticoagulanti orali diretti. Sono state osservate 19 prime discontinuazioni. Il TTD mediano non è  
stato raggiunto; la probabilità stimata di non andare incontro a una prima discontinuazione a 1 anno è risultata del 67,4%. 

Pazienti per molecola
 ■ trattati    ■ in politerapia    ■ con ≥1 DDI 

Gravità per molecola
 ■ grave    ■ moderata    ■ debole 

% = moderata o grave · Fisher: tutti p≤0,001

Meccanismi di interazione
 ■ abema    ■ palbo    ■ ribo 

Time to Discontinuation (n=65)

19 prime discontinuazioni

Nel campione analizzato,  le potenziali  interazioni  degli  inibitori  CDK4/6 mostrano una diversa distribuzione per gravità,  con una 
maggiore proporzione di  interazioni  moderate o gravi  per  ribociclib.  La valutazione della  continuità terapeutica evidenzia prime 
interruzioni  della  copertura,  talora  seguite  da  ripresa  del  trattamento.  Lo  screening  sistematico  delle  potenziali  interazioni  e  il  
monitoraggio della continuità terapeutica rappresentano ambiti di intervento del farmacista ospedaliero nel team multidisciplinare, a  
supporto della gestione del paziente oncologico anziano in politerapia.



Efficacia di everolimus in pazienti trapiantati di fegato a rischio di recidiva per 
carcinoma epatocellulare

TOPIC 4: «TRATTAMENTO DELLE PATOLOGIE ONCOLOGICHE ED ONCO-EMATOLOGICHE: RICERCA, STATO DELL’ARTE E 
PROSPETTIVE FUTURE»

Matteo Gallina1, Fabio Tuzzolino2, Anna Gallina3, Alessio Provenzani2

1Università degli Studi di Palermo, Palermo, Italia
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BACKGROUND E OBIETTIVI

MATERIALI E METODI 

La recidiva di carcinoma epatocellulare (HCC) rappresenta una 
delle principali criticità dopo trapianto di fegato (LT). Everolimus 
(EVR), inibitore del bersaglio della rapamicina nei mammiferi 
(mTOR), dotato di attività immunosoppressiva e antiproliferativa, 
rappresenta una possibile strategia per ridurre l’esposizione agli 
inibitori della calcineurina (CNI) e, potenzialmente, il rischio 
oncologico post-trapianto. Obiettivo dello studio è stato valutare 
mediante revisione sistematica e metanalisi l’efficacia di 
strategie immunosoppressive basate su EVR rispetto a regimi 
con CNI, considerando recidiva di HCC, rigetto acuto e 
fallimento terapeutico.

CONCLUSIONI 
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Figura 1. Meccanismo di azione antitumorale di everolimus.

RISULTATI 

L’analisi è stata condotta secondo linee guida PRISMA mediante ricerca su PubMed, Scopus e Web of Science fino al 31 luglio 2026. Sono 
stati inclusi trial clinici randomizzati (RCTs) e studi di coorte. Il rischio di bias è stato valutato utilizzando RoB 2 per gli RCT e la scala 
Newcastle-Ottawa per gli studi osservazionali. Gli odds ratio (OR) con intervallo di confidenza al 95% (IC95%) sono stati combinati 
mediante random-effects model con metodo della varianza inversa. Sono stati valutati eterogeneità statistica, bias di pubblicazione e analisi di 
sensibilità per valutare la robustezza delle stime aggregate. La certezza delle evidenze è stata analizzata utilizzando il sistema GRADE.

Sono stati inclusi 13 studi, di cui 6 RCTs e 7 studi 
di coorte, e 2453 pazienti. Per la recidiva di HCC, 
quattro RCTs con 214 pazienti non hanno evidenziato 
una chiara differenza tra EVR e CNI (OR:0,56; 
IC95% 0,14-2,21; I²=0%; certezza bassa), mentre sei 
studi osservazionali con 668 pazienti hanno mostrato 
una riduzione significativa della recidiva associata a 
EVR (OR:0,39; IC95% 0,22-0,71; I²=0%; certezza 
moderata). Per il rigetto acuto a un anno, quattro 
RCTs con 833 pazienti hanno mostrato una tendenza 
verso un aumento del rigetto acuto trattato dimostrato 
da biopsia (tBPAR) (OR:1,93; IC95% 0,98-3,77; 
I²=0%; certezza bassa) e del rigetto acuto dimostrato 
da biopsia (BPAR) complessivo (n=891; OR:1,67; 
IC95% 0,94-2,97; I²=0%; certezza bassa), senza 
tuttavia raggiungere la significatività statistica. Anche 
il fallimento terapeutico composito, comprendente 
rigetto acuto, perdita dell’organo o morte a un anno 
post-trapianto, non ha mostrato differenze conclusive 
nei 5 RCTs con 978 pazienti (OR:1,71; IC95% 0,85-
3,47; I²=30,3%; certezza bassa).

