
Sarcomi Ossei

Sebastian D. Asaftei

Ospedale Infantile “Regina Margherita

Torino



Il sottoscritto  Sebastian D. Asaftei

ai sensi dell’art. 3.3 sul Conflitto di Interessi, pag. 17 del Reg. Applicativo 

dell’Accordo Stato-Regione del 5 novembre 2009,

                                                                dichiara

❏   che negli ultimi due anni NON ha avuto rapporti diretti di finanziamento con 

soggetti portatori di interessi commerciali in campo sanitario





AIEOP/ISG OS2 Oss



AIEOP/ISG OS2 Oss
Centri partecipanti PI Approvazione etica Convenzione Delibera Status

OIRM Torino Franca Fagioli 26-mag-21 NA (vale il parere) 15-giu-21 aperto

FPO Candiolo Sandra Aliberti (approvazione cambio PI 

18/4/23)

08-ott-21 NA (vale il parere) 04-nov-11 aperto

CRO Aviano Maurizio Mascarin 04-nov-11 NA (vale il parere) 18-nov-21 aperto

IFO-IRE Virginia Ferraresi 20-ott-21 NA (vale il parere) n.998 28 sett 2021 aperto 03/12/2021

INT Milano  Pediatria Cristina Meazza 29-set-21 ok 530 del 21/10/2022 aperto 28/10/2022

INT Milano Adulti Rossella Bertulli 29-set-21 ok 540 del 27/10/2022 aperto 28/10/2022

IOR Bologna Toni Ibrahim 05-ott-21 ok 09/10/2021 aperto 23/06/2022

Pediatria Padova Gianni Bisogno 21-ott-21 10-feb-22 10-feb-22 aperto 11/02/2022

S.Orsola Pediatria Bologna Arcangelo Prete 05-nov-21 21-giu-22 0039235 del 22/11/2021 aperto 20/07/2022

Polic. Az. Osped di Bari Francesco De Leonardis 29-set-21 NA (vale il parere) 03-dic-21 aperto 10/12/2021

Pisa Pediatria Luca Coccoli 01-mar-22 13-giu-22 575 del 06/06/2022 aperto 14/06/2022

Gaslini Genova Carla Manzitti 20-giu-22 NA (vale la delibera) 640 del 22/07/2022 aperto 15/11/2022

OPBG Roma Giuseppe Maria Milano Convenzione in revisione OPBG

Meyer Firenze Angela Tamburini 23-set-24 14-ott-24 30-set-24 aperto 05/11/2024

Burlo Trieste Marco Rabusin 18/01/2022 ok 119 del 05/07/2022 aperto 27/07/2022

Pediatria Palermo Paolo D'Angelo 11/01/2022 NA (vale la delibera) aperto 28/01/2022

AOU Policlinico G.Rodolico-San Marco 

Catania

Andrea Di Cataldo 28/02/2023 22/08/2023 31/07/2023 aperto 22/08/2023

AORN Santobono-Pausilipon Hospital

16/18 centri attivi



AIEOP/ISG OS2 Oss
Centri aperti Pazienti arruolati

OIRM Torino 11

Pediatria Pisa 6

INT Milano Pediatria 21

Pediatria Palermo 10

Pediatria Padova 12

Burlo Trieste 3

IOR Bologna 26

CRO Aviano 1

S.Orsola Pediatria Bologna 7

IFO-IRE 3

Meyer Firenze 5

FPO Candiolo 4

Gaslini Genova 0

INT Milano Adulti 0

Policl. Az. Osped. Bari 0

AOU Policl. G. Rodolico- San Marco Catania 0



AIEOP/ISG OS2 Oss



AIEOP/ISG OS2 Oss

3-year EFS 3-year OS

ISG-OS1@5 year
GR
PR

71%
53%

82%
70%

ISG-OS2
GR 
PR

77%
53%

87%
79%

EURAMOS 
GR ± IFN
PR ± IE

75-77%
57-60%

84-86%
72-77%

2-year EFS 2-year OS

OS2 Oss

53% 89%

GR

84% 88%

PR 

39% 88%



AIEOP/ISG OS2 Oss
Modulazione terapia 123/748 cicli (16%)

Tossicità ematologica > CTCAE gr 3

➢ Neutropenia - 189 (25%)

➢ Anemia - 85 (11%)

