
Studio PACIFIC: fase III vs placebo

OS mediana di 47,5 mesi (ottenuta in aggiornamento del trial a 4 
anni, pubblicato a maggio 2021)

Mediana di 20 infusioni (range 1-27)

4

26/07/2018

Innovatività piena da settembre 2019 a settembre 2022

07/09/2019 – Classe H
Ex-Factory:  2770,09 €
Per giorno di terapia: 

296,79 €
Per TTD 166205 €

PFS mediana 16,8 mesi

Mediana 12 
infusioni

RDI mediana pari al 100%

Mediana di 
circa 7 mesi

Mediana 22 
infusioni

TRIAL REGISTRATIVIINDICAZIONE ESMO-MCBS EMA AIFA REAL WORLD EVIDENCE ONGOING TRIALS

Effetti collaterali di grado 3 e 4 > 1%: infiammazione polmone e 
polmoniti, dispnea, anemia

Stadio III documentato istologicamente o citologicamente, che 
hanno ricevuto 2 o + cicli con chemioterapia a base di platino e 

radioterapia, ECOG 0 o 1, NO valori soglia di espressione del PD-L1 
per l’arruolamento

Studio CASPIAN: fase III a 3 bracci: 1) durvalumab 
+ platinum etoposide; 2) durvalumab + 

tremelimumab + platinum etoposide; 3) platinum 
etoposide 

PFS mediana di 5,1 mesi

4

23/07/2020

05/11/2022 – Fascia H
Ex-Factory: 2770,9 €

Per giorno di terapia : 
296,79 €

Per TTD= 58171,89€

Pazienti naive al trattamento, affetti da ES-SCLC 
documentato, PS 0-1; esclusi pz che hanno 

ricevuto radioterapia
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Registro AIFA 

Numero mediano di somministrazioni di 
durvalumab  sono 7 (IQR 6–11)

Effetti collaterali di grado 3 e 4 > 1%: neutropenia, 
anemia, trombocitopenia, stanchezza, 

iponatremia, polmoniti, ipertensione, ↑ amilasi e 
lipasi

OS mediana 13 mesi

Mediana 16 
infusioni (9 

mesi)

Durata mediana del trattamento di 28 settimane

Registro AIFA 

DURVALUMAB

2024
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