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In data 5 ottobre 2021 è stato pubblicato in Gazzetta Ufficiale l’inserimento del cabozantinib (in precedenza 

autorizzato per il trattamento del carcinoma midollare della tiroide, del carcinoma a cellule renali avanzato e 

dell’epatocarcinoma non responsivo al sorafenib) nella lista dei farmaci erogabili ai sensi della legge n. 648/1996 

per il trattamento di pazienti con carcinoma tiroideo differenziato (DTC) (1). Secondo tale determina, il 

cabozantinib è prescrivibile a totale carico del Servizio Sanitario Nazionale nei casi in cui siano soddisfatte le 

seguenti condizioni: 

• il trattamento con radioiodio non è efficace o non indicato; 

• il paziente è già stato trattato con almeno uno dei seguenti farmaci diretti contro il recettore del fattore di 

crescita dell'endotelio vascolare (VEGF-R): lenvatinib o sorafenib. Sono consentiti fino a due precedenti agenti 

inibitori del VEGF-R. 

La sicurezza e l’efficacia del farmaco nei pazienti con DTC è stata dimostrata dai risultati dell’analisi ad interim (2) 

e dopo un follow-up più lungo (3) dello studio COSMIC-311, un trial clinico multicentrico di fase 3, in cui 258 

pazienti > 16 anni sono stati randomizzati in doppio cieco a cabozantinib 60 mg/die in mono-somministrazione (n 

= 170) o placebo (n = 88). 

Rispetto al placebo, nei trattati sono stati osservati questi risultati: 

• sopravvivenza libera da progressione: 11 mesi vs 1.9 (HR 0.22, IC96% 0.15–0.32, p < 0.0001); 

• tasso di risposta oggettiva: 11% vs 0%. 

Il 62% dei trattati con cabozantinib e il 28% dei trattati con placebo hanno presentato eventi avversi di grado 3-

4: i più frequenti erano eritro-disestesia palmo-plantare, ipertensione, astenia. 

Il cabozantinib va ad aggiungersi, dunque, a lenvatinib e sorafenib, come seconda o terza linea terapeutica, nei 

pazienti affetti da DTC avanzato radioiodio-refrattario. 
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