EVR mostra un segnale favorevole sulla recidiva di HCC negli studi real-world , non adeguatamente confermato dall’evidenza 
randomizzata. Parallelamente, gli RCTs suggeriscono una possibile maggiore incidenza di rigetto acuto , sebbene le stime corrette non 
raggiungano la significatività statistica. La certezza delle evidenze varia da moderata a bassa, sottolineando la necessità di interpretare con 
cautela le stime disponibili. Questi risultati complessivamente sostengono un impiego personalizzato e multidimensionale di EVR, nel 
quale il potenziale beneficio oncologico venga bilanciato con il rischio immunologico individuale . Sono necessari RCTs opportunamente 
dimensionati e specificamente disegnati per valutare strategie basate su EVR nei pazienti trapiantati di fegato ad elevato rischio di recidiva di 
HCC.

Figura 2. Forest plot degli RCTs con OR (IC95%) per outcome di efficacia: recidiva di HCC, rigetto acuto e fallimento terapeutico a un anno dal trapianto, rispettivamente. 



Funzionalità renale e sicurezza di everolimus nel trapianto di fegato per indicazioni 
oncologiche: evidenze di una revisione sistematica con metanalisi
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PROSPETTIVE FUTURE»

Matteo Gallina1, Fabio Tuzzolino2, Anna Gallina3, Alessio Provenzani2

1Università degli Studi di Palermo, Palermo, Italia
2IRCCS ISMETT – Istituto Mediterraneo per i Trapianti e Terapia ad Alta Specializzazione, Palermo, Italia

3,Università degli Studi di Messina, Messina, Italia

BACKGROUND E OBIETTIVI

MATERIALI E METODI 

La nefrotossicità e gli effetti avversi correlati all’esposizione 
prolungata agli inibitori della calcineurina (CNI) rappresentano 
importanti limitazioni della terapia immunosoppressiva dopo 
trapianto di fegato (LT) in pazienti oncologici. Everolimus (EVR), 
inibitore di mTOR, può consentire una riduzione dell’esposizione ai 
CNI, con potenziali vantaggi sulla funzionalità renale e sul profilo 
di tollerabilità. 
Obiettivo dello studio è valutare, mediante metanalisi, l’impatto 
di strategie immunosoppressive basate su EVR sulla 
funzionalità renale e sugli eventi avversi rispetto a regimi con 
CNI.

CONCLUSIONI 
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Figura 1. Meccanismo di azione antitumorale di everolimus.

RISULTATI 

L’analisi è stata condotta secondo linee guida PRISMA mediante ricerca su PubMed, Scopus e Web of Science fino al 31 luglio 2026. Sono 
stati inclusi trial clinici randomizzati (RCTs) e studi di coorte. Il rischio di bias è stato valutato mediante RoB 2 e Newcastle-Ottawa Scale. 
Gli eventi avversi sono stati classificati per classi di sistemi e organi (SOC) secondo MedDRA. Per gli outcome dicotomici sono stati 
calcolati odds ratio (OR), mentre la variazione dell’eGFR è stata espressa come mean difference (MD), con intervalli di confidenza al 
95% (IC95%). Sono stati utilizzati random-effects models con metodo della varianza inversa, valutando eterogeneità e robustezza delle 
stime mediante analisi di sensibilità. La certezza delle evidenze è stata valutata mediante GRADE.

