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Premessa…
• In Oncologia esiste un mondo “irreale” (quello 

della ricerca e sviluppo) e un mondo “reale” 
(quello della pratica corrente) …

• … due mondi che convivono, soprattutto in un 
IRCCS,…

• … ma le differenze generano bisogni diversi

• … che richiedono “ricerche” diverse 

• … nella nuova “cancer mission” le due ricerche 
sono complementari e devono convivere



Sinossi

Il Cancro: i numeri e i risultati

Ricerca e Sviluppo: le nuove tendenze

I nuovi bisogni

La nuova Cancer Mission

I 5 pillars della ricerca “reale”
RW e la Ricerca Traslazionale



I numeri del Cancro 2018

• 373.000 nuovi casi (più di 1,000 al giorno)

• 178.000 decessi (seconda causa di morte)

• Diminuzione incidenza in uomini (per riduzione 

fumo)

• Stabilità incidenza in donne (per aumento fumo)



I numeri del cancro (2)

• Aumento della curabilità e guarigione (60%)

• Aumento della sopravvivenza

• Aumento della capacità di “cronicizzare” 
forme al momento non guaribili

Aumento della prevalenza: 3.400.000 italiani con 

diagnosi di cancro e vivi a 5 anni (27% guariti)



Incidenza



I tumori più frequenti







Sopravvivenza a 5 anni in Italia:

confronto tra 1986-1989 e 2005-2009



Differenze Geografiche: Incidenza



Differenze Geografiche: Sopravvivenza

• Per quanto riguarda la sopravvivenza, per 

quanto con trend meno evidenti che nel 

passato, permane una differenza Nord-Sud a 

sfavore delle aree meridionali

• … soprattutto per alcuni tumori quali stomaco, 
colon-retto, mammella, prostata…



Lo Sviluppo dei farmaci



R&D: Today

Phase I with extension

Phase I/II

Phase I/III

Adaptative Design

Pre-planned Interim An.





Basket and Umbrella



The current situation

• Drugs approved with preliminary and immature 

data (by FDA and EMA)

• Scarce and not appropriate information to judge

drugs value (by AIFA)

• Endless negotiation for price and reimbursement

• Cost and risk sharing schemes

• Scarce and not appropriate data for secondary

research

• Delay on drugs access



The clinical trials system is “broken” and 
there needs to be new ways to collect 

and utilize patient data, Janet 

Woodcock, director of FDA’s Center for 
Drug Evaluation and Research, told a 

workshop at the National Academies of 

Sciences, Engineering, and Medicine 

today.

The comment came at the end of 

Woodcock’s talk in which she also noted 
that use of master protocols for trials 

that look at multiple therapies in a 

single disease or a single treatment in 

multiple diseases and the development 

of new clinical trial networks “need to 
be the future.”

The nation’s clinical trial system is “broken” and 
needs to be changed to generate better evidence 
that leads to better patient outcomes, the head 
of the FDA’s drug center said.



New Guidances on RWE and on Master Protocol are coming….



Il cancro, oggi e la ricerca che verrà

Una malattia dinamica, liquida,  che si adatta 
all’ambiente che noi modifichiamo con le nostre 

cure…

Una Ricerca che , sempre più tecnologica e sul 
particolare (il micro-ambiente, la cellula, il gene, 

la molecola)..

… che deve tornare al paziente e seguirlo nel tempo



La situazione attuale

Un bicchiere pieno a ¾ (vuoto per ¼)

• Curiamo  e guariamo pazienti che nel passato non 
erano neppure trattati

• Ma il cancro è abile e subdolo: 
– Inganna e disarma le nostre difese

– Grazie alla sua eterogeneità, si adatta all’ambiente

• Non siamo ancora in grado di fornire con 
precisione le informazioni che permettono una 
vera personalizzazione



Dove abbiamo fallito?

• Nelle diagnosi e cura in fase metastatica

• Nelle recidive e progressioni

• Nei tumori in cui i sintomi compaiono 
tardivamente

• Dove non abbiamo efficaci programmi di 
screening

• Nell’identificare i casi con probabilità diversa di 
rispondere/guarire

• Nel trascurare la prevenzione



La Ricerca che verrà

• Aumento del coinvolgimento dei pazienti

• Ricerca traslazionale che parta dai bisogni

• Modelli predittivi per aumentare precisione

• Attenzione alle tecnologie non farmacologiche

• Non solo terapia ma anche prevenzione

• Ampie collaborazioni e multi-professionalità

• Ampliare i programmi di RW D/E 

– Data integration, data sharing, machine learning, 
AI, big data,…

• Attenzione all’accesso e alla equità



Thr Cancer Mission

To make cancer a less frequent, more curable

disease with better outcomes for all patients

• Less frequent: primary prevention

• More curable: secondary prevention and innovative 

technologies

• Better outcomes: decrease mortality, improve survival

and QoL

• For all patients: improve quality and equity



The 5 Pillars

• Primary prevention on actionable known risk factors (shared with 
other non communicable diseases to produce overall benefit)

• Risk personalised Early Diagnosis (to increase efficiency of current 
and future screening programs)

• Translational precision research on innovative health interventions 
relevant  to  health care needs

• Research on outcomes that matter for patients 

• Health Services Research (to identify obstacles and barriers for 
sustainable quality of care across Italy)

R
Real World Data and Real World Evidence



Controlled setting

Real world

Monitoraggio 

delle cure
(appropriatezza, accessibilità, 

percorsi assistenziali)

Standard
(linee guida, 
raccomanda

zioni)

Valutazione 

degli esiti
(impatto clinico e 

sostenibilità delle cure)

|

Perché abbiamo bisogno di evidenze dal 

mondo reale?

Needs



Ricerca di Base
Ricerca Clinica

Fasi I, II, III

Tasferimento
nell’Uomo

Trasferimento
nella Pratica

Clinica

Assistenza e 
Salute Pubblica

Dal Laboratorio al Letto del Paziente e alla Sanità

Dal Paziente alla Ricerca Clinica e al Laboratorio

Ricerca TraslazionaleRicerca Traslazionale a doppio senso