➢ Piastrinopenia - 87 (11%)

➢ Neutropenia febbrile – 14 (2%)

Tossicità non ematologica > CTCAE gr 3

➢ Renale 1

➢ Epatica 166 (22%)

➢ Neurologica centrale 3

➢ Neurologica periferica 1

Follow-up: 

3 pz - IRC

Dati mancanti 30% > 25%



Studio di fase II, multicentrico, randomizzato, in aperto con regime 
MAP +/- denosumab per il trattamento dei pazienti con osteosarcoma 

metastatico (AIEOP-ISG-OsM+)



AIEOP-ISG OSM+



AIEOP-ISG OSM+



FOSTER CabOS



FOSTER CabOS



FOSTER CabOS



CENTRO DATA APERTURA CENTRO STATUS

INT Milano Pediatria 03/06/2021 OPEN

Istituto Nazionale Tumori “Regina Elena” IRCCS - 

Roma

15/07/2021 OPEN

Meyer - Firenze 28/07/2021 OPEN

INT Milano Adulti 28/07/2021 OPEN

Ospedale Infantile Regina Margherita - OIRM 

Torino

18/08/2021 OPEN

Centri di Riferimento Oncologico IRCCS - Aviano 04/11/2021 OPEN

Azienda Ospedaliero Universitaria Policlinico - Bari 10/12/2021 OPEN

ARNAS Civico - Palermo 06/04/2022 OPEN

Fondazione del Piemonte per l'Oncologia IRCCS - 

Istituto di Candiolo

07/01/2022 OPEN

IRCCS Materno Infantile "Burlo Garofolo" - Trieste 20/01/2022 OPEN

A.O.U. Padova 11/02/2022 OPEN

A.O.U.Pisana 14/02/2022 OPEN

Gaslini - Genova 03/05/2022 OPEN

Humanitas - Rozzano 24/05/2022 OPEN

Istituto ortopedico Rizzoli - Bologna 23/06/2022 OPEN

Policlinico Sant’Orsola-Malpighi - Bologna 28/07/2022 OPEN

A.O.U. di Parma 28/07/2022 OPEN

Ospedale Pediatrico Bambin Gesù - Roma NA NOT OPEN

Città della Salute e della Scienza di Torino – 

Presidio Molinette

30/9/24 CLOSED

ARNAS “G.Brozu” - Cagliari 20/11/25 OPEN
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Trattamento locale sul tumore primitivo
Tratt locale localizzati (n=115)

Solo chirurgia 51

Trattamento combinato S+RT 26

solo radioterapia 17

non noto/non ancora effettuato? 21

Tratt locale Metastatici  (n=44)

Solo chirurgia 10

Chir + RT 11

solo radioterapia 11

non noto/non ancora effettuato? 12

Trattamento Chirurgico sul T
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Tossicità



EFS globale
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Kaplan-Meier Cum. Survival Plot for EFS mesi

Censor Variable: EFS cens/uncens

n 2-yrs EFS SE 3-yrs EFS SE

Tutti 124 57% 0.062 50% 0.068

Survival globale

0

,2

,4

,6

,8

1

C
um

. S
ur

vi
va

l

0 10 20 30 40 50

Time

Kaplan-Meier Cum. Survival Plot for S mesi

Censor Variable: S cens/uncens

n 2-yrs S SE 3-yrs S SE

Tutti 124 74% 0.058 74% 0.058



EFS e OS localizzati

n 2-yrs EFS SE 3-yrs EFS SE

Localizzati 90 68% 0.070 62% 0.077

n 2-yrs OS SE 3-yrs S SE

Localizzati 90 81% 0.057 81% 0.057

EFS e OS metastatici

n 2-yrs EFS SE 3-yrs EFS SE

Metastatici 34 25% 0.11 15% 0.11
n 2-yrs S SE 3-yrs S SE

Metastatici 34 59% 0.016 59% 0.016















Verrà testata in forma randomizzata
la efficacia di :

1-inibitore di Tirosin-chinasi  associate alla chemioterapia 
    nella malattia ultrametastatica (fase Ib)

