
  
 
 
 
 
 
 

GDL Sarcoma 02.03.2023 
 
 
Presenti: 

!ŦŦƛƴƛǘŀ aŀǊƛŀ /ŀǊƳŜƴΣ !ƭŀƎƎƛƻ wƛǘŀΣ .ƛǎƻƎƴƻ DƛŀƴƴƛΣ .ŜǊǘƻƭƛ tŀǘǊƛȊƛŀΣ /ƘƛŀǊŀǾŀƭƭƛ {ǘŜŦŀƴƻΣ CŜǊǊŀǊƛ 
!ƴŘǊŜŀΣ tŜǊǊǳŎŎƛƻ YŀǘƛŀΣ  CŜŘŜǊƛŎƻ aŜǊŎƻƭƛƴƛΣ ±ŜǊƻƴƛŎŀ Cƻƭǎƛ 

 

 

Composizione GDL 

 
.ǊŜǾŜ ƛƴǘǊƻŘǳȊƛƻƴŜ ǎǳƭƭŀ ŎƻƳǇƻǎƛȊƛƻƴŜ ŘŜƭ DŘ[ όŎƻƴŦŜǊƳŀǘƛ ƛ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘƛ ŘŜƎƭƛ ŀƴƴƛ ǇǊŜŎŜŘŜƴǘƛύΦ 
!ƴŘǊŜŀ CŜǊǊŀǊƛ ǾƛŜƴŜ ƛƴǎŜǊƛǘƻ ǳŦŦƛŎƛŀƭƳŜƴǘŜ ŎƻƳŜ /ƻƴǎǳƭŜƴǘŜΦ {ƛ ǎƻǎǘƛǘǳƛǎŎŜ ƛƭ ŎƻƴǎǳƭŜƴǘŜ !ƴƎŜƭƛŎŀ ½ƛƴ 
ό.ƛƻƭƻƎŀ Řƛ tŀŘƻǾŀύΣ ŘƛƳŜǎǎŀ ǇŜǊ ƳƻǘƛǾƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭƛΣ Ŏƻƴ [ǳŎƛŀ ¢ƻƳōƻƭŀƴ ό.ƛƻƭƻƎŀ 5ƛ tŀŘƻǾŀύ Φ 
 
{ƻƴƻ ǎǘŀǘƛ ƛƴǘŜǊǇŜƭƭŀǘƛ ƛ ǾŀǊƛ ǊŜŦŜǊŜƴǘƛ ŘƛŜ /ŜƴǘǊƛ Lǘŀƭƛŀƴƛ ǇŜǊ ǇǊƻƳǳƻǾŜǊŜ ǳƴ ƭƻǊƻ ƳŀƎƎƛƻǊŜ 
ŎƻƛƴǾƻƭƎƛƳŜƴǘƻ ƴŜƭ D5[ Ŝ ǇŜǊ ƛƴǎŜǊƛǊŜ ŜǾŜƴǘǳŀƭƛ  ŎƻƭƭŜƎƘƛ ǇƛǴ ƎƛƻǾŀƴƛ ƛƴǘŜǊŜǎǎŀǘƛΦ {ƛ ǎƻƴƻ ǊŜǎƛ 
ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛ ƭŀ ŘƻǘǘΦǎǎŀ 5ŀƴƛŜƭŀ 5ƛ /ŀǊƭƻ όhƴŎƻŜƳŀǘƻƭƻƎƛŎŀ tŜŘƛŀǘǊƛŎŀ Řƛ tŀŘƻǾŀύΣ ŘƻǘǘΦǎǎŀ ±ŜǊƻƴƛŎŀ 
Cƻƭǎƛ όhƴŎƻŜƳŀǘƻƭƻƎƛŀ Řƛ .ǊŜǎŎƛŀύΣ ƛƭ ŘƻǘǘΦ CŜŘŜǊƛŎƻ aŜǊŎƻƭƛƴƛ όhƴŎƻŜƳŀǘƻƭƻƎƛŀ Řƛ .ƻƭƻƎƴŀύ ŎƘŜ 
ǾŜƴƎƻƴƻ ǇǊŜǎŜƴǘŀǘƛ ŀƭ ƎǊǳǇǇƻΦ 
{ƛ ǎƻǘǘƻƭƛƴŜŀ ƭΨƛƳǇƻǊǘŀƴȊŀ Řƛ ǳƴŀ ǇŀǊǘŜŎƛǇŀȊƛƻƴŜ ŀǘǘƛǾŀ ŀƭ ƎǊǳǇǇƻ Řŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƛ ƳŜƳōǊƛ Ŝ ǎƛ ǊƛōŀŘƛǎŎŜ 
ƭŀ ƴŜŎŜǎǎƛǘŁ Řƛ ŎƻƛƴǾƻƭƎŜǊŜ ƛ ǊŜŦŜǊŜƴǘƛ ŘŜƛ /ŜƴǘǊƛ Ŝ ŎƻƭƭŜƎƘƛ ǇƛǴ ƎƛƻǾŀƴƛΦ 
 