A un anno dal trapianto, quattro RCTs con 833 pazienti 
hanno mostrato un miglioramento dell’eGFR con EVR 
rispetto ai CNI (MD +16,89mL/min/1,73m²; IC95% -5,65–
39,43; I²=97,5%), con certezza GRADE molto bassa. 
Analogamente, negli studi osservazionali l’effetto sulla 
funzione renale è risultato incerto (MD +8,68mL/min/1,73m²; 
IC95% -35,79–53,14; certezza molto bassa). Il rischio di 
eventi renali non ha mostrato differenze chiare tra EVR e 
CNI (OR:0,71; IC95% 0,31-1,66; certezza moderata). Tra gli 
altri outcome di sicurezza più rilevanti non sono emerse 
differenze conclusive per infezioni gravi (OR:1,37; IC95% 
0,42-4,41; certezza molto bassa), disturbi metabolico-
nutrizionali (OR:1,57; IC95% 0,95-2,59; certezza bassa), 
disturbi neurologici (OR:0,73; IC95% 0,26-2,08; certezza 
molto bassa), eventi vascolari (OR:1,22; IC95% 1,02-1,46; 
certezza moderata), ematologici e linfatici (OR:1,75; IC95% 
0,66-4,63; certezza bassa), epatobiliari (OR:0,89; IC95% 0,46-
1,69; certezza bassa), complicanze procedurali (OR:2,18; 
IC95% 0,33-14,31; certezza molto bassa). Anche gli eventi 
avversi causa di sospensione del trattamento (OR:1,74; 
IC95% 0,42-7,15) e gli eventi avversi gravi (OR:1,16; IC95% 
0,39-3,45) sono rimasti incerti, entrambi con certezza molto 
bassa. 

EVR mostra un potenziale beneficio sulla preservazione della funzionalità renale , particolarmente rilevante nei pazienti nei quali la 
riduzione dell’esposizione ai CNI rappresenti una priorità clinica. Tuttavia, l’elevata eterogeneità e la bassa certezza delle evidenze 
impediscono conclusioni definitive. Questi risultati sostengono un utilizzo personalizzato di EVR, basato sulla valutazione caso per 
caso della funzione renale e della tollerabilità. Sono necessari RCTs adeguatamente dimensionati e disegnati per valutare strategie di EVR 
in monoterapia con completa sospensione dei CNI, al fine di identificare i pazienti nei quali il beneficio clinico possa superare i potenziali 
rischi.

Figura 2. Forest plot per i principali outcome di sicurezza analizzati nei RCTs: funzionalità renale (eGFR, MD IC95%) , eventi avversi causa di sospensione del trattamento 
ed eventi avversi gravi (OR IC95%) a un anno dal trapianto, rispettivamente. 



Persistenza al trattamento con fruquintinib nel carcinoma colorettale metastatico: 
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Background e obiettivi

Fruquintinib  è  un  inibitore  selettivo  di  VEGFR-1,  VEGFR-2  e  VEGFR-3,  indicato  nel  carcinoma 
colorettale metastatico (mCRC) precedentemente trattato [1,2]. Nel trial FRESCO-2 ha migliorato la 
sopravvivenza globale e la sopravvivenza libera da progressione rispetto al placebo, con una PFS 
mediana di 3,7 versus 1,8 mesi; il 24% dei pazienti ha richiesto una riduzione posologica per eventi 
avversi [1]. In assenza di dati clinici diretti, la persistenza, misurata mediante  time to treatment  
discontinuation (TTD), consente di descrivere la durata del trattamento nella pratica clinica [3]. 
Obiettivo  dello  studio  è  valutare  la  persistenza  a  fruquintinib  attraverso  le  dispensazioni 
farmaceutiche e descrivere frequenza e timing delle riduzioni posologiche.

Materiali e metodi

È stata condotta un’analisi osservazionale retrospettiva delle dispensazioni di fruquintinib registrate 
in un’Azienda sanitaria della Regione Toscana tra il 7 ottobre 2025 e il 20 agosto 2026. Considerando 
lo schema di 21 giorni di trattamento seguiti da 7 giorni di sospensione, in assenza di una successiva 
dispensazione la data teorica di interruzione è stata posta convenzionalmente 28 giorni dopo l’ultima 
dispensazione. Il TTD è stato calcolato dalla prima dispensazione alla data teorica di interruzione; i 
pazienti la cui copertura si estendeva oltre il cutoff sono stati censurati. La distribuzione del TTD è 
stata stimata mediante il metodo di Kaplan–Meier [4], calcolando la mediana e le probabilità di 
persistenza  a  3  e  6  mesi.  Sono  stati  inoltre  analizzati  età,  sesso,  numero  e  intervallo  delle 
dispensazioni,  quantità  dispensate  e  riduzioni  posologiche.  Queste  ultime,  identificate  dalle 
variazioni dei dosaggi erogati, sono state considerate proxy di modifica della terapia, senza possibilità 
di determinarne la motivazione clinica.

