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La FICOG & impegnata
nel facilitare e costruire
una strategia condivisa
per la ricerca oncologica
nel nostro Paese

e riconosciuta

a livello internazionale.

La Federation of Italian Coope-
rative Oncology Groups (FICOG)
viene costituita nell’Aprile del 2015,
sotto l'egida dell’Associazione Ita-
liana di Oncologia Medica (AIOM),
dai 15 gruppi cooperativi oncolo-
gici italiani che hanno negli anni
sviluppato la ricerca oncologica nel
nostro Paese (APRIC, ASTRO, GIM,
GIOGer, Fondazione GISCAD, Fon-
dazione NIBIT, GOIM, GOIRC,
GONO, IGG, IMI, ISG, ITMO e
MITO) con la finalita di diffondere,
implementare e facilitare la ricerca
clinica e traslazionale oncologica in
Italia. Nel corso del 2019 entrano a
far parte della Federazione il gruppo
MANGO ed il gruppo MeetURO.

La FICOG ¢ oggi fortemente im-
pegnata nel costruire una strategia
condivisa per la ricerca oncologica
nel nostro Paese, che, a partire da
quella non profit, ha visto negli anni
una continua produzione scientifi-

ca, rilevante e riconosciuta a livello
internazionale. La Federazione vuo-

le quindi essere un punto di con-
giunzione tra tutti i gruppi coope-
rativi per favorire la definizione di
standard di qualita e di procedure,
per la crescita delle infrastrutture,
per la formazione e la strutturazio-
ne di una rete dei centri di ricerca,
per supportare e realizzare progetti
di studi in ambito nazionale, e raf-
forzare la presenza della ricerca ita-
liana a livello internazionale.

In questi ultimi mesi abbiamo
richiesto, e gia iniziato incontri
con tutte le istituzioni coinvolte
nell’ambito della ricerca, quali 'A-
genzia Italiana del Farmaco (AIFA),
I'Istituto Superiore di Sanita (ISS),
I’Agenzia Nazionale per i Servizi
Sanitari Regionali (AGENAS) ed i
Ministeri della Salute e dell’Univer-
sita e la Ricerca Scientifica, al fine
di condividere le idee e le linee di

indirizzo per la ricerca oncologica
italiana, di garantire una presenza
organica e istituzionale della ricerca
nelle reti oncologiche regionali, e di
sostenere lo stanziamento di risor-
se adeguate nell'ambito di una pro-
grammazione unica nazionale.

Con questo indirizzo si configu-
rera anche la nostra attiva parteci-
pazione in merito al Decreto Legge
n. 52 del 14 maggio 2019 “Attuazio-
ne della delega per il riassetto e la
riforma in materia di sperimenta-
zione clinica dei medicinali ad uso
umano”, nel quale si riprendono
le tematiche dell'utilizzo a scopo
di ricerca di materiale biologico o
clinico residuo da precedenti spe-
rimentazioni, della formazione del
personale coinvolto nella ricerca,
dei requisiti per l'autorizzazione dei
centri per conduzione di sperimen-
tazioni cliniche dalle fasi I alle fasi



g:g FICOG Isessrssms  News

Un nuovo strumento

di promozione e informazione
per la ricerca oncologica

IV, dellindipendenza della speri- |nd|pendente |n |ta|la

mentazione e dell’assenza di con-

flitti di interesse, fino alla cessione
dei dati nonché dei risultati della
sperimentazione no profit ai fini
registrativi .

Un’ulteriore progettualita di FI-
COG ¢ indirizzata alla valutazione
di uno sviluppo di una banca dati
della ricerca italiana, gestita dai
gruppi cooperativi, che potrebbe
fornire molteplici informazioni
che vanno al di la singoli studi.

Ci impegneremo quindi per
sviluppare la “cultura” della con-
divisione e per costruire una re-
gia di una “politica” nazionale per
la ricerca, che includa e metta in
rete i diversi ambiti dell’'oncologia,
con una strategia unitaria e con
adeguate risorse, perché investire
“bene” nella ricerca, come abbia-
mo bene imparato negli anni, rap-
presenta il miglior possibile futuro
per i pazienti.

Per far conoscere questo pro-
getto di tutti i Gruppi cooperativi
impegnati nella ricerca oncologica
italiana e comunicare all’Oncolo-
gia italiana quanto ¢ stato realiz-
zato e quanto verra promosso sia
dalla FICOG che dai singoli Grup-
pi, nasce “FICOG News”, a cadenza
quadrimestrale, che sara una pale-
stra di informazione e di discus-
sione, perché la ricerca di “valore”
rappresenta una risorsa sia per i
pazienti che per lintero Sistema
Sanitario Nazionale (SSN).

