
J Clin Oncol 2015 Dec 7 

Commento: 

 

Nel dicembre 2015 è stato pubblicato il primo studio prospettico, randomizzato, 

multicentrico, totalmente italiano, che confrontava la radioterapia concomitante a 

Cetuximab vs la radioterapia concomitante a Cisplatino in pazienti affetti da carcinoma 

squamocellulare localmente avanzato del distretto testa-collo. 

 

I criteri di inclusione prevedevano:  

- stadio III (escluso T1N1), IVA, IVB 

- carcinoma del cavo orale, orofaringe, ipofaringe o laringe sovraglottica 

- ECOG PS 0-1 

 

 

Cetuximab vs Cisplatino concomitanti alla Radioterapia nei tumori 
localmente avanzati del distretto testa-collo. 

(a cura di C. Franzese) 



Sono stati randomizzati 70 pazienti di cui 66 hanno ricevuto il trattamento 

programmato, 34 pazienti nel braccio CDDP e 32 nel braccio CTX.  

E’ stato raggiunto un follow-up mediano di 20.6 mesi per il primo gruppo e 19.3 mesi 

per il secondo gruppo. 

 

 

 

 

 

Cetuximab vs Cisplatino  concomitanti alla Radioterapia  nei 
tumori localmente avanzi del distretto testa-collo. 

(a cura di C. Franzese) 

I risultati possono essere così riassunti: 

 

Compliance al trattamento: nessuna differenza 

significativa tra i due bracci in termini di 

riduzione di dose dei farmaci ed interruzione del 

trattamento; la perdita di peso era comparabile 

(una mediana di 7% vs 8%) mentre il supporto 

nutrizionale era necessario più frequentemente 

nel braccio CTX (p= 0.032). 

 

Tossicità acuta: mentre la tossicità cutanea ≥ 

G3 era più frequente nel braccio CTX (44% vs 

21%), la tossicità ematologica G3 si presentava 

con maggiore frequenza nel braccio CDDP 

(15% vs 6%).  Nessuna differenza significativa 

in termini di mucosite. Da segnalare 4 casi di 

shock settico nel gruppo CTX, causati da 

complicanze infettive e causa di morte in 3 

pazienti; un altro paziente dello stesso gruppo è 

deceduto per polmonite ad ingestis. La 

perforazione intestinale è stata causa di 

decesso in 1 paziente del braccio CDDP. 



Cetuximab vs Cisplatino  in concomitanza alla Radioterapia  nei 
tumori localmente avanzi del distretto testa-collo. 

(a cura di C. Franzese) 

Conclusioni:  

 

Nonostante non sia stato raggiunto l’accrual prefissato, è questo il primo lavoro 

prospettico a confrontare cetuximab versus cisplatino in concomitanza alla radioterapia. 

A differenza dei lavori retrospettivi preesistenti, il confronto ha permesso di dimostrare 

l’assenza di differenze in termini di controllo locale e sopravvivenza tra i due trattamenti 

eseguiti in due piccoli gruppi di pazienti che tuttavia risultavano ben bilanciati. 

 

La frequenza di reazione avverse, anche severe, risultanti dalla somministrazione di 

Cetuximab, non permette la classificazione di questo farmaco come approccio più 

sicuro rispetto alla chemioterapia standard. 

 

Considerando che una sottoanalisi eseguita  nel gruppo di pazienti con carcinoma 

dell’orofaringe e del cavo orale ha permesso di dimostrare una differenza significativa 

tra i due trattamenti in termini di controllo locale, sopravvivenza globale e cancro-

specifica (p= .029, p= .049, p= .015) , lo scopo degli studi futuri sarà quello di 

individuare le caratteristiche dei pazienti che maggiormente beneficeranno del 

trattamento radioterapico associato a Cetuximab. 

Pattern of failure e tassi di sopravvivenza: nessuna differenza significativa è stata 

individuata in termini di controllo locale a 1 e 2 anni (p= .073) Nessuna differenza 

statisticamente significativa nemmeno in termini di sopravvivenza libera da metastasi, 

sopravvivenza globale e sopravvivenza cancro-specifica.  