Risultati

Sono stati inclusi 25 pazienti, 14 donne (56%) e 11 uomini (44%), con età mediana di 62 anni (IQR 
57–70; range 36–82). Sono state registrate 107 dispensazioni, con mediana di 4 per paziente (IQR 2
–5);  2  pazienti  hanno  ricevuto  una  sola  dispensazione.  L’intervallo  mediano  tra  dispensazioni 
consecutive è stato di 28 giorni. Sono state dispensate 3.549 capsule: 2.772 da 5 mg e 777 da 1 mg.  
Al cutoff sono state rilevate 17 interruzioni e 8 censure. La mediana del TTD è risultata di 144 giorni 
(4,7 mesi); le probabilità di persistenza a 3 e 6 mesi erano rispettivamente 63,3% e 19,0%. 10 pazienti 
(40%) hanno presentato una riduzione posologica, rilevata in 6 casi (60%) già al secondo ciclo.

Conclusioni

In  questa  coorte  real-world,  la  persistenza  mediana  al  trattamento  con  fruquintinib,  stimata 
attraverso i flussi delle dispensazioni farmaceutiche, è risultata pari a 4,7 mesi. Pur non essendo 
direttamente confrontabile alla Progression Free Survival (PFS), il TTD fornisce una misura real-world 
tempestivo della  durata della  permanenza in  trattamento,  complementare agli  endpoint  clinici 



valutati negli studi registrativi. Le riduzioni posologiche sono state rilevate nel 40% dei pazienti, 
rispetto al 24% riportato nel trial,  e prevalentemente nelle prime fasi  del trattamento. L’analisi 
integrata  del  TTD  e  dei  dosaggi  dispensati  può  rappresentare  uno  strumento  immediato  per 
monitorare la persistenza e le modifiche del trattamento nella pratica clinica. L’integrazione con dati 
relativi  a risposta,  progressione,  tossicità e cause di  interruzione consentirà di  interpretare più 
accuratamente  i  risultati e  di  supportare  la  valutazione dell’appropriatezza  prescrittiva.  Questa 
tipologia di analisi potrebbe essere estesa ad altri farmaci oncologici, consentendo una valutazione 
rapida, sostenibile e a basso impatto organizzativo dei dati di utilizzo e degli esiti nella pratica clinica 
reale.

Parole chiave: fruquintinib; carcinoma colorettale metastatico; persistenza al trattamento; TTD; real-
world evidence.
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Integrazione elettrolitica con magnesio pidolato in oncologia: analisi descrittiva dei 
trattamenti antitumorali associati e personalizzazione galenica orale

Area 4 · Trattamento delle patologie oncologiche ed onco-ematologiche: ricerca, stato dell’arte e prospettive future

1. A.O. Ordine Mauriziano, Torino
2. 2. Università degli Studi di Torino

Background e obiettivi

L’ipomagnesiemia iatrogena in corso di terapia antineoplastica si
presenta prevalentemente in forma lieve o moderata asintomatica
(Grado 1-2 CTCAE), condizione che le linee guida oncologiche indicano
come eleggibile per la sola supplementazione orale, riservando la via
endovenosa ai casi severi. Sebbene tale tossicità sia ampiamente
documentata per i farmaci anti-EGFR, risulta meno caratterizzata per i
regimi a base di gemcitabina o di inibitori tirosin-chinasici (TKIs). Per la
gestione di questa disionia di entità lieve, il Laboratorio di Galenica
Clinica non Sterile (LGCnS) allestisce preparazioni in polvere per uso orale
a base di magnesio pidolato, sale organico selezionato per l’elevata
biodisponibilità e tollerabilità intestinale. Il presente studio descrive,
attraverso l’analisi di tali allestimenti, i regimi antineoplastici associati a
ipomagnesiemia, evidenziando il ruolo della galenica clinica
nell’ottimizzazione e nell’estensione del monitoraggio elettrolitico in
oncologia.