2-differenti dosi di Radioterapia

3-aggiunta di una terapia metronomica di mantenimento



N
o

PD

Induction

VDC/IE VC/IE

VDC/IE S VC/IE

or

VDC/IE VC/IE

or

Multi Met 
VDC/IE VC/IE

HDC
or

VDC/IE + TKI VC/IE+TKI

VDC/IE + TKI VC/IE+TKI

+/-RT

Localised Poor 
Risk

Localised
Good Risk

Consolidation 

Lung Met 

Widely metastatic= metastatic excluding lung mets;  No PD= no progressive disease;  TKI= Tyrosine Kinase Inhibitor; CT1= chemotherapy 1 randomisation;  RT1 = 
radiotherapy randomisation one  *= only some patients eligible - see separate radiotherapy randomisation schema (to be done once rxt protocol updated)

Phase Ib
TKI RP2D

widely
metastatic

only

S

S

HDC

B

L
C

Maintenance 

A

A

B

B

6 cycles 
maintenance 

Stop 
treatment

C

HDC

Rxt 2nd question to be added?



N CODICE PI N. pazienti dichiarati nella Site 
Suitability/anno

1 0307 INT COORDINATORE Dott. Roberto Luksch 7

2 0101 TORINO Prof. Franca Fagioli 5

3 0201 GENOVA Dott.ssa Carla Manzitti 5

4 0401 PADOVA Dott.ssa Marta Pierobon 4

5 0501 TRIESTE Dott. Marco Rabusin 2

6 0502 AVIANO Dott.ssa Elisa Coassin 2

7 0603 BOLOGNA Dott. Federico Mercolini 5

8 0608 BOLOGNA RIZZOLI Dott. Toni Ibrahim 5

9 0707 FIRENZE Dott.ssa Angela Tamburini 2

10 0707 PISA Dott. Luca Coccoli 3

11 1114 ROMA OPBG Dott. Giuseppe Maria Milano 10

12 1308 BARI Dott. Francesco De Leonardis 4

13 1501 PALERMO Dott. Paolo D'Angelo 4

14 1602 CAGLIARI Dott.ssa Rosamaria Mura 2

15 ROMA Regina Elena - IFO Dott.ssa Virginia Ferraresi 5

16 TORINO CANDIOLO Dott. Giovanni Grignani

17 PADOVA IOV Dott.ssa Antonella Brunello 3

18 MILANO Humanitas - Rozzano Dott.ssa Alexia Francesca Bertuzzi 5

19 MILANO INT Adulti Dott. Salvatore Provenzano 4
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N CODICE Centri che hanno dichiatrato disponibilità all’approvvigionamento di 
vinorelbina+ciclofosfamide per os con fondi propri

1 0307 INT COORDINATORE Sì

2 0101 TORINO Sì

3 0201 GENOVA Sì

4 0401 PADOVA Sì

5 0501 TRIESTE Sì

6 0502 AVIANO Sì

7 0603 BOLOGNA No

8 0608 BOLOGNA RIZZOLI No

9 0707 FIRENZE Sì

10 0707 PISA No

11 1114 ROMA OPBG Sì

12 1308 BARI Sì

13 1501 PALERMO Sì

14 1602 CAGLIARI Sì

15 ROMA Regina Elena - IFO No

16 TORINO CANDIOLO Sì

17 PADOVA IOV Sì

18 MILANO Humanitas - Rozzano Sì

19 MILANO INT Adulti Sì





Collaborazioni



       Paediatric Ambispective Italian Bone Sarcoma patients Register - PItBoS Reg

Sponsor: Associazione Italiana Ematologia Oncologia Pediatrica (AIEOP)

Centro coordinatore: Ospedale Infantile “Regina Margherita” - AOU Città della Salute e della 

Scienza Torino

PI: Prof. Franca Fagioli

Disegno dello studio: Osservazionale, multicentrico, ambispettico, non farmacologico

Tipo di studio: No profit



Paediatric Ambispective Italian Bone Sarcoma patients Register - PItBoS Reg

Obiettivo primario

- sviluppare un registro italiano ambispettico di pazienti pediatrici con diagnosi di sarcoma osseo 

diagnosticati in Italia dal 01/01/1989.

Obiettivi secondari

- analisi dei dati clinici, terapeutici e di follow up dei pazienti inclusi nel registro nazionale, fruibili 

eventualmente per futuri studi prospettivi

- comparare le differenti strategie terapeutiche applicate nei centri italiani con quelle adoperate nei 

diversi centri di ricerca europei.