!ȊƛƻƴƛΥ LƴǘŜǊǇŜƭƭŀǊŜ ǊŜŦŜǊŜƴǘƛ /ŜƴǘǊƛ ŎƘƛŜŘŜƴŘƻ ƴƻƳƛƴŀǘƛǾƛ Řƛ ǇŜǊǎƻƴŜ ƛƴǘŜǊŜǎǎŀǘŜΦ bŜƭƭƻ ǎǇŜŎƛŦƛŎƻ ǎƛ ŝ 
ŀ ŎƻƴƻǎŎŜƴȊŀ Řƛ ǳƴ ƛƴǘŜǊŜǎǎŀƳŜƴǘƻ Řŀ ǇŀǊǘŜ Řƛ ŎƻƭƭŜƎƘƛ ŘŜƭ ŎŜƴǘǊƻ ŘŜƭ .ŀƳōƛƴ DŜǎǴΣ ǾŜǊǊŁ ŎƘƛŜǎǘƻ ŀƭ 
ŘƻǘǘΦ DƛǳǎŜǇǇŜ aŀǊƛŀ aƛƭŀƴƻ Φ 

 
{ƛ ǇŀǊǘŜ Ŏƻƴ ƭΩŀƴŀƭƛȊȊŀǊŜ ƭƻ ά{ǘŀǘƻ ŘŜƭƭΩŀǊǘŜέ ŘŜƛ ǇǊƻƎŜǘǘƛ ŀǇǇǊƻǾŀǘƛ ƴŜƭ ǇǊŜŎŜŘŜƴǘŜ  D5[Φ 
 
