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NUOVI farmaci per la cura dei tumo-
ri: ci sono entusiasmo e molte aspet-
tative, specialmente tra i pazienti. 
Ma c’è anche molto scetticismo tra i 
nostri colleghi, con argomenti soli-

di: pochi sono i tipi di tumore che guarisco-
no con le nuove terapie, e per la maggior 
parte la loro efficacia è minima, transitoria 
o inesistente. Dobbiamo quindi fermarci o 
tornare indietro? Non credo. Alcune setti-
mane fa è uscito un lavoro su�+�3BEJBUJPO�
0ODPMPHZ��Gli autori hanno condotto uno 
studio clinico su un gruppo di pazienti con 
tumore della prostata localizzato (senza 

metastasi), ma ad alto rischio di ricaduta. 
Questi pazienti sono in genere trattati con 
radioterapia  e  terapia  anti-ormonale.  Il  
trattamento  è  efficace  localmente,  ma,  
sfortunatamente, entro 5 anni la malattia 
ricompare in circa il 40% dei pazienti. Gli 
autori hanno eseguito una terapia genica 
intra-prostatica,  immediatamente  prima 
di iniziare il trattamento convenzionale, 
ed hanno seguito i pazienti nei successivi 
10 anni. Con risultati straordinari: 95% di 
sopravvivenza e quasi nessun effetto colla-
terale. La terapia genica ha causato morte 
di una frazione delle cellule del tumore, pro-
vocando il rilascio di una serie di molecole 
tumorali, che, a loro volta, hanno indotto la 

produzione  di  linfociti  contro  il  tumore  
(una vera e propria autovaccinazione). La 
radioterapia ha migliorato l’efficienza del-
la terapia genica e potenziato il suo effetto 
sul sistema immunitario. 

Questo studio conferma per questa nuo-
va  terapia  (l’autovaccinazione)  uno  dei  
principi più solidi della terapia oncologica: 
si possono curare i tumori solo usando com-
binazioni di più farmaci (sinergici e con 
meccanismi diversi) e nelle fasi iniziali del-
la malattia. I tumori, infatti, hanno un ge-
noma altamente instabile, capace di gene-
rare continuamente e rapidamente nuove 
strategie di sopravvivenza, compresa la re-
sistenza  a  singoli  farmaci  anti-tumorali.  
Nel caso delle terapie esistenti, si tratta in-
variabilmente di terapie di combinazione. 
Purtroppo, questo principio non viene ap-
plicato ai nuovi farmaci antitumorali, di so-
lito usati da soli, in fase avanzata e dopo il 
fallimento di altri trattamenti. Stiamo dan-
do ai nuovi farmaci, quindi, veramente po-
che chance di funzionare (ed è un miracolo 
che in alcuni casi funzionino così bene!). 

Quanto detto è una delle conseguenze 
dei regolamenti in vigore per l’approvazio-
ne dei nuovi farmaci. Regole vecchie, dise-
gnate decenni fa, che favoriscono le speri-
mentazioni cliniche con singoli farmaci e 
con pazienti che hanno fallito altre terapie. 
Una volta autorizzati, i nuovi farmaci sono 
immessi nel mercato ma possono essere 
utilizzati solo per le stesse indicazioni medi-
che e cioè terapie singole in pazienti con 
malattia avanzata. Perpetuando questo ti-
po di uso. Le aziende farmaceutiche in ge-
nere non hanno gli strumenti e il medesi-
mo incentivo economico per iniziare un se-
condo iter autorizzativo per inserire lo stes-
so farmaco in terapie di combinazione (iter 
lungo ed estremamente costoso). Chi inve-

ce ha la motivazione e la competenza sono i 
medici dei nostri ospedali di ricerca, che di-
segnano ed eseguono studi clinici (o clini-
cal trials) con combinazioni di farmaci già 
disponibili sul mercato, compresi i nuovi. È 
la cosiddetta ricerca clinica, che è non-pro-
fit, e da sempre unico strumento per defini-
re percorsi terapeutici di guarigione. 

Ma chi la paga? Meglio sarebbe chieder-
si chi li dovrebbe pagare. Lo studio sul tu-
more alla prostata di cui sopra è stato con-
dotto negli Stati Uniti da alcuni ospedali di 
ricerca, ed è stato finanziato mediante fon-
di accademici (ospedali, governo e alcune 
charities).  In  Italia  le  sperimentazioni  
non-profit sono troppo poche, per carenza 
di finanziamenti alla ricerca clinica, che ri-
schia di sparire. E con essa sparirebbe la 
possibilità di dare valore clinico ai nuovi far-
maci ed una delle poche vie di accesso dei 
nostri pazienti all’innovazione in oncolo-
gia. Soluzioni? Più soldi e approcci rivoluzio-
nari per accelerare la sperimentazione di 
nuove strategie terapeutiche. I nostri pa-
zienti non sono scettici, hanno fretta.
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