Grado 1–2 CTCAE: 
solo orale

Anti-EGFR: tossicità 
documentata

Gemcitabina e TKIs: 
meno caratterizzati

Materiali e metodi

La preparazione galenica oggetto dell’analisi contiene 200 mg di
magnesio elementare (8,67% p/p, pari a 16,4 mEq di Mg) ed è
confezionata in polvere multidose corredata da misurino dosatore
da 2,3 g, al fine di consentire la piena personalizzazione della
posologia in funzione dei livelli di magnesemia. L’analisi
retrospettiva sui dati di allestimento del magnesio pidolato
(materia prima FU) effettuati presso il Laboratorio Galenico della
Farmacia Ospedaliera riguarda il periodo gennaio 2025 – giugno
2026. Per i 40 protocolli di trattamento oncologico individuati (114
preparazioni complessive), sono state analizzate le molecole causa
della disionia in oggetto.

200 mg
Mg elementare

8,67%
p/p di Mg

16,4
mEq di Mg

2,3 g
misurino

Risultati

Il 31,3% dei protocolli individuati è rappresentata dai regimi con anti-EGFR, in particolare schemi FOLFOX/FOLFIRI associati a panitumumab o
cetuximab nel carcinoma colorettale, con i pattern di supporto più prolungati nel tempo (fino a 11 allestimenti consecutivi per singolo paziente).
Un secondo gruppo di protocolli include i trattamenti con gemcitabina (20,0%), impiegata nel carcinoma pancreatico o delle vie biliari, e i TKIs
(6,1%).

40 protocolli oncologici 114 preparazioni complessive 11 allestimenti consecutivi max per 
paziente

Protocolli per classe di farmaco (%)

Anti-EGFR 31,3%

Gemcitabina 20,0%

TKIs 6,1%

Altri regimi 42,6%

31,3%

20,0%

6,1%

Anti-EGFR

Gemcitabina

TKIs

Classi associate a ipomagnesiemia (% protocolli)

Classe Schemi / setting clinico Protocolli Evidenza dal dato

Anti-EGFR
FOLFOX/FOLFIRI + panitumumab o cetuximab · carcinoma 
colorettale

31,3%
Supporto più prolungato: fino a 11 allestimenti consecutivi 
per paziente

Gemcitabina Carcinoma pancreatico o delle vie biliari 20,0% Bisogno clinico non ancora riconosciuto in letteratura

TKIs Inibitori tirosin-chinasici 6,1% Bisogno clinico non ancora riconosciuto in letteratura

Conclusioni

Bisogno clinico emergente

L’analisi conferma la prevalenza
dell’ipomagnesiemia da anti-EGFR, ma intercetta
un bisogno clinico non ancora adeguatamente
riconosciuto in letteratura associato a schemi
terapeutici con gemcitabina e TKIs.

Flessibilità posologica

L’allestimento in polvere multidose con misurino
garantisce la flessibilità posologica del magnesio
pidolato richiesta dalle linee guida per
l’ipomagnesiemia lieve.

Estendere il monitoraggio

L’analisi derivante dall’attività di galenica clinica
dimostra la necessità di allargare la popolazione
di pazienti sottoposti a controllo elettrolitico
estendendo l’attenzione clinica e il monitoraggio
anche a principi attivi storicamente meno
associati a questa tossicità.

Bibliografia
1. Annals of Oncology (2016). 532P Hypomagnesemia induced by cetuximab and panitumumab. Ann Oncol, 27.
2. Awan S, et al. (2021). Oral magnesium supplements for cancer treatment-induced hypomagnesemia: results from a pilot randomized trial. Health Sci Rep, 4(4):e443.
3. Maier JA, Pickering G, Giacomoni E, Cazzaniga A, Pellegrino P. (2020). Headaches and Magnesium: Mechanisms, Bioavailability, Therapeutic Efficacy and Potential 
Advantage of Magnesium Pidolate. Nutrients, 12.
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Conclusioni

L’impiego off-label dei farmaci oncologici rappresenta una risorsa terapeutica rilevante nei contesti clinici caratterizzati da limitate alternative standard. I risultati
evidenziano l’importanza di basare le scelte prescrittive su solide evidenze scientifiche e adeguate valutazioni regolatorie. L’UFA svolge un ruolo centrale nel garantire
appropriatezza, tracciabilità e sicurezza dei trattamenti. L’istituzione di registri regionali e l’implementazione di PDTA condivisi potrebbero migliorare l’uniformità gestionale
e il monitoraggio degli esiti clinici, a tutela dei pazienti.

