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Perché vi sono   evidenze che dimostrano 
come un monitoraggio  più accurato consente 
ai pazienti di effettuare più linee terapeutiche 
e  migliorare la  sopravvivenza

Quindi il tipo di monitoraggio può avere 
importanza  prognostica

ma nessuna linea guida fornisce dati precisi in 
merito a tempistiche e modalità !!!

Perché una Consensus sul monitoraggio della risposta dei 
pazienti CSPC e CRPC ?



CRPC



Treated in 1L

100% 

Overall patient flow               

Treated with AR-targeted agent or Chemotherapy in 1L

Going to 
2nd line:

Going in 2L

Going in 3L

Going to 
3rd line:

D1 / D4 :Of the patients that you see with castrate resistant prostate cancer who received a 1st / 2nd line of antitumor 
treatment with a non-chemotherapy treatment (abiraterone, enzalutamide, Provenge, or Xofigo), what percent….

Total Drop-off from 1L to 2L

Q3-2016 42% 70% 52% 71% 48% 45% 64%

58% 30% 48% 29% 52% 55% 36%

Died before receiving 2L

BSC / No treatment after 1L

Lost track of the patient after 1L

17% 9% 13% 10% 14% 17% 13%

31% 15% 23% 13% 26% 28% 17%

10% 5% 12% 5% 13% 9% 6%

Total Drop-off from 2L to 3L

56% 40% 59% 47% 62% 58% 47%

Died before receiving 3L

BSC / No treatment after 2L

Lost track of the patient after 2L

21% 14% 24% 19% 28% 28% 21%

25% 20% 22% 21% 23% 23% 19%

10% 6% 13% 8% 11% 7% 7%

Q1-2016 53% 70% 56% 73% 52% 50% -

Q4-2015 53% 65% 51% 74% 56% 50% -

Q3-2016 44% 60% 41% 53% 38% 42% 53%

Q1-2016 51% 64% 45% 58% 42% 46% -

Q4-2015 52% 59% 40% 59% 45% 45% -

KantarHealth DATA 2015 - 2016 

+23

+4

+13

+7

+15

+9

+2

+4



Frequenza controllo pazienti  con mCRPC

| 5

IMS research DATA 2016 



Nei pazienti con mCRPC in trattamento 
chemioterapico,ogni quanto dosi il PSA?

A ogni ciclo
35%

Ogni 2 
cicli
25%

Ogni 3 cicli
34%

Ogni 4 
cicli
6%



Nei pazienti con mCRPC in trattamento con ormoni 
di nuova generazione, ogni quanto dosi il PSA?

Ogni 2 
mesi
19%

Ogni 3 mesi
62%

Ogni 6 mesi
4%

Ogni mese
15%



Frequenza controllo pazienti  con mCRPC

| 8

IMS research DATA 2016 



Nei pazienti con mCRPC in trattamento chemioterapico,
ogni quanto effettui la ristadiazione strumentale?

A intervallo fisso
26%

Alla fine del 
trattamento

28%

Sulla base della clinica
46%



Se hai risposto “ad intervallo fisso” alla domanda 
precedente,specifica l’intervallo:

1 mese
4%

3 mesi
63%

4 mesi
19% 6 mesi

12%

12 mesi
2%





Definizione dei 
punti meritevoli di 

chiarificazione / 
approfondimento

Revisione 
Sistematica;
Linee Guida;

St.Gallen

Produzione di 
Statement per 

ciascuno dei punti 
precedentemente 

definiti

Consensus

Conference
(06.09.2018)

Survey

Sinossi del Progetto

Produzione 
del consenso 
tra i membri 

del Board

Limiti del “consenso informale”
e metodiche di “consenso formale”

• Le riunioni che mettono direttamente in

interazione soggetti chiamati a contribuire al

processo conoscitivo e decisionale sono

condizionate dalle dinamiche socio-emotive che

regolano il funzionamento del gruppo.

• I metodi formali ad oggi codificati per la

costruzione del consenso (es. NGT, Delphi) cercano

invece di controllare questi fattori riducendo gli

effetti dovuti a dinamiche di leadership formale e

incentivando al massimo l'autonomia e la libertà di

giudizio





Consensus
Conference

(06.09.2018)

Sinossi del Progetto

• Presentazione di statement 
e relative evidenze

• (chiarificazioni)
• Votazione
• Discussione
• (rivotazione)

-> 80% consenso <-

Produzione di Statement
Per ciascuno dei punti 
precedentemente definiti





mCSPC

ADT
In un paziente con mCSPC in cui viene posta indicazione ad 

ADT esclusiva, quando dovrebbe essere programmata la 

rivalutazione clinica e biochimica?