Nello specifico: 
- Allargare la „comunità“ SPM (young investigators)→ ƛƴǎŜǊƛǘƛ ǘǊŜ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘƛ ƴǳƻǾƛ 
- Creare un progetto „biologico“ nazionale→ ǎƻƴƻ ǎǘŀǘŜ ŦŀǘǘŜ ŘŜƭƭŜ Ǌƛǳƴƛƻƴƛ ƻǊƎŀƴƛȊȊŀǘŜ Řŀƭƭŀ [ǳŎƛŀ 
¢ƻƳōƻƭŀƴ Ŏƻƴ ƛ ŎƻƭƭŜƎƘƛ Řƛ  wƻƳŀ Ŝ aƛƭŀƴƻΦ aŀ ŀƭ ƳƻƳŜƴǘƻ ƛƭ ǇǊƻƎŜǘǘƻ ƻƴƎƻƛƴƎ 
- Creare un  registro nazionale SPMΣ ŎƘŜ ǊŀŎŎƻƭƎŀ Řŀǘƛ ŜǎǎŜƴȊƛŀƭƛ Řƛ ǘǳǘǘƛ ƛ ǇŀȊƛŜƴǘƛ Ŏƻƴ {taΣ ǎƛŀ ǉǳŜƭƭƛ 
ƛƴǎŜǊƛǘƛ ƛƴ ǇǊƻǘƻŎƻƭƭƛ ŎƘŜ ƴƻƴΣ ŎƘŜ ǎƛŀ ǳƴƻ ǎǘǊǳƳŜƴǘƻ Řƛ ǎŜǊǾƛȊƛƻ ǇŜǊ ƛ ǿƻǊƪƛƴƎ ƎǊƻǳǇ  όŜǎΦ ǊŀŎŎƻƎƭƛŜǊŜ 
ƛƳƳŀƎƛƴƛ ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŎƘŜ ƻ ŦŀǊŜ ŎŜƴǎƛƳŜƴǘƻ ŘŜƛ ŎŀƳǇƛƻƴƛ ōƛƻƭƻƎƛŎƛύ Ŝ ǎǘǊǳƳŜƴǘƻ Řƛ ŎƻƭƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ Ŏƻƴ 
ŀƭǘǊƛ DǊǳǇǇƛ όŜǎΦ ŀŘǳƭǘƛ Ȅ wa{ύҦ ƻƴƎƻƛƴƎ 
- Continuare/Avviare Progetti Ricerca Clinica 
- Sviluppare il Tumor Board nazionale utilizzando sempre più i dati biologia molecolare→ ƻƴƎƻƛƴƎ 
 
 

 

 

 

 

 



 

Progetti Comuni: 

{ƛ ǊƛōŀŘƛǎŎŜ ƭŀ ǇǊƛƻǊƛǘŁ  ŘŜƎƭƛ ǎǘǳŘƛ ŎƭƛƴƛŎƛ Řŀ ŜŦŦŜǘǘǳŀǊŜΦ 

 

 - Studio osservazionale retrospettivo e prospettico su pazienti pediatrici affetti da Sarcoma delle 
parte molli  (alta priorità, documento già circolato nel gruppo) 

 

hōƛŜǘǘƛǾƻΥ 

π ±ŀƭǳǘŀǊŜ ƭΩŜǇƛŘŜƳƛƻƭƻƎƛŀΣ ƭŀ ǎƻǇǊŀǾǾƛǾŜƴȊŀ ŘŜƛ ōŀƳōƛƴƛ Ŝ ŀŘƻƭŜǎŎŜƴǘƛ ŀŦŦŜǘǘƛ Řŀ {ta ƛƴ ǊŜƭŀȊƛƻƴŜ ŀƛ 
ǾŀǊƛ ŦŀǘǘƻǊƛ Řƛ ǊƛǎŎƘƛƻ Řƛ ǘƛǇƻ ŎƭƛƴƛŎƻΣ ōƛƻƭƻƎƛŎƻΣ ƛǎǘƻƭƻƎƛŎƻΣ ōƛƻŎƘƛƳƛŎƻ Ŝ ƎŜƴŜǘƛŎƻ ƳƻƭŜŎƻƭŀǊŜ Ŝ ŀƛ ǾŀǊƛ 
ǘǊŀǘǘŀƳŜƴǘƛ ŜǎŜƎǳƛǘƛΦ 