Background e obiettivi

L’impiego off-label dei farmaci oncologici rappresenta una strategia terapeutica rilevante nei pazienti per i quali le opzioni terapeutiche standard 

risultano limitate o esaurite. Tale pratica richiede un’attenta valutazione delle evidenze scientifiche disponibili, dell’appropriatezza prescrittiva e degli 

aspetti regolatori, con particolare attenzione alla sicurezza del paziente. In questo contesto, l’Unità Farmaci Antiblastici (UFA) svolge un ruolo 

fondamentale nel controllo e nella gestione delle terapie. Lo studio si propone di analizzare la frequenza e le caratteristiche dell’uso off-label presso 

un’UFA calabrese, valutando le principali indicazioni cliniche, le modalità prescrittive e il livello di evidenza scientifica a supporto. Ulteriore obiettivo 

è evidenziare il contributo del farmacista ospedaliero nel promuovere appropriatezza terapeutica, sicurezza e accesso a trattamenti innovativi.

Materiali e metodi

È stato condotto uno studio osservazionale descrittivo, retrospettivo e prospettico, della durata di dodici mesi, presso l’Unità Farmaci Antiblastici 

(UFA) di una struttura ospedaliera calabrese. Sono stati analizzati i piani terapeutici oncologici gestiti attraverso il sistema informatico dell’UFA, 

identificando le prescrizioni relative a impieghi off-label. Per ciascuna prescrizione sono stati raccolti dati riguardanti la diagnosi istopatologica, lo 

stadio della malattia, il farmaco utilizzato, la tipologia di impiego off-label e la corrispondenza tra indicazione clinica e Riassunto delle Caratteristiche 

del Prodotto (RCP). È stato inoltre valutato il livello di evidenza scientifica a supporto delle prescrizioni, secondo i criteri ESMO/AIFA, nonché la 

presenza delle autorizzazioni o dei pareri etici previsti. I dati raccolti sono stati elaborati mediante analisi statistica descrittiva, con presentazione dei 

risultati in termini di frequenze assolute e percentuali.

𝐵𝑢𝑑𝑎 𝑀𝑎𝑟𝑖𝑎 𝐶𝑎𝑟𝑚𝑒𝑙𝑎 1 𝐵𝑜𝑟𝑧𝑢𝑚𝑎𝑡𝑖 𝑉𝑖𝑡𝑡𝑜𝑟𝑖𝑎 1 𝐴𝑙𝑡𝑜𝑚𝑜𝑛𝑡𝑒 𝑀𝑎𝑟𝑖𝑎1

Grande Ospedale Metropolitano Melacrino -Morelli- UOC Farmacia
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USO OFF-LABEL DEI FARMACI ONCOLOGICI:SURVEY IN UN’UFACALABRESE

Risultati

L’impiego off-label ha rappresentato l’11,9% delle 1.240 attività terapeutiche analizzate nell’arco di dodici mesi.Le principali indicazioni riguardavano

NSCLC (32%), carcinoma mammario metastatico (26%) e tumori gastrointestinali (21%).Le classi farmacologiche maggiormente coinvolte erano le

terapie a bersaglio molecolare (54%) e gli anticorpi monoclonali (31%).L’estensione dell’indicazione terapeutica costituiva la principale modalità di

utilizzo off-label (78%).Il 68% delle prescrizioni era supportato da studi clinici di fase II o III. I risultati sottolineano il ruolo strategico dell’UFA nel

garantire appropriatezza prescrittiva, tracciabilità e sicurezza delle terapie oncologiche.

REGIONE CALABRIA

1

Distribuzione delle indicazioni oncologiche off-label.
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ONCOLOGY DRUG STEWARDSHIP: IL FARMACISTA TERRITORIALE 

NEL RECUPERO DELLE TERAPIE NON SOMMINISTRATE

Martina Andreozzi¹, Dayana Angelone¹, Angela Rosato¹

¹ SSFO, Università degli Studi di Salerno, Fisciano (SA)

BACKGROUND E OBIETTIVI

La decentralizzazione delle terapie oncologiche può lasciare 

al domicilio del paziente medicinali già dispensati ma non 

più utilizzati, con conseguente rischio di spreco di farmaci ad 

alto costo.¹

Obiettivo: definire un modello organizzativo di oncology drug 

stewardship per intercettare, valutare e tracciare le terapie 

non somministrate, valorizzando il farmacista territoriale 

nella sostenibilità delle risorse farmaceutiche.

