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SINTESI DELLO STUDIO 

Il tumore ovarico è ancora oggi uno dei “big killers” tra le neoplasie ginecologiche ed in Italia si stimano circa 

6.000 nuove diagnosi ogni anno. Purtroppo è molto difficile diagnosticarlo in fase precoce perché non esiste 

uno screening e i sintomi sono spesso aspecifici: gonfiore addominale, dolore pelvico, bisogno frequente di 

urinare, inappetenza. Per circa 8 pazienti su 10 viene diagnosticato quando è già in uso stadio avanzato di 

malattia; circostanza che concorre nel determinare un elevato tasso di mortalità. 

Esistono diverse tipologie di tumore ovarico che possono colpire le donne sia in età riproduttiva che dopo la 

menopausa; le tipologie più comuni possono essere associate a difetti della cellula tumorale: si tratta deficit 

genetici che alterano i meccanismi di riparazione dei danni al DNA. Anche per le neoplasie per le quali non 

viene identificata un’alterazione di geni specifici, esiste la possibilità che il tumore presenti comunque un 

deficit del riparo dei danni al DNA. 

L’avvento negli ultimi anni dei farmaci denominati PARP inibitori ha migliorato le prospettive di cura per 

il tumore dell'ovaio. E’ una categoria di farmaci la cui azione consiste nell’annullamento dei meccanismi di 

riparazione del DNA messi in atto dalle cellule tumorali utili a riprodursi. Si tratta di farmaci che garantiscono 

anche una buona qualità di vita perché gravati, in genere, da lievi effetti collaterali: astenia, nausea, 

stitichezza e, solo più raramente, anemia e piastrinopenia 

Tutte le donne con tumore ovarico posso oggi ricevere tale nuova tipologia di farmaci anche come terapia di 

mantenimento. Precedentemente invece l’utilizzo era riservato esclusivamente alle donne che avevano già 

avuto una recidiva (uso in seconda linea) e che avevano la mutazione genetica BRCA. Oggi possono 

beneficiare non solo le pazienti con carcinoma ovarico BRCA mutato (circa una su quattro tra quelle in stadio 

avanzato), ma anche le donne prive di mutazione BRCA (circa tre su quattro).  

I farmaci PARP inibitori possono essere utilizzati in combinazione con gli altri trattamenti disponibili per il 

tumore ovarico (solitamente chirurgia e chemioterapia). Sia la chemioterapia a base di platino che i PARP 

inibitori agiscono distruggendo il DNA delle cellule tumorali. La sensibilità e la resistenza a questi trattamenti 

in parte si sovrappongono nelle pazienti con carcinoma ovarico. Alcune pazienti con carcinoma ovarico dopo 

aver ricevuto mantenimento con PARP inibitori in prima linea vanno incontro a recidiva di malattia e possono 

ricevere successivamente chemioterapia a base di platino. Nella pratica clinica attale non si sia quale sia 

l’efficacia della chemioterapia di seconda linea a base di platino nelle pazienti che hanno ricevuto 

mantenimento con PARP inibitori in prima linea. 

https://www.fondazioneveronesi.it/magazine/tools-della-salute/glossario-delle-malattie/tumore-dellovaio
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Per colmare questo vuoto di conoscenze IEO si è fatto promotore di uno studio multicentrico nazionale con 

l’intento di raccogliere e analizzare dati riferiti ad una casistica numericamente significativa riferita a pazienti 

già trattati in diversi centri a livello nazionale, con lo scopo quindi di valutare l’efficacia della chemioterapia 

di seconda linea a base di platino nelle pazienti con carcinoma ovarico che hanno ricevuto mantenimento 

con PARP inibitori in prima linea 

Si tratta di uno studio retrospettivo (che utilizza dati già acquisiti nel corso negli anni per le pazienti trattate) 

e prevede il trattamento di dati relativi alla diagnosi, alla patologia, all'anamnesi clinica, all’eventuale 

presenza di dati genetici “ricerca di mutazioni BRCA” ai trattamenti effettuati, ed alla loro efficacia nel tempo 

(complicanze e sopravvivenza). 

I dati delle pazienti verranno inseriti in un data base elettronico dedicato predisposto dal promotore. Ogni 

centro partecipante inserirà i dati delle proprie pazienti da remoto nel data base in modalità codificata 

(sostituendo il nominativo con un codice) che consente ai soli professionisti del centro partecipante di risalire 

ove necessario all’identità delle pazienti. IEO in qualità di promotore si occuperà di effettuare le analisi dei 

dati di tutte le pazienti inserite. L’accesso alla data base per la raccolta e l’analisi dei dati avverrà ad opera di 

professionisti autorizzati per il tempo strettamente necessario alla durata dello studio. 

IEO in qualità di Istituto di Ricerca e Cura a Carattere Scientifico (IRCCS)  promotore dello studio si avvale 

della base giuridica prevista dalla normativa vigente in materia di protezione dei dati personali, che consente 

agli IRCCS di utilizzare i dati raccolti per finalità di cura (uso primario) per perseguire finalità di ricerca 

scientifica (uso secondario) senza un consenso specifico dei pazienti; previa valutazione dei rischi resa 

pubblica (per intero o per estratto) nonché informativa dello studio (il presente documento) anch’essa resa 

pubblica per la durata dello studio.  

Lo studio proposto è indipendente e no-profit. 

Titolare del trattamento è l’Istituto Europeo di Oncologia con sede in Via Ripamonti 435, 20141 Milano. 

_______________________________________________________________________________________ 

Lo studio è stato valutato e autorizzato da un organismo indipendente “Data Governance Board Studi 

Retrospettivi IEO” considerando la rilevanza scientifica dello studio, la pertinenza con le linee di ricerca 

dell’Istituto, e il rapporto rischi-benefici dal punto di vista scientifico, etico-morale e in tema di protezione 

dei dati personali. 
 

La Direzione Scientifica 
_______________________________________________________________________________________ 
Note 
 

❖ Questa informativa è volutamente scritta in modo narrativo cercando di ridurre al minimo l’utilizzo di termini 

tecnici da “addetti ai lavori” e sintetico senza rinunciare ad essere esaustivi sugli aspetti sostanziali relativi al 

perché viene effettuato lo studio, quali sono i suoi obiettivi, quali i soggetti coinvolti. L’intento del gruppo di 

lavoro IEO che ha definito questo standard di comunicazione e trasparenza, composto da esperti in ricerca, 

medici, bioeticisti e giuristi, è quello di facilitare la comprensione per tutti i pazienti o aventi diritto in merito. 
 

❖ Per gli ulteriori elementi informativi in tema di protezione dei dati personali può accedere al nostro sito 

internet www.ieo.it all’area “RICERCA” situata sulla home page, all’interno della quale troverà una sezione 

dedicata in modo specifico agli studi osservazionali retrospettivi (uso secondario dati e campioni).  
 

❖ Per far valere i suoi diritti in tema di accesso, rettifica, cancellazione, limitazione, tempi di 

conservazione, opposizione, portabilità dei dati personali; o per conoscere come esercitare il suo 

diritto di reclamo ad una autorità di controllo, può rivolgersi direttamente al Responsabile Protezione 

Dati Personali IEO: privacy@ieo.it; direzione.sanitaria@ieo.it; PEC direzionesanitariaieo@pec.it 

http://www.ieo.it/
mailto:privacy@ieo.it
mailto:direzione.sanitaria@ieo.it
mailto:direzionesanitariaieo@pec.it
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