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FONDAZIONE PIEMONTESE
PER LA RICERCA SUL CANCRO
ONLUS

Candiolo, 21 settembre 2021

I fondi pervenutici dal Ministero della Ricerca sono stati destinati al progetto di ricerca
scientifica nel campo oncologico denominato: “Sviluppo di formulazioni galeniche di supporto
alimentare e di prevenzione ad effetti collaterali radioterapici per pazienti oncologici”
(acronimo: FOR-GALE PREVENTION - 5 per mille MIUR 2019).

Abstract del progetto di ricerca

Il progetto FOR-GALE prevention prevede lo studio e la produzione di prodotti galenici a
supporto degli effetti collaterali e di una miglior compliance a chemio-radioterapia nei pazienti
con tumori testa-collo e del colon (task 1) e a radioterapia nei tumori della mammella (task 2);
sara svolto in collaborazione con il Dipartimento di Scienze e Tecnologie del Farmaco
dell’Universita di Torino.

TASK 1. Sviluppo di formulazioni galeniche specifiche per I’immunonutrizione di
pazienti sottoposti a chemio-radioterapia: uno studio prospettico
(IMMUNONUTRITION)

L'immunonutrizione prevede un'alimentazione arricchita con varie molecole attive, chiamate
“Iimmunonutrienti”, quali ad esempio arginina, glutammina, acidi grassi omega-3, nucleotidi e
antiossidanti: rame, selenio, zinco, vitamine B, C ed E allo scopo di migliorare le risposte
immunitarie ¢ modulare l'inflammazione. Le formulazioni nutrizionali utilizzate a tale scopo
sono dette “diete immunomodulanti" (IMD).

Le linee guida della Societa Europea per la Nutrizione Clinica e il Metabolismo (ESPEN) del
2021 raccomandano che durante la radioterapia, specialmente durante la radioterapia per tumori
della testa e del collo, torace e tratto gastroenterico, sia assicurato un adeguato apporto nutritivo
guidato da una consulenza nutrizionale personalizzata e/o con l'uso di oral nutrition
supplements (ONS). Questo al fine di evitare il deterioramento nutrizionale ed evitare
interruzioni della radioterapia.

Letteratura recente, inoltre, evidenzia come le “diete immunomodulanti” a base degli
immunonutrienti di cui sopra possano avere un ruolo attivo nel modulare 1'inflammazione nei
pazienti sottoposti a chemioterapia e radioterapia, migliorando di conseguenza la tolleranza al
trattamento e la risposta immunitaria. Tuttavia, le stesse linee guida ESPEN affermano come i
dati clinici attuali non siano ancora sufficienti per la raccomandazione di queste molecole (e.g.
glutammina) al fine di migliorare l'esito clinico nei pazienti sottoposti a chemioterapia e
radioterapia.

Pertanto, sono necessari ulteriori studi volti all’identificazione di una immunonutrizione che
assicuri adeguata aderenza da parte di pazienti sottoposti a trattamento oncologico, con
’obiettivo di valutare I’effettivo impatto sul miglioramento dello stato di infilammazione e di
nutrizione.
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TASK 2. Sviluppo di una formulazione galenica ad uso topico specifica per il trattamento
dell’eritema cutaneo nel trattamento radioterapico della mammella (GALEN-TOPIC).
Solo nel 2020 in Italia si sono registrati 54976 nuovi casi di carcinoma della mammella e circa
1’80% afferiscono ai centri di radioterapia italiani. In circa 1’80% delle pazienti sottoposte a
radioterapia, il trattamento radiante causa dermatiti della cute irradiata che vanno da un
semplice eritema a vere e proprie ustioni, le quali richiedono spesso terapia medica e qualche
volta la sospensione del trattamento radiante anche per periodi medio-lunghi, con tutti gli
svantaggi che ne conseguono da un punto di vista radiobiologico e, conseguentemente,
impattano negativamente sul controllo locale della malattia. Le dermatiti attiniche sono, oltre
che particolarmente disagevoli per la paziente, spesso responsabili di esiti cosmetici non
soddisfacenti a causa delle eventuali sequele tardive come la fibrosi post-attinica. Tutti questi
fattori impattano quindi in maniera determinante sulla qualita di vita della paziente.

Non esiste tuttora un trattamento standard efficace per la prevenzione delle dermatiti attiniche.
L’accurata igiene con acqua e sapone durante 1’irradiazione sembra avere un’azione preventiva
nei confronti dell’eritema cutaneo. Altri agenti comunemente utilizzati sono i corticosteroidi e
la trolamina, sovente prescritti sia all’inizio del trattamento radiante oppure “al bisogno”. Le
pomate a base di corticosteroidi hanno dimostrato di essere superiori alle pomate emollienti e
idratanti nella prevenzione delle dermatiti acute in almeno due grossi studi randomizzati,
tuttavia, gli agenti corticosteroidi rallentano i processi riparativi nelle desquamazioni della cute.
Inoltre, in pochi studi sempre randomizzati si & dimostrata la superiorita degli agenti non
steroidi come 1’acido ialuronico e il sucralfato rispetto all’utilizzo di sostanze placebo. Tuttavia,
non vi sono studi randomizzati con adeguato numero di pazienti arruolati che abbiano
dimostrato ’efficacia degli agenti non steroidi nella prevenzione delle dermatiti attiniche. Sono
quindi necessari ulteriori studi per validare un preparato galenico di sicura efficacia.
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