π /ƻƭƭŀōƻǊŀǊŜ Ŏƻƴ ŀƭǘǊŜ ƴŀȊƛƻƴƛ ŜǳǊƻǇŜŜ Ŝ ƴƻƴΣ ŀƴŎƘŜ ƳŜŘƛŀƴǘŜ ƭƻ ǎŎŀƳōƛƻ Řƛ ŘŀǘƛΣ ǇǊŜǾƛŀ 
ŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ǎŜŎƻƴŘƻ ƴƻǊƳŀǘƛǾŜ ǾƛƎŜƴǘƛΦ 
5ƛǎŜƎƴƻ ŘŜƭƭƻ ǎǘǳŘƛƻΥ  ƳǳƭǘƛŎŜƴǘǊƛŎƻ ƻǎǎŜǊǾŀȊƛƻƴŀƭŜΣ ǊŜǘǊƻǎǇŜǘǘƛǾƻ Ŝ ǇǊƻǎǇŜǘǘƛŎƻΣ ƴƻ ǇǊƻŦƛǘΦ 
{ǇƻƴǎƻǊΥ !L9ht ό!ǎǎƻŎƛŀȊƛƻƴŜ Lǘŀƭƛŀƴŀ Řƛ 9ƳŀǘƻƭƻƎƛŀ Ŝ hƴŎƻƭƻƎƛŀ tŜŘƛŀǘǊƛŎŀύ 
 

/ǊƛǘŜǊƛ Řƛ ƛƴŎƭǳǎƛƻƴŜΥ 
π  tŀȊƛŜƴǘƛ Ŏƻƴ ŜǘŁ ŀƭƭŀ ŘƛŀƎƴƻǎƛ ŎƻƳǇǊŜǎŀ ŦǊŀ л Ŝ нм ŀƴƴƛ όƳŀ ŀƴŎƘŜ Ҕнм ŀƴƴƛ ǇŜǊ wa{ύ 
π 5ƛŀƎƴƻǎƛ ƛǎǘƻƭƻƎƛŎŀ Řƛ {ta ŜǎŜƎǳƛǘŀ ǇǊŜǎǎƻ ǳƴ ŎŜƴǘǊƻ ƛǘŀƭƛŀƴƻ ǇŀǊǘŜŎƛǇŀƴǘŜΣ ŀ ǇŀǊǘƛǊŜ Řŀƭ лмκлмκмфтф 
ǇŜǊ ƭŀ ǇŀǊǘŜ ǊŜǘǊƻǎǇŜǘǘƛǾŀ Ŝ Ŧƛƴƻ ŀƭ омκмнκнлооΣ ǇŜǊ ƭŀ ǇŀǊǘŜ ǇǊƻǎǇŜǘǘƛŎŀΦ 
π ±ŜǊǊŀƴƴƻ ƛƴŎƭǳǎƛ ǘǳǘǘŜ Ǝƭƛ ƛǎǘƻǘƛǇƛ Řƛ {ta ǎŜŎƻƴŘƻ ƭŀ ŎƻǊǊŜƴǘŜ ŎƭŀǎǎƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ ²IhΦ 
 
Criticità emerse: 

- Reclutamento troppo lungo con necessità di coinvolgere il Garante della Privacy per i dati vecchi ( 
prot. RMS79 ecc) 

- Doppia registrazione, dispendio di risorse 
- 5ƛŦŦƛŎƻƭǘŁ Řƛ ŎƻƳǳƴƛŎŀȊƛƻƴŜ Ŏƻƴ ƛƭ ƳƻƴŘƻ ŘŜƭƭΩŀŘǳƭǘƻ 

 

!ȊƛƻƴŜΥ 

[ŀ ǇǊƻǇƻǎǘŀ ǾƛŜƴŜ ŀǇǇǊƻǾŀǘŀ Řŀƛ ƳŜƳōǊƛ ŘŜƭ D5[ 
π wƛǾŜŘŜǊŜ ƛƭ ŘƻŎǳƳŜƴǘƻ ŦƻŎŀƭƛȊȊŀƴŘƻ ƛƭ ǇŜǊƛƻŘƻ Řƛ ǊŜŎƭǳǘŀƳŜƴǘƻ ŘŜƛ ǇŀȊƛŜƴǘƛ Řŀƭ нлмс ό Řŀǘŀ Řƛ 
ŎƘƛǳǎǳǊŀ Řƛ 9Ǉ{{D wa{ нллрύ ǇŜǊ ǊƛŜƳǇƛǊŜ ƛƭ άōǳŎƻέ Řƛ ǊŜƎƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜ ǘǊŀ ǳƴƻ ǎǘǳŘƛƻ Ŝ ƭΩŀƭǘǊƻ  
π ǇǊŜǎŜƴǘŀǊƭƻ ŀƭ /9 ƛƭ ǇǊƛƳŀ ǇƻǎǎƛōƛƭŜ 

