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La malattia metastatica 
resistente alla 

castrazione
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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?





«...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





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



Crawford ED, et al. J Urol. 2018





The term “patient-centred” has been first used in a paper by Enid Balint in 1969 
to indicate that the ‘whole person’ has to be considered in the clinical consultations. 

De Nunzio et al. BMC Urology 2018



De Nunzio et al. BMC Urology 2018

Unfortunately, in the field of urology the use of this approach is still very limited.

Improvement of clinical 
outcomes  and 
drug adherence



Riconoscere l’importanza della prospettiva del paziente e della 
necessità di seguire il paziente con analisi, questionari, imaging

Misurare i sintomi correlati con la malattia includendo dolore, 
interferenze della malattia sulla vita, funzioni fisiche

Controllare durante la terapia la presenza o comparsa di eventi 
avversi in maniera rigorosa

PCWG3 recognizes the importance of patient-centered drug
development and reporting the patient experience on study

Scher HI, et al, JCO 2016



1) Crea la relazione medico-paziente;
2) Apri la discussione; 
3) Raccogli informazioni;
4) Comprendi la prospettiva del paziente;
5) Condividi informazioni;
6) Raggiungi un accordo sul problema e progetta; 
7) Fornisci una chiusura sintetica

De Nunzio et al. BMC Urology 2018

7 regole d’oro per una comunicazione migliore

Prescrivi e programma controllo



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!



A prospective real life study evaluating Abiraterone Acetate plus Prednisone (AAP) for 
metastatic Castration Resistant Prostate Cancer (mCRPC) (Abitude Study)
A. Sciarra1, M. Scarcia2;  L. Cindolo3,  P. Verze4, S.Salciccia1, G. Ludovico2, P.Castellan3; M. Battaglia5, G. Carrieri6, V. Cicalese7, A. De Lisa8, F. Uricchio9, 

L. Livi10, D. Santini11, G.Procopio12, P. Beccaglia13, M. Gallucci14, and V. Mirone4.

Sciarra A. et al. Eur Urol Suppl 2018

✓Abiraterone già dopo 6 mesi di 
trattamento dimezza l’intensità del 

più elevato dolore provato dai 
pazienti

Pain assessment – BPI questionnaire results

Baseline

(N=453)

6 months

(N=453)

Pain/

Discomfort

I have no pain or discomfort 235 (53.4%) 202 (62.9%)

I have moderate pain or discomfort 197 (44.8%) 114 (35.5%)

I have extreme pain or discomfort 8 (1.8%) 5 (1.6%)

missing 13 132

Patient’s Quality of Life – EQ-5D-3L questionnaire results

N

25th 

percentile Median

75th 

percentile

Worst pain intensity

Baseline
388 0.0 2.0 4.0

6-month f-up 272 0.0 1.0 4.0

Abiraterone permette il controllo del dolore nei pazienti mCRPC trattati in post ADT

Note. Percentages were calculated over number of patients with non-missing response.

✓Abiraterone migliora il dolore anche 
nei pazienti che al basale erano già 
sintomatici



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

La Patient’s Satisfaction e il dolore sono predittori di PFS









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





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/eu
dravigilance.html

Number of individual cases identified by Age Group in EudraVigilance for Zytiga is 6.506

Number of individual cases identified by Age Group in EudraVigilance for Xtandi is 17.174



Messaggi conclusivi

La ADT deve essere continuata

Tutte le nuove molecole sono

-efficaci e sicure

-pre e postchemio

Non esiste una sequenza corretta

-la scelta dipende da più fattori

Coltivare studio e la comprensione del CRPC

Dipanare paure circa incurabilità

Valutare le attese e misurare i sintomi

Ritardare progressione e dolore

Integrare con altri specialisti