Carmine Pinto
Presidente Nazionale FICOG

FICOG News costituisce una novita
nel panorama della ricerca oncologica
italiana ed & stato pensato come stru-
mento di collegamento tra i gruppi co-
operativi di ricerca oncologica italiana
e di supporto a tutti i centri che sono
impegnati nella ricerca oncologica.

I destinatari della Newsletter saran-
no gli Oncologi associati a FICOG,
AIOM, CIPOMO e COMU ed avra
una frequenza quadrimestrale.

Gli obiettivi sono:

e Promozione ed informazione sulla



ricerca oncologica in Italia ed in par-
ticolare la ricerca indipendente.

o Supporto alla ricerca in ambito on-
cologico per i gruppi e per i singoli
ricercatori.

« Diffusione della conoscenza dell’atti-
vita di ricerca dei Gruppi Cooperati-
vi Oncologici e della ricerca accade-
mica.

« Forum di discussione.

I contenuti della Newsletter:

« Bacheca Studi Clinici (1 slide sinos-
si- Link): uno spazio dedicato agli
studi clinici in corso.

» Bacheca Nuove proposte di Studio
(1 slide sinossi-Link): uno spazio de-
dicato ai nuovi studi in corso di atti-
vazione.

o Incontri Istituzionali e Company
- Documenti (Link): uno spazio de-
dicato agli incontri con le Istituzioni
Nazionali e le Company.

o Tips for Research: questo spazio sara
dedicato ad aspetti che possono favo-
rire lattivita di ricerca e che coinvol-
gono, oltre ai ricercatori, altre figure
professionali fondamentali.

- Bandi Progetti di Ricerca: spazio
dedicato alla diffusione dei bandi
di ricerca nazionali ed istituzio-
nali.

— Aspetti Regolatori: spazio dedicato
a data manager e study coordinator
per aggiornamento sulle normati-
ve.

- Accreditamento: spazio dedicato
agli aspetti di normativa attuale e
le novita su qualita e processo di
accreditamento dei Centri di Ri-
cerca.

- CRO: spazio dedicato alle CRO.

Studio INVIDIa-2: indicazione al
vaccino anti-influenzale durante
immunoterapia oncologica con ini-
bitori dei checkpoint immunitari
(ICD).

I1 1° Ottobre 2019, pochi giorni dopo
I’identificazione del primo virus in-
fluenzale della stagione 2019/2020
proprio a Parma, ha aperto l'arruo-

lamento nei primi 7 centri Italiani lo
studio prospettico, osservazionale,
multicentrico INVIDIa-2.

Lo studio, promosso da FICOG, Fe-
derazione Italiana dei Gruppi Onco-
logici Cooperativi, e coordinato dalla
Dott.ssa Melissa Bersanelli dell’A-
zienda Ospedaliero-Universitaria di
Parma, coinvolgera 90 centri oncolo-

le, in fase di attivazione nel corso del
mese di ottobre.

o Lobiettivo primario dello studio

INVIDIa-2 ¢ quello di indagare, in
maniera osservazionale e prospetti-
ca, l'utilita della somministrazione
del vaccino antinfluenzale in questo
sempre pill cospicuo sottogruppo di
pazienti oncologici, mediante la va-

gici distribuiti sul territorio naziona- lutazione dell’impatto della vacci-

VIP - Validation of the Italian
PRO-CTCAE

Numerosi articoli scientifici hanno dimostrato che i ricercatori sottostimano e la
frequenza e la intensita di alcuni effetti collaterali dei farmaci, particolarmente
quando si tratta di effetti collaterali con una notevole componente soggettiva.
Per owviare a questo fenomeno, I'lstituto Nazionale del cancro statunitense
(NCI) ha sviluppato una versione dei criteri di codifica della tossicita piu
comunemente usati in oncologia (i CTCAE - Common Terminology Criteria for
Adverse Event) sotto forma di questionario per la autocompilazione da parte
dei pazienti (PRO - patient reported outcome). | PRO-CTCAE sono quindi una
libreria di eventi avversi sintomatici che si prestano ad essere auto-segnalati dal
paziente. Nel 2014, il Gruppo di studio italiano PRO-CTCAE ha iniziato, e poi
portato a termine nel 2018, un progetto multicentrico nazionale di traduzione in
italiano, adattamento transculturale e validazione dei PRO-CTCAE, seguendo
la metodologia descritta nelle linee guida internazionali. La versione italiana &
stata certificata e pubblicata sul sito web del’NCI [https://healthcaredelivery.
cancer.gov/pro-ctcae/instrument.html] ed € oggi disponibile per I'uso. Tuttavia,
la validazione richiesta per certificare la traduzione non teneva conto della
potenziale variabilita delle condizioni cliniche (tipo di cancro e stadio di malattia)
o terapeutiche (farmaci con profili di tossicita molto diversi tra di loro) molto
variabili quali si incontrano nella pratica clinica quotidiana. Per questo motivo
FICOG ha promosso lo studio VIP - Validation of the Italian PRO-CTCAE, con lo
scopo di completare il progetto di sviluppo valutando la validita dello strumento
(grado in cui uno strumento misura accuratamente il fenomeno) e la sua
reattivita (capacita di uno strumento di mostrare un cambiamento quando c’é
stato un cambiamento nel fenomeno) per ciascuno degli specifici tipi di cancro
considerati e per diverse categorie di farmaci antineoplastici.