π /ƻǎǘǊǳƛǊŜ ǳƴ ƳƻŘƻ Řƛ ƭƛƴƪŀǊŜ ƭƻ ǎǘǳŘƛƻ hǎǎŜǊǾŀȊƛƻƴŀƭŜ Ŏƻƴ ƛƭ ƳƻŘΦмлм 

 

Studio osservazionale retrospettivo e prospettico su valutazione della fertilità nei pazienti trattati 
per Rabdomiosarcoma in età pediatrica (documento già pronto) 
Disegno dello studio: Studio osservazionale retrospettivo, prospettico, multicentrico. La durata 
complessiva prevista dello studio è di 3 anni. 
Scopo e Obiettivo dello Studio: a) Valutare la fertilità nei pazienti di sesso maschile con RMS 
localizzato o metastatico. 
ōύ ±ŀƭǳǘŀǊŜ ǎŜ ƭΩŀƎƎƛǳƴǘŀ ŘŜƭƭŀ ǘŜǊŀǇƛŀ Řƛ ƳŀƴǘŜƴƛƳŜƴǘƻ Ŏƻƴ ŎƛŎƭƻŦƻǎŦŀƳƛŘŜ ŀ ōŀǎǎŜ Řƻǎƛ ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘƛ 
un rischio aggiuntivo per la fertilità. 
Confronteremo i pazienti trattati con schema standard (9 cicli IVA/IVAdo) (gruppo A) versus quelli 
che hanno ricevuto lo schema standard + terapia di mantenimento (6 o 12 mesi di ciclofosfamide a 
basse dosi e vinorelbina) (gruppo B). 



Criteri di inclusione: I pazienti considerati eleggibili a tale studio sono: 
- Gruppo A: pazienti di sesso maschile affetti da Rabdomiosarcoma localizzato o metastatico trattati 
con chemioterapia standard (cicli IVA o IVADo) senza terapia di mantenimento. 
- Gruppo B: pazienti di sesso maschile affetti da Rabdomiosarcoma localizzato e metastatici trattati 
con chemioterapia standard (cicli IVA o IVADo) con aggiunta della terapia di mantenimento per una 
durata di 6  o 12 mesi. 
- Pazienti di sesso maschile in età pubere (> 16 anni) al momento dello studio. 
- Pazienti o genitori/tutori dei minori, che hanno dato il loro consenso informato scritto alla 
partecipazione allo studio. 
Criticità emerse: - nessuna 
!ȊƛƻƴŜΥ  π {ƻǘǘƻƳƛǎǎƛƻƴŜ ŀƭ ŎƻƳƛǘŀǘƻ ŜǘƛŎƻ 

 