68%
confezioni 

ridispensate

Studio ROAD: 4 ospedali olandesi, 

1.071 pazienti, risparmio netto medio 

€576 per paziente/anno.¹

METODI

Analisi del percorso prescrizione → dispensazione 

territoriale → somministrazione e delle cause di mancato 

utilizzo dopo la consegna; elaborazione di un modello di 

intercettazione e valutazione della recuperabilità mediante 

verifica farmaceutica.²

Sono stati definiti i nodi della rete, la comunicazione tra 

paziente o caregiver, prescrittore, farmacia e Distretto e i 

criteri di esclusione. Il farmacista territoriale coordina e 

valida il processo.

CAUSE DI MANCATO UTILIZZO

Sospensione Modifica della terapia

Eventi clinici Decesso

RISULTATI · UN MODELLO IN CINQUE FASI

1
Segnalazione

terapia non 

utilizzata, da 

paziente o 

prescrittore

2
Intercettazione

presa in carico da 

farmacia e 

Distretto

3
Verifica 

farmaceutica

controllo sui 7 

criteri

4
Classificazione

dell’idoneità: 

esclusa o eleggibile

5
Tracciabilità

lotto, scadenza ed 

esito documentati

7 CRITERI DI VERIFICA FARMACEUTICA

Integrità della 

confezione

Continuità e condizioni 

di conservazione

Rispetto della 

temperatura prevista

Intervallo dalla 

dispensazione

Lotto Scadenza

Tracciabilità della 

confezione

CLASSIFICAZIONE DELL’IDONEITÀ

Non recuperabile

Potenzialmente 

eleggibile al 

recupero

Farmacista territoriale · punto di raccordo

Paziente / 

caregiver
Prescrittore

Rete 

farmaceutica

La standardizzazione del processo crea le condizioni organizzative per la successiva misurazione della quota 

effettivamente recuperabile e del relativo impatto economico.³

CONCLUSIONI Trasformare un potenziale spreco in una risorsa recuperabile

In assenza di un percorso strutturato, le terapie oncologiche non utilizzate rischiano di tradursi nella perdita di medicinali ad alto 

costo ancora potenzialmente recuperabili. Un modello di oncology drug stewardship territoriale colma questo vuoto organizzativo 

attraverso intercettazione precoce, verifica farmaceutica e tracciabilità. Il farmacista territoriale assume un ruolo strategico di 

governance, integrando sicurezza, appropriatezza e sostenibilità. La successiva applicazione del modello consentirà di valutarne 

l’impatto in termini di terapie recuperate e risorse economiche preservate.¹

Sicurezza Appropriatezza Sostenibilità

BIBLIOGRAFIA · 1. Smale EM, et al. JAMA Oncol. 2024;10(1):87-94. · 2. Akgöl K, et al. J Oncol Pharm Pract. 2024;30(3):519-526. · 

3. Smale EM, et al. Explor Res Clin Soc Pharm. 2024;15:100493.
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Terapie CAR-T nel carcinoma pancreatico
e qualità dei registri per la programmazione
della farmacia ospedaliera
Ferdinando Spagnolo¹,²

¹ Istituto di Scienze Biomediche della Difesa

² Scuola di Specializzazione in Farmacia Ospedaliera di Salerno

Sviluppo precoce, prevalenza multitumorale
e record da verificare per la programmazione

81
studi inclusi su 115 record
70,4% della coorte deduplicata

88,9%
con componente di fase I
72 studi su 81

0/75
record con centri europei
fra quelli con sedi strutturate

Obiettivo e metodi

Descrivere gli studi CAR-T che ammettono esplicitamente il carcinoma pancreatico e le criticità utili alla programmazione. 
Analisi trasversale di ClinicalTrials.gov (24/09/2026): tre ricerche complementari, studi interventistici e deduplicazione per 
identificativo. Dei 115 record univoci, 81 sono inclusi e 34 non inclusi.

Popolazione inclusa (n = 81)

18
dedicati al pancreas
22,2% della coorte inclusa

63
multitumorali
77,8% della coorte inclusa

Figura 1. Ogni cella rappresenta uno studio.
18 dedicati + 63 multitumorali = 81 inclusi.