Database online dal Luglio 2020

Regi-Sarc-Ped
ARCHIVIO MULTIMEDIALE MULTICENTRICO DEI TRATTAMENTI CHIRURGICI NEI 

PAZIENTI IN ACCRESCIMENTO CON SARCOMI 
DELL’APPARATO MUSCOLO SCHELETRICO



Regi-Sarc-Ped



Studi in corso:
- Studio osservazionale multicentrico comparativo in pazienti affetti da Sarcoma di Ewing localizzato e metastatico nelle fasce di età 0-18 anni vs 19-39 

anni: analisi retrospettiva ISG/AIEOP - Referente scientifico L. Coccoli – PI R. Luksch

- Studio osservazionale multicentrico retrospettivo sulla valutazione delle differenze cliniche, biologiche e di outcome nei pazienti affetti da 

osteosarcoma: confronto tra le fasce d’età 0–18 e 19–39 anni nei protocolli ISG/AIEOP OS1, Oss e OS2 - Referente scientifico F. Mercolini – PI T. 

Ibrahim

- Studio osservazionale multicentrico retrospettivo: Sarcomi ultra rari dell’osso dalla presentazione clinica all’outcome (proponente C. Meazza) 

- Studio osservazionale multicentrico retrospettivo: Osteosarcoma e sindromi predisponenti: focus sulla terapia, tossicità ed outcome (proponente C. 

Meazza) 

- Studio osservazionale multicentrico retrospettivo: Neurotossicità indotta da HD IFO nei pazienti affetti da OS e EW trattati con i protocolli AIEOP-ISG 

OS2, AIEOP-ISG EW1 ed EW2 (proponente A. Tamburini) 

- Studio osservazionale multicentrico retrospettivo e prospettico:  Osteosarcoma in recidiva e Regorafenib (proponente E. Tirtei) 

- Studio osservazionale multicentrico prospettico (trasversale GdL Psicologia AIEOP): Analisi dello stato psicologico e delle esigenze dei pazienti 

pediatrici affetti da sarcoma osseo e dei loro caregiver, dalla diagnosi all’off-therapy (proponente G. Zucchetti) 



Raccomandazioni Cardiotossicittà - GdL Sarcomi Ossei

Dott.ssa Nicoletta Bertorello

Dott.ssa Rossella Mura

Dott. Paola Berchialla

Dott. Alice Pozza



Ruolo dei polimorfismi genetici nella suscettibilità alla cardiotossicità indotta 

da trattamento nei sarcomi dell’osso (M Serra, M Rabusin)



Valutazione Ototossicità - GdL Sarcomi Ossei

Dott.ssa Cristina Meazza

Dott.ssa Maria Grazia Pionelli

Dott. Federico Mercolini

Dott. Enrico Opocher



Pubblicazioni





Prospettive future

➢ Continuare l’integrazione e il consolidamento nei gruppi di ricerca 

EuroEwing e FOSTER

➢ Standardizzare i metodi di prelievo e gestione del materiale biologico, 

anche in allineamento con gli studi ancillari previsti nei futuri trial



Gruppo di Lavoro Allargato Sarcomi Ossei  

Torino, 27–28 novembre 2025



Gruppo di Lavoro Sarcomi Ossei AIEOP:
Dr.ssa Cristina Meazza, Milano – Istituto Nazionale Tumori
Dr.ssa Marilena Cesari, Bologna – Istituto Ortopedico Rizzoli
Dr. Giuseppe Maria Milano, Roma – Ospedale Bambino Gesù
Dr.ssa Marta Pierobon, Padova – Azienda Ospedaliera
Dr. Paolo D’Angelo, Palermo – ARNAS Civico
Dr.ssa Angela Tamburini, Firenze – Ospedale Meyer

Consulenti:
Ortopedia - Dr. Raimondo Piana, Torino – A.O.U. Città della 
Salute e della Scienza Ospedale Regina Margherita
Radioterapia - Prof.ssa Silvia Cammelli, Bologna – IRCCS 
Azienda Ospedaliera Universitaria
Anatomia Patologica – Prof.ssa Antonina Parafioriti, Milano – 
Istituto Ortopedico G. Pini
Genomica – Dr.ssa Elisa Tirtei, Torino – A.O.U. Città della Salute e 
della Scienza Ospedale Regina Margherita
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