• Ogni 12 settimane per i primi 12 mesi

• Successivamente ogni 24 settimane

• Consenso  86%

Il monitoraggio strumentale dovrebbe essere eseguito:

• Solo a ripresa biochimica o clinica (segni o sintomi)
• (auspicabilmente con TC + scinti ossea)
• Consenso  84% (Riformulata)

Esistono fattori che possono singolarmente modificare la 
pianificazione  iniziale del monitoraggio?
Età 
Gleason score 
Sintomatologia (legata alla malattia)
Sede delle lesioni 
Modalità di esordio della malattia metastatica (de novo vs progressione ) 

Consenso  90% (riformulata)



In un paziente con mCSPC in corso di ADT esclusiva, i seguenti 
fattori possono modificare la pianificazione del monitoraggio:

• Andamento del PSA 
• Sintomatologia legata alla malattia (come peggioramento 

del Performance Status, insorgenza di un evento 
scheletrico, modifica della terapia analgesica in atto…)

• Consenso 93%  (Riformulata)   

mCSPC

ADT



Programmazione 
iniziale 

PSA e valutazione clinica ogni 3 mesi il primo anno a 
seguire ogni 6 mesi

Imaging solo a progressione biochimica ( PSA)  o clinica 

Fattori che possono modificare singolarmente la 
pianificazione 
Età 
Gleason score 
Sintomatologia (legata alla malattia)
Sede delle lesioni 
Modalità di esordio della malattia metastatica (de novo vs progressione ) 

La tempistica e la modalità del monitoraggio possono 
modificarsi  durante la terapia in base all’andamento del PSA  

e della sintomatologia connessa con la malattia

mCSPC
ADT ESCLUSIVA

Monitoraggio risposta



mCSPC

ADT + CT ADT

In un paziente con mCSPC in cui viene posta indicazione ad 
ADT + Docetaxel, la pianificazione standard del monitoraggio 
dovrebbe prevedere una valutazione:

• Clinica a ogni ciclo di trattamento (3 settimane)
• Biochimica almeno dopo il 3° e 6° ciclo
• Consenso 93%

Il monitoraggio strumentale dovrebbe essere eseguito:

• Al termine del trattamento con Docetaxel, con le stesse 
metodiche utilizzate nella valutazione iniziale (auspicabile 
TC + scintigrafia ossea)

• Consenso 91%  (riformulata)

In un paziente con mCSPC in cui viene posta indicazione ad ADT 
+ Docetaxel, si ritiene che nessun fattore sia tale da  modificare 
la pianificazione standard del monitoraggio 

Consenso  81% 



mCSPC

ADT + CT ADT

In un paziente con mCSPC in corso di trattamento ADT + Docetaxel, i 
seguenti fattori possono modificare la pianificazione iniziale del 
monitoraggio:

• Andamento del PSA
• Sintomatologia legata alla malattia (come peggioramento del 

Performance Status, insorgenza di un evento scheletrico, modifica 
della terapia analgesica in atto…)

• Consenso 85%



mCSPC

ADT + CT ADT

In un paziente con mCSPC al termine della terapia con Docetaxel e 
proseguendo ADT, il monitoraggio strumentale dovrebbe essere 
eseguito:

• Solo a progressione clinica o biochimica (auspicabilmente con TC e 
scintigrafia ossea)  

• Consenso 89%

In un paziente con mCSPC al termine della terapia con Docetaxel in vista 
del proseguimento con ADT, i seguenti fattori possono modificare la 
pianificazione del monitoraggio:

• Andamento PSA
• Sintomatologia
• Aggressività biologica / clinica della malattia 

• Consenso 92%



mCSPC

ADT + CT ADT

In un paziente con mCSPC in corso di ADT dopo Docetaxel, i 
seguenti fattori possono modificare la pianificazione del 
monitoraggio:

• PSA 
• Sintomatologia legata alla malattia (come peggioramento del 

Performance Status, insorgenza di un evento scheletrico, 
modifica della terapia analgesica in atto…)

• Consenso 85%



Programmazione 
iniziale 

Valutazione Clinica a ogni ciclo di trattamento (3 settimane)
Valutazione Biochimica almeno dopo il 3° e 6° ciclo