!ƭǘǊƛ Ǉƻǎǎƛōƛƭƛ ǎǘǳŘƛΥ 

- {ǘǳŘƛƻ ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŎƻ ŘŜƛ [Cb 

- {ƛƴŘǊƻƳƛ ƎŜƴŜǘƛŎƘŜ Ŝ {ta 

- LƴǘŜǊǾŀƭƭƻ ǎƛƴǘƻƳƛ Ŝ ŘƛŀƎƴƻǎƛ όaΦ/ !ŦŦƛƴƛǘŀύ 

- tb9¢ ǇŀǊǘƛ Ƴƻƭƭƛ ό!Φ CŜǊǊŀǊƛΣ DΦ .ƛǎƻƎƴƻύ 

- {ŜŎƻƴŘƛ ǘǳƳƻǊƛ 

- CƛōǊƻƳŀǘƻǎƛΥ ǘǊŀǘǘŀƳŜƴǘƻ ŀƭƭŀ ǊŜŎƛŘƛǾŀ ό5ƛ /ŀǊƭƻΣ /ƘƛŀǊŀǾŀƭƭƛύ 

- CƛōǊƻƳŀǘƻǎƛΥ ǎŜǉǳŜƭŜ ǘǊŀǘǘŀƳŜƴǘƻ 

- ±LǊ5 όŘŀ ŀǎǎŜƎƴŀǊŜύ όōŀǎǎŀ ǇǊƛƻǊƛǘŁύ 

- 9ƴǘƛǘŁ ƴǳƻǾŜ Ŝ ǊŀǊŜ ό./hwΣ /L/Χύ 
- CL±9¢ Ŝ {ŀǊŎƻƳƛ 

- {ŀǊŎƻƳƛ ǎǳ ƴŜǾƛ όƻƴƎƛƻƴƎ ŘƻǘǘΦ ŀƭŀƎƎƛƻύ 

    
 
 Progetti Europei 

  
 NRSTS projects: Mykids, Reach e Desmover : !ΦCŜǊǊŀǊƛ Ŧŀ ǳƴŀ ōǊŜǾŜ ŎŀǊǊŜƭƭŀǘŀ Ŝ ŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƛ 
ǇǊƻƎŜǘǘƛΦ 

 
aȅƪƛŘǎΥ {ǇƛŜƎŀ ƛƴ ōǊŜǾŜ ƛƭ ǇǊƻǘƻŎƻƭƭƻΣ ƛ ŎǊƛǘŜǊƛ Řƛ ƛƴŎƭǳǎƛƻƴŜ ŜŘ ŜǎŎƭǳǎƛƻƴŜ όǎƻƭƻ ǳƴ ǇǊƻǘƻŎƻƭƭƻ Řƛ ǇǊƛƳŀ 
ƭƛƴŜŀύΦ wƛōŀŘƛǎŎŜ ŎƘŜ ŝ ǳƴ ǇǊƻǘƻŎƻƭƭƻ Řƛ ǊƛŎŜǊŎŀ Ŝ ƴƻƴ Řƛ ŎǳǊŀ όƛ ōŀƳōƛƴƛ ǾŜǊǊŀƴƴƻ ǘǊŀǘǘŀǘƛ ǎŜŎƻƴŘƻ 
ǉǳŀƴǘƻ ǎǘŀōƛƭƛǘƻ ŘŀƭƭŜ ƭƛƴŜŜ ƎǳƛŘŀ ǇǳōōƭƛŎŀǘŜύΦ tƻǎǎƛōƛƭŜ ŀǇŜǊǘǳǊŀ ŦƛƴŜ aŀƎƎƛƻ нлноΦ 