Qualità dell’informazione

Indicatore n / 81 %

Componente di fase I 72 / 81 88,9

Stato sconosciuto 31 / 81 38,3

Paesi non riportati 6 / 81 7,4

Tabella 1. Segnali non esclusivi, non sommabili.
Le percentuali usano la stessa base di 81 studi.

L’unico studio di fase II/III era ritirato,
senza arruolamento.

Stato dichiarato e recenza

67,7% 61,9%

0%

25%

50%

75%

100%

In corso / pianificati
(n = 31)

In reclutamento
(n = 21)

Figura 2. Aggiornamento negli ultimi 24 mesi.
Gruppi annidati, denominatori distinti.

Bersagli citati

21/81 (25,9%)

21/81 (25,9%)

Claudina 18.2

Mesotelina

Figura 3. Categorie sovrapposte, non sommabili.
L’intersezione non è disponibile.

Sedi europee

Tra i 6 record incompleti, fonti istituzionali documentavano un 
programma europeo pianificato.

Implicazioni per la farmacia ospedaliera

La programmazione richiede la verifica di programmi e coorti. Il monitoraggio può collegare responsabilità, tracciabilità del prodotto e 
organizzazione dei medicinali di supporto.

Limiti: L’analisi non misura efficacia, pazienti pancreatici effettivamente trattati o fabbisogno assistenziale.

Fonte: ClinicalTrials.gov, estrazione 24/09/2026, dati del poster fornito. Recenza: aggiornamento negli ultimi 24 mesi.



Requisiti informativi per la continuità
delle terapie oncoematologiche orali
Analisi documentale e proposta di un modello di dati

Ferdinando Spagnolo¹,² ¹ Istituto di Scienze Biomediche della Difesa
² Scuola di Specializzazione in Farmacia Ospedaliera di Salerno

La formulazione è parte dell’informazione
necessaria alla continuità del trattamento

4
documenti analizzati

5
formulazioni

20/20
combinazioni positive

Obiettivo e metodi

Individuare i requisiti condivisi tra centro prescrittore e farmacia erogatrice. Ricognizione dei RCP EMA (26/09/2026), con 
campione intenzionale di quattro principi attivi. Capsule e compresse di acalabrutinib analizzate separatamente. Quattro 
categorie per formulazione.

Tabella 1. Specificità informative Copertura informativa

Formulazione Specificità da conservare

Olaparib Monitoraggio ematologico

Venetoclax
Lisi tumorale e incremento
posologico

Acalabrutinib
capsule

Acidità gastrica: indicazioni
diverse dalle compresse

Acalabrutinib
compresse

Acidità gastrica: indicazioni
diverse dalle capsule

Erdafitinib
Fosfatemia e sorveglianza
oculare

5/5

5/5

5/5

5/5

Modifiche /
interruzioni

Dosi
dimenticate

Interazioni
CYP3A

Controlli
laboratoristici

Figura 1. 5/5 per categoria, 20/20 combinazioni.
Copertura documentale, senza equivalenza tra prodotti.

Acalabrutinib: capsule e compresse

Capsule · IPP

Compresse · acidità
gastrica

Figura 2. Estratti originali RCP EMA Calquence (EN), pp. 10 e 44, consultato il 14/10/2026. IPP = inibitori di pompa protonica.

Otto domini del modello proposto

01 Contesto clinico e biomarcatore
02 Prodotto e formulazione
03 Schema e fase terapeutica
04 Controlli
05 Interazioni
06 Tossicità e sospensioni
07 Dispensazione e assunzione riferita
08 Responsabilità e provenienza del dato

Scambio informativo (FHIR R4)

Informazione Risorsa FHIR

Prescrizione MedicationRequest

Dispensazione MedicationDispense

Monitoraggio Observation

Assunzione riferita MedicationStatement

Responsabilità e provenienza accompagnano i dati condivisi.

Modello proposto per l’interoperabilità

Il modello conserva formulazione, fase terapeutica e monitoraggio. Distingue consegna del medicinale e
assunzione riferita e può orientare un successivo progetto di interoperabilità.

Limiti. Campione ridotto. Non misurati errori evitati, aderenza o sicurezza della decentralizzazione. Autorizzazione europea ed erogazione locale richiedono verifiche distinte.

Fonti: abstract dello studio (ricognizione 26/09/2026); RCP EMA Calquence, §§ 4.2 e 4.5; HL7 FHIR R4.
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/calquence · hl7.org/fhir/R4
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