Imaging al termine del trattamento con Docetaxel

Nessun fattore è tale da  modificare la pianificazione 
standard del monitoraggio

mCSPC
ADT + CT

Monitoraggio della risposta

La tempistica e la modalità del monitoraggio possono 
modificarsi  durante la terapia in base all’andamento del PSA  

e della sintomatologia connessa con la malattia

Al termine di CT Imaging solo a progressione biochimica o clinica
I controlli successivi possono essere modificati in base  
al PSA , alla sintomatologia e alla aggressività biologica 
e clinica della malattia



mCRPC

ARTA

CT post-CT

In un paziente con mCRPC in cui viene posta indicazione a 
chemioterapia la pianificazione standard dovrebbe 
prevedere un monitoraggio clinico:

• Ad ogni ciclo

• Consenso 85%

In un paziente con mCRPC in cui viene posta indicazione a chemioterapia 
la pianificazione standard del monitoraggio dovrebbe prevedere una 
rivalutazione del PSA:

• Almeno ogni 6 settimane                                                      58%           
• Riformulata  almeno ogni 9 settimane                                77%
• Riformulata  almeno ogni 6-8 settimane   Consensus        85% 



mCRPC

ARTA

CT post-CT

In un paziente con mCRPC in cui viene posta indicazione a 
chemioterapia il primo monitoraggio strumentale dovrebbe 
essere eseguito:

• Mediamente a 12 settimane con le stesse metodiche 
utilizzate nella valutazione iniziale 
(auspicabile TC e scinti ossea)

Consenso 85%

In un paziente con mCRPC in cui viene posta indicazione a 
chemioterapia si ritiene che nessun fattore sia tale da  modificare 
la pianificazione iniziale standard del monitoraggio 

Consenso 80%



mCRPC

ARTA

CT post-CT

In un paziente con mCRPC in corso di chemioterapia i 
seguenti fattori possono modificare la frequenza di 
monitoraggio

• Andamento del PSA
• Sintomatologia legata alla malattia (come peggioramento 

del Performance Status, insorgenza di un evento 
scheletrico, modifica della terapia analgesica in atto…)

• Consenso 93%



mCRPC

ARTA

CT post-CT

In un paziente con mCRPC in assenza di progressione 

dopo chemioterapia  la pianificazione standard del 

monitoraggio dovrebbe prevedere una rivalutazione 

clinica e biochimica:

• Almeno ogni 12 settimane

Consenso  91%

In un paziente con mCRPC in assenza di progressione dopo 
chemioterapia  il monitoraggio strumentale

• Andrebbe deciso in base alla valutazione clinica / 
biochimica con la stessa metodica utilizzata nella 
valutazione iniziale (auspicabile TC + Scinti) e non 
predeterminato

• Consenso 84%



Programmazione 
iniziale 

mCRPC
CT

Monitoraggio della risposta

Al termine 

Valutazione clinica ad ogni ciclo
Valutazione del PSA  almeno ogni 6 /8 settimane 
Rivalutazione strumentale  a 12 settimane
Nessun fattore in grado di modificare la programmazione

L’ andamento clinico e del PSA  sono  gli elementi 
per  modificare la frequenza di monitoraggio

Durante la terapia

In assenza di progressione dopo chemioterapia  la pianificazione 

standard del monitoraggio dovrebbe prevedere una rivalutazione 

clinica e biochimica ogni 12 settimane

Monitoraggio strumentale in base alla valutazione clinica / 

biochimica con la stessa metodica utilizzata nella valutazione iniziale 

(auspicabile TC + Scinti) e non predeterminato



mCRPC

ARTA

CT post-CT

In un paziente con mCRPC in cui viene posta indicazione a 

ormonoterapia di nuova generazione (Androgen Receptor Target 

Agents - ARTA) la pianificazione standard del monitoraggio 

dovrebbe prevedere una rivalutazione clinica e biochimica:

• Ogni 4 settimane                                              60%
Riformulata  Ogni 12 settimane         Consenso  89%

In un paziente con mCRPC in cui viene posta indicazione ad ARTA il monitoraggio 
strumentale dovrebbe essere eseguito:

• Almeno due volte all’anno, con la stessa metodica utilizzata nella valutazione 
iniziale (auspicabile TC + scinti)                                                     77%

• Riformulata almeno un controllo entro 12 mesi      Consenso 90%

In un paziente con mCRPC in cui viene posta indicazione ad ARTA,  il monitoraggio 
strumentale successivo al primo

• Andrebbe deciso in base alla valutazione clinica / biochimica con la stessa 
metodica utilizzata nella valutazione iniziale (auspicabile TC e Scintigrafia ossea)

• Consenso 90%



mCRPC

ARTA

CT post-CT
In un paziente con mCRPC in cui viene posta 
indicazione ad ARTA, i seguenti fattori possono 
modificare la frequenza di monitoraggio: 