Per ogni patologia € previsto I'arruolamento di 175 pazienti, per un totale di
oltre 3000 pazienti.

Lo studio € iniziato a marzo 2019 e al 15 ottobre ha arruolato 658 pazienti.

Al momento sono aperti 16 dei 67 centri clinici afferenti a oltre 10 gruppi
cooperativi che hanno aderito allo studio. Entro la fine del 2019 si auspica

che tutti i centri aderenti siano diventati operativi e che nel 2020 si possano
iniziare a raccogliere i frutti del progetto scientifico, coordinato dall’Unita
Sperimentazioni Cliniche dell’lstituto Nazionale dei Tumori di Napoli, diretta dal
Dr. Francesco Perrone, in collaborazione con la Unita di Ricerca e Innovazione
dell’azienda Ospedaliera Universitaria di Parma, diretta dalla Dr.ssa Caterina
Caminiti.
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nazione sull’incidenza di sindrome
influenzale, definita clinicamente.

Una sotto-analisi dell’incidenza di
sindrome influenzale sara inoltre
focalizzata sul periodo di picco epi-
demico, che sara identificato a po-
steriori dall’Osservatorio Nazionale
dell’Istituto Superiore di Sanita du-
rante la stagione influenzale di inte-
resse, allo scopo di limitare la pos-
sibilita di misclassificazione dei casi
di sindrome influenzale, incremen-
tando durante il picco epidemico le
probabilita di pertinenza dei sintomi
riscontrati all’infezione influenzale
vera e propria.

Lo studio ancillare INVIDIa-BIOS,
condotto presso 4 dei centri IN-
VIDIa-2, investighera con intento
esplorativo gli assetti immunologici
corrispondenti ai quadri clinici vac-
cinali ed influenzali in un sottogrup-
po di 100 pazienti arruolati nello
studio principale. Questo campione
fungera da controllo di corrispon-
denza tra la sierologia e la presenza
dell’acido nucleico virale su tampone
naso-faringeo, e l'evento clinico in-
fluenzale e/o vaccinale, coadiuvando
con test di laboratorio l'interpreta-
zione clinica dello studio principale.

Gli obiettivi secondari dello studio
hanno carattere epidemiologico, dal
momento che questo studio permet-
tera di caratterizzare per la prima
volta la popolazione “real life” di
pazienti oncologici trattati con ICI
in termini di copertura vaccinale;
di severita e letalita della sindrome
influenzale; di impatto della vacci-
nazione e della sindrome influenzale
stessa sull’attivita ed efficacia della
terapia oncologica, sull’andamen-
to della malattia, sulla frequenza di
eventi avversi immuno-corrrelati
da immunoterapia oncologica e da
vaccino in corso di terapia con ICI;

permettera inoltre di descrivere la
frequenza dell’'uso del tampone fa-
ringeo e/o nasale nella pratica clini-
ca per la conferma diagnostica della
sindrome influenzale in questo sot-
togruppo e di verificare il tasso di
conferma di laboratorio dei casi di
sindrome influenzale eventualmente
sottoposti al test.

Lo studio INVIDIa-2 ha carattere
trasversale: sono includibili tutte le
patologie oncologiche solide in sta-
dio avanzato purché candidate a
trattamento con ICI, da soli o in as-
sociazione tra loro e/o ad altri farma-
ci, anche nell'ambito di studi speri-
mentali con farmaco.

Saranno condotte analisi per sotto-
gruppi, in base alla neoplasia pri-
mitiva (in particolare neoplasie pol-
monari), all’eta dei pazienti, al tipo

di terapia oncologica (in particolare
immunoterapia esclusiva versus as-
sociazioni chemioterapia-immuno-
terapia o con terapie target) perfor-
mance status, co-somministrazione
di vaccino anti-pneumococco e ti-
ming di somministrazione rispettiva
del vaccino e del'immunoterapia.

Sono arruolabili negli studi INVI-
DIa, fino al 31 Gennaio 2019, tutti i
pazienti che iniziano immunoterapia
o che l'abbiano gia in corso, purche
iniziata dopo il 1° Aprile 2019 com-
preso.

Lobiettivo di arruolamento & ambi-
zioso e prevede di raggiungere, con
il vostro prezioso contributo, una po-
polazione di studio di 974 casi... nei
primi 3 giorni sono stati arruolati 11
pazientil!!