[ƻ ǎǇƻƴǎƻǊ ŝ !L9ht Ŝ ƴŜƛ Ŏƻǎǘƛ ƴƻƴ ŝ ǇǊŜǾƛǎǘƻ ǳƴ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻΦ 
{ǇƛŜƎŀ ƛƭ ǇŜǊŎƻǎƻ ŎƘŜ ŘŜǾŜ ŦŀǊŜ ƛƭ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ōƛƻƭƻƎƛŎƻ ό ƛ Ŏƻǎǘƛ ŘŜƭ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ōƛƻƭƻƎƛŎƻ ŘŜƭƭƻ ǎǘǳŘƛƻ ŝ ŀ  
ŀ ŎŀǊƛŎƻ ŘŜƛ CǊŀƴŎŜǎƛ ƳŜƴǘǊŜ wƻƳŀ ǇǊƻǾǾŜŘŜǊŁ ŀ ŎƻǇǊƛǊŜ ƛ Ŏƻǎǘƛ ǇŜǊ ƭŀ ŎŜƴǘǊŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜ Lǘŀƭƛŀƴŀύ ŜŘ ƛƴ 
ŘŜǘǘŀƎƭƛƻ ƛƭ  ǿǇм Ŝ ǿǇн  ŘŜƭƭƻ ǎǘǳŘƛƻΦ 
²ǇмҦ ŀƴŀƭƛǎƛ ²ŜǎΣ wb!ǎŜǉΣ 5b!ƳŜǘƘ ǎǳ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŀ ŦǊŜǎŎƻ όŘŀǘƛ ŎƘŜ Ƴƻƭǘƻ ǇǊƻōŀōƛƭƳŜƴǘŜ ǾŜǊǊŀƴƴƻ 
ǊƛŎƻƴǎŜƎƴŀǘƛ ŀƭ ŎŜƴǘǊƻ ύ 
²ǇнҦ ŀƴŀƭƛǎƛ Ƴwb!ǎŜǉΣ DLΣ /Lb{!w/ π aƻƭŜŎǳƭŀǊ ǇǊƻŦƛƭƛƴƎ ƛƴ мл Řŀȅǎ ǿƛǘƘ /ŜƴǘǊŀƭ tŀǘƘƻƭƻƎȅ wŜǾƛŜǿ 
 5ƛŀƎƴƻǎǘƛŎ !ŘǾƛǎƻǊȅ ¢ǳƳƻǊ .ƻŀǊŘ ƛƴ όǎŜƳƛπύ ǊŜŀƭ ǘƛƳŜ όŘŀǘƛ ŎƘŜ ǾŜƴƎƻƴƻ ǊŜǎǘƛǘǳƛǘƛ ŀƭ ŎŜƴǘǊƻ ƴŜƭ ƎƛǊƻ 
Řƛ н ǎŜǘǘƛƳŀƴŜύΦ /ƛ ǎŀǊŁ ŎƻǎƜ ǳƴŀ ŘƛŀƎƴƻǎƛ ƛƴǘŜƎǊŀǘŀ ƛǎǘƻƭƻƎƛŎŀ ƳƻƭŜŎƻƭŀǊŜ ǘǊŀ ƛ Řŀǘƛ ŦǊŀƴŎŜǎƛ Ŝ ǉǳŜƭƭƛ 
ŘŜƭ ŎŜƴǘǊƻ Řƛ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻ 

 

Mostra i costi dello studio e i dati di reclutamento dei vari centri italiani. Si discute sulla possibilità 
di escludere i centri  che arruolano pochi pz con questa patologia a cui verrà comunque offerta la 
diagnosi molecolare centralizzata 



 

Criticità emerse: 

- Chiarire se è possibile avere una restituzione anche del Wp1 per avere dati più completi del 
paziente. 
-  Includere i centri che arruolano pochi pazienti e quindi aumento dei costi del protocollo. 

- Accesso ai dati limitati (no possibilità di scaricarli e fare le analisi) 

 
Azione: 

-  Assicurarsi a livello Europeo della restituzione die risultati del Wp1 

-  Mandare a tutti i centri AIEOP la proposta di studio chiedendo il loro interesse allo studio Verranno 

inclusi solo i centri che risponderanno 

 
REACH (REgorafenib in young adults, Adolescents and Children with  High-risk non-
rhabdomyosarcoma soft tissue sarcoma) . 
Possibilità di introdurre un farmaco sperimentale nei pazienti con Sarcoma non Rabdo già 
sequenziati. 
Studio che mette in confronto Ifo/doxo ( standard of care) con Regorafenib+ Ifo/doxo. 
Al momento ci sono dei problemi con la casa farmaceutica che al momento non vorrebbe 
supportare lo studio perché non remunerativo (discussione ancora aperta) 
 
