
Risultati

Introduzione

• La Leucemia Linfatica Cronica (LLC) è la

leucemia più frequente negli adulti, 3.000

neodiagnosi annuali in Italia. Sulla base dei

promettenti dati forniti dagli studi clinici1

acalabrutinib (Btk-inibitore) è stato

approvato per il trattamento della LLC in

prima linea e nella malattia recidivante o

refrattaria.1

• OBIETTIVI: La presente analisi ha comparato

caratteristiche e percorsi di trattamenti dei

pazienti affetti da LLC incidenti incidenti alla

terapia di prima linea (1L) prima e dopo

l’introduzione di acalabrutinib.2 Obiettivi nel

dettaglio:

✓ stimare il numero di pazienti incidenti

affetti da LLC in trattamento in un

contesto di pratica clinica in Italia (real-

world evidence, RWE);

✓ descrivere le caratteristiche

demografiche (in termini di distribuzione

per sesso, età), il profilo di comorbidità, i

percorsi terapeutici tra i pazienti con LLC

incidenti (1L).

INCIDENZA DEI PAZIENTI CLL IN PRIMA

LINEA DI TRATTAMENTO NEL T0 E NEL T1

Tra i pazienti con LLC, 263 sono stati

identificati in 1L durante il T0 e 324 durante il

T1, con un'incidenza annua di 3,6 e 2,9 per

100.000 assistibili, rispettivamente (Figura 1).

Essendo stati inclusi in analisi esclusivamente i

pazienti con una 1L di trattamento, l’approccio

metodologico utilizzato potrebbe spiegare il

dato di incidenza ottenuto leggermente

inferiore rispetto al dato medio menzionato in

letteratura pari a 5 per 100,000 abitanti.3

Figura 2. Percorsi terapeutici e linee di trattamento durante il 

T0 e il T1.

Conclusioni

• I risultati dell’analisi, condotta nella pratica

clinica italiana, suggeriscono che, nonostante

la disponibilità di nuovi farmaci per il

trattamento della LLC, la chemioterapia è

stata utilizzata in una cospicua quota di

pazienti, nonostante limiti ed inefficacia in

presenza di alcune mutazioni.

• Tali dati sottolineano pertanto la necessità di

ottimizzare l’appropriatezza prescrittiva e la

gestione terapeutica della LLC, anche con la

finalità di un migliore utilizzo delle risorse

sanitarie.

• Saranno elaborati successivi aggiornamenti

temporali al fine di descrivere l’evoluzione

temporale delle analisi implementate.
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Figura 1. Incidenza annua dei pazienti CLL in prima linea di 

trattamento (1L) nel T0 e nel T1

DATI

L’analisi osservazionale retrospettiva è stata

condotta utilizzando i flussi amministrativi

afferenti ad un campione di enti distribuito sul

territorio nazionale pari a circa 6 milioni di

assistibili. Le caratteristiche basali dei pazienti

sono state identificate attraverso l'analisi del

consumo di risorse sanitarie, incluse

prescrizioni farmacologiche, esenzioni per

patologia e dati relativi alle ospedalizzazioni.

DISEGNO DELLO STUDIO

I pazienti con LLC in 1L sono stati identificati

utilizzando i seguenti criteri (proxy di diagnosi):

Diagnosi di dimissione ospedaliera

(database dei ricoveri)

➢ presenza di almeno un ricovero con

diagnosi principale e/o accessoria di LLC;

Farmaci specifici per la malattia (database

farmaceutico)

➢ presenza di almeno una prescrizione di

acalabrutinib;

➢ presenza di almeno una prescrizione di

obinutuzumab, esclusi i pazienti con

diagnosi di linfoma follicolare;

➢ presenza di almeno una prescrizione di

venetoclax, esclusi i pazienti con diagnosi di

leucemia mieloide acuta;

➢ presenza di almeno una prescrizione di

ibrutinib, esclusi i pazienti con diagnosi di

macroglobulinemia di Waldenström.

Sono state quindi considerate due coorti di

pazienti con i seguenti periodi di inclusione:

• Pre Acalabrutinib (T0): da Dicembre 2020

a Dicembre 2021;

• Post Acalabrutinib (T1): da Aprile 2022 a

Giugno 2024 (Il periodo di fine disponibilità

del dato menzionato non è da considerarsi il

medesimo per tutti gli enti disponibili

all’interno del database);

PERCORSI TERAPEUTICI E LINEE DI

TRATTAMENTO NEL T0 E NEL T1

➢ Durante il T0, 187/263 (71,1%) avevano

ricevuto asp-CIT e 76/263 (28,9%) ibrutinib,

mentre durante il T1 la distribuzione era di

78/324 (24,1%), 212/324 (65,4%) e 27/324

(8,3%) rispettivamente per acalabrutinib,

asp-CIT e ibrutinib.

➢ Durante il T0, dei 187 pazienti con asp-CIT

in 1L, 48 sono progrediti in 2L ( di cui 7% ad

acalabrutinib, 11,8% ad ibrutinib e 7% a

venetoclax); di 76 pazienti in 1L con

ibrutinib, 11 (14,5%) sono progrediti ad asp-

CIT in 2L. Durante il T1, di 212 pazienti con

asp-CIT in 1L, 54 (25,5%) sono progrediti a

2L, l’ 8% ad acalabrutinib, l’ 8% ad ibrutinib e

il 9% a venetoclax; di 27 pazienti in 1L con

ibrutinib, 5 (18,5%) sono progrediti ad asp-

CIT in 2L; di 78 pazienti in 1L con

acalabrutinib, 7 (9%) hanno ricevuto una 2L

con asp-CIT e meno di 4 con venetoclax.

(Figura 2)
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Negli incidenti alla 1L, sono stati analizzati i

percorsi terapeutici e tempo tra 1L e 2L,

considerando anche la chemioterapia

aspecifica (asp-CIT).

Tabella 1. Caratteristiche demografiche e cliniche dei 

pazienti in prima linea di trattamento (1L) nel T0 e nel T1

Le caratteristiche dei pazienti erano

comparabili tra T0 e T1 e tra i vari cluster di

trattamento, con un'età media di circa 72 anni

(Tabella 1), in linea con i dati nazionali.3
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