• Linea terapeutica
• Sede delle lesioni  
• 65%

• Riformulata
• Sede delle lesioni
• Entità dei sintomi legati a malattia
• Consenso   85%



Programmazione 
iniziale 

mCRPC
ARTA

Monitoraggio della risposta

Valutazione clinica e biochimica ogni 12 settimane

Valutazione strumentale almeno 1 volta l’anno

Sede delle lesioni ed entità dei sintomi legati a malattia
sono fattori in grado di modificare la programmazione

L’ andamento clinico e del PSA  sono  gli elementi 
per  modificare la frequenza di monitoraggio



mCSPC

mCRPC

ADT

ADT + CT ADT

ARTA

CT post-CT

In un paziente con tumore della prostata in fase di 
castrazione medica verificata la pianificazione 
standard del monitoraggio dovrebbe prevedere una 
valutazione del testosterone

• A ogni aumento del PSA 

0%

11%

89%

Mi astengo

No

Sì



mCSPC

mCRPC

ADT

ADT + CT ADT

ARTA

CT post-CT

In un paziente con tumore della prostata in fase avanzata 
(mCSPC-mCRPC) la pianificazione standard del monitoraggio 
dovrebbe prevedere una  valutazione della salute dell’osso (oltre 
al basale )

• Clinica (variazioni di altezza, sintomi) ed ematochimica 
(vitamina D 25-OH, PTH, calcemia, fosfatasi alcalina, azotemia, 
creatininemia, e-GFR) ogni 6 mesi 

• Strumentale (densitometria minerale ossea + RX rachide) 
almeno ogni 18 mesi 

17%

36%

47%

Mi astengo

No

Sì



mCSPC

mCRPC

ADT

ADT + CT ADT

ARTA

CT post-CT

In un paziente con tumore della prostata in fase avanzata 
(mCSPC-mCRPC) la pianificazione standard del 
monitoraggio dovrebbe prevedere una  valutazione 
periodica della salute dell’osso

4%

7%

89%

Mi astengo

No

Sì



mCSPC

mCRPC

ADT

ADT + CT ADT

ARTA

CT post-CT

In un paziente con tumore della prostata in fase avanzata 
(mCSPC-mCRPC) la pianificazione standard del monitoraggio 
dovrebbe prevedere una valutazione delle alterazioni 
metaboliche (oltre alla basale)

• Almeno ogni 6 mesi, con profilo lipidico, glicemia, HbA1c, 
pressione arteriosa, circonferenza addominale

8%

14%

78%

Mi astengo

No

Sì



mCSPC

mCRPC

ADT

ADT + CT ADT

ARTA

CT post-CT

In un paziente con tumore della prostata in fase avanzata 
(mCSPC-mCRPC) la pianificazione standard del monitoraggio 
dovrebbe prevedere una valutazione  periodica delle 
alterazioni metaboliche, soprattutto nei pazienti ad aumentato 
rischio cardiovascolare

2%

4%

94%

Mi astengo

No

Sì



Clinica                      PSA                            Imaging

CSPC
ADT

CSPC
ADT+ CT

CRPC
CT

CRPC
ARTA

Salute osso
Alterazioni 
metaboliche

3mesi                     3 mesi                      Solo a progressione
1° anno                      1° anno                           clinica o biochimica
6mesi                      6mesi
aa succ.                      aa succ. 

3 settimane        dopo 3° e 6°ciclo                Al termine       

Ogni ciclo            6/8 settimane                     12 settimane

Ogni 12 sett.          Ogni 12 sett.                  Almeno 1 volta /anno 

Periodica  ?                 Periodica ?                          Periodica ? 

Periodica  ?                  Periodica ?                          Periodica ?                    



La tempistica e la modalità del monitoraggio possono 
modificarsi  durante la terapia in base all’andamento del PSA  

e della sintomatologia connessa con la malattia

CSPC  (ADT) 
Età 
Gleason score 
Sintomatologia (legata alla malattia)
Sede delle lesioni 
Modalità di esordio della malattia metastatica 

(de novo vs progressione ) 
CSPC (ADT+CT)
Nessun fattore
CRPC (CT)
Nessun fattore
CRPC (ARTA)
Sede delle lesioni ed entità dei sintomi legati a malattia

Pianificazione del monitoraggio 

Fattori che singolarmente   possono modificarla

Monitoraggio durante la terapia 





Nel paziente M+ ormonosensibile, quali esami 
di imaging utilizzi più frequentemente?

0

50

100
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110
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24

Tot risposte =197



Nei pazienti con mCRPC, quale esame 
di imaging ritieni utile eseguire? 

0

20

40

60

80

100

120

116 108 117

39
30

Tot risposte =197