FaR-RMS sponsor AIEOP: ōǊŜǾŜ ŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ǎǳƭƭΨŀǇǇǊƻǾŀȊƛƻƴŜΣ ŘƛŦŦƛŎƻƭǘŁ Ŏƻƴ ƛƭ ŎƻƴǘǊŀǘǘƻ Ŏƻƴ 
.ƛǊƳƛƴƎƘŀƴ ό ƻƴƎƻƛƴƎύ Ŝ ƛƴ ǇŀǊǘƛŎƻƭŀǊŜ ǎǳƭƭŀ ǇǊƻǇǊƛŜǘŁ Ŝ ƭΨǳǎƻ ŘŜƛ ŘŀǘƛΦ 

/ƻƳŜ ƴƻǾƛǘŁ ŎΨŝ ǎǘŀǘƻ ǳƴ aƻ¦ όƳŜƳƻǊŀƴŘǳƳ ƻŦ ǳƴŘŜǊǎǘŀƴŘƛƴƎύ ŦƛǊƳŀǘƻ ǘǊŀ 9Ǉ{{D Ŝ .ƛǊƳƛƴƎƘŀƳΦ 
¢ŀƭŜ ŀŎŎƻǊŘƻ ǎǘŀōƛƭƛǎŎŜ ŎƘŜ  ƛ bational ŎƻƻǊŘƛƴŀǘƻǊ Ƙŀƴƴƻ ǳƴŀ view access ai dati; ƴŜƭ ǎŜƴǎƻ ŎƘŜ ǎƛ 
Ǉƻǎǎƻƴƻ ǾŜŘŜǊŜ ƛ Řŀǘƛ ŘŜƛ ǇŀȊƛŜƴǘƛ ŘŜƭƭŀ ǇǊƻǇǊƛŀ ƴŀȊƛƻƴŜ Ƴŀ ƴƻƴ ŎΩŝ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŁ Řƛ  ƴƻƴ ǎŎŀǊƛŎŀǊƭƛ ƻ 
ŀƴŀƭƛȊȊŀǊƭƛ Φ 

Birmingham prende in considerazione il data sharing, cioè si può fare una richiesta a Birmingham 
per uno studio specifico. 

In caso di un progetto finanziato si può comunque sottoporre la richiesta a Birmingham che si 
ŀǎǇŜǘǘŀ Řƛ ŜǎǎŜǊŜ άǊƛǎŀǊŎƛǘŀέ ŘŜƛ Ŏƻǎǘƛ ŎƘŜ ŀŦŦǊƻƴǘŀ ǇŜǊ ǘǊŀǎŦŜǊƛƳŜƴǘƻ ŘŜƭ Řŀǘŀ ǎŜǘΦ 

 

Vengono inoltri mostrati i centri che hanno aderito al protocollo e il budget relativo allo studio, 
interamente finanziato dalla Città della Speranza 

 

Criticità emerse: 

 - Accordo sui dati tra EpSSG e Birmingham avvenuto senza un coinvolgimento dei centri 
coordinatori nazionali, espressamente richiesto. 

-  Anche   con il MoU, non facile accesso ai dati Nazionali e di conseguenza non piena autonomia 
delle Nazioni coinvolte alla studio di  effettuare le analisi locali, diverse da quelle richiesta dal Far-
RMS 
- Costi onerosi per raccogliere i dati ed eventuale restituzione degli stessi 

 

!ȊƛƻƴŜΥ ŎǊŜŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǳƴ ǊŜƎƛǎǘǊƻ bŀȊƛƻƴŀƭŜ ǇŜǊ ǊŀŎŎƻƎƭƛŜǊŜ ƛƴ ŀǳǘƻƴƻƳƛŀ ƛ Řŀǘƛ ŎƻƳŜ ŀǾǾƛŜƴŜ ƛƴ ŀƭǘǊŜ 
bŀȊƛƻƴƛ 9ǳǊƻǇŜŜ ό CǊŀƴŎƛŀΣ hƭŀƴŘŀύ 

 
 
 
 
 


