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Dal 1999 al 2002 

1.  Nascita Registro Piemontese (AISSM) 
2.  Passaggio da una raccolta dati cartacea 

allo sviluppo di una piattaforma 
informatica 

Nel 2008 Sviluppo del progetto EPICLIN 
(www.epiclin.it) 

2011/2013 Nascita dei singoli Registri Regionali  

Sviluppo Rete Italiana Registri MDS  2012 

 
2009-2011 

Diffusione del progetto a livello nazionale   
(2011 nasce FISM) 

Sviluppo del progetto Registro MDS 
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COORDINATORI	DELLO	STUDIO	
Dr.	Alessandro	Levis	
Prof.	Giuseppe	Saglio	
Prof.ssa	Valeria	San5ni	
	



4	

Il progetto «Registro MDS» 

Popolazione	 Pazien@	adul@	affeC	da	sindrome	mielodisplas@ca	di	nuova	diagnosi	

Disegno	 ProspeCco	osservazionale	di	Registro	

ObieIvi	 1.  Indagine	epidemiologica	sulle	MDS	su	scala	nazionale	
2.  Collaborazione	con	altri	registri	nazionali	per	indagini	epidemiologiche	

rivolte	alla	produzione	di	nuovi	score	prognos@ci	

Database	 Archiviazione	da@	via	web	(hOps://www.epiclin.it/	)	su	data	base	dei	
registri	regionali	italiani	MDS	presso	server	CPO	Piemonte	–	AOU	CiOà	della	
Salute	e	della	Scienza		

Dimensione	dello	studio	 1000	casi	

Durata	 6	anni	(	4	di	arruolamento	e	2	di	follow	up	minimo)	

Studi	ancillari	 1.		Studio	dell’accuratezza	diagnos@ca	con	revisione	centralizzata	dei				
prepara@	citologici	
2.		Indagini	molecolari	volte	ad	individuare	marcatori	diagnos@ci	di	
soOocategorie	di	soOocategorie	di	MDS	e/o	di	significato	prognos@co	



Regioni attive con 
un registro 

regionale all’interno 
della Rete FISM 

Regioni senza un 
registro regionale 

Regioni con un 
Registro 

indipendente 

Situazione 
attivazione 

registri 
regionali  
 giugno 2017 



Regioni attive con un 
registro regionale 

all’interno della Rete 
FISM 

Regioni senza un 
registro regionale 

Regioni con un 
Registro indipendente 

Situazione 
attivazione registri 

regionali  
 giugno 2017 
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1-	Ogni	regione	ha	un	proprio	registro	regionale	e	vi	è	un	Responsabile	
regionale	che	è	il	referente	per	lo	stesso	nei	confron@	della	FISM	
	
2-	Ogni	centro	può	visualizzare	i	da@	dei	propri	pazien@	all’interno	del	
database.		
	
3-Ogni	regione	è	@tolare	dei	propri	da@	e	può	chiederne	sempre	lo	
scarico	ai	gestori	del	database	
	
4-	Il	database	u@lizzato	(EPICLIN)	è	comune	per	i	registri	regionali	e	per	
il	registro	nazionale		
	
5-	Il	registro	nazionale	comprende	i	da@	di	tuOe	le	regioni	afferen@;	
l’uso	di	tali	da@	è	subordinato	all’assenso	del	singolo	registro	regionale	
fornito	dal	Responsabile	regionale	
	

Organizzazione «Registro MDS» 
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www.epiclin.it 
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www.epiclin.it 

Arruola@			#	4677pts	

N°pazienti inseriti nel Registro MDS 
Al 9 giugno 2017 
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www.epiclin.it 



Obiettivi specifici del Registro 
Nazionale MDS 

• Censire	nel	Registro	tuC	i	casi	di	sindrome	mielodisplas@ca	
diagnos@ca@	dalle	struOure	partecipan@.	

• Registrare	le	informazioni	anamnes@che	dei	casi	osserva@.	

• Registrare	le	informazioni	clinico-laboratoris@che	più	
importan@.	

• Monitorare	il	follow	up	dei	casi	registra@.	
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•  Promuovere	 l’aderenza	 a	 linee	 guida	 diagnos@che	
accreditate	e	omogenee.	

• U@lizzare	linee	guida	terapeu@che	comuni.	
	
•  valutare,	 per	 chi	 ne	 da	 il	 consenso,	 acconto	 allo	 studio	
epidemiologico	 i	 da4	 biologici	 (es	 citogene4ca	 e	 biologia	
molecolare),	correlando	i	da4	clinici	con	i	risulta4	degli	studi	
citogene4ci,			citofluorimetrici	e	molecolari.	
•  .	
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Obiettivi specifici del Registro 
Nazionale MDS 



Flusso Informazioni        

citogenetica 

citofluorimetria Anatomia Patologica 

Biologia Molecolare 

Centro dati 

Coordinamento Registro 

Dati clinici 
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Pubblicazioni: 2012-2013
Prognos5c	Factors	of	Response	to	Erythropoiesis	S5mula5ng	Agents	(ESA)	Treatment	in	Non	RBC	Transfusion	
Dependent	Lower	Risk	MDS.	Preliminary	Results	of	a	French	and	Italian	Study	(on	behalf	of	the	GFM	and	FISM)																																																																																																																
Sophie	Park1,	Gina	Zini,	Hematology	Professor2,3,	Valérie	Andrieu4,	Alessandro	Levis,	MD5,	Daniela	Gioia,	PhD6,	Eliane	Duchayne,	MD,	PhD,	BSc7,	
Antonella	Poloni,	MD8,	Enrico	Balleari,	MD9*,	Marco	Calabrese6*,	Isabelle	Sudaka10*,	Virginie	Siguret11*,	Mar@ne	Guesnu12*,	Olivier	Kosmider,	MD,	
PhD13*,	Michaela	Fontenay,	MD,	PhD14,	Alessandro	Sanna,	MD15,	Pierre	Lemaire16,	Odile	Beyne-Rauzy17,	Lionel	Ades,	MD,	PhD18,	Laurence	Legros,	MD,	
PhD19,	Paolo	Danise,	MD20,	Pellegrino	Musto21,	Pierre	Fenaux,	MD,	PhD22,	Francois	Dreyfus23*	and	Valeria	San@ni,	MD15	
Poster	ASH	2012	

High	Predic5ve	Value	of	the	Revised	Interna5onal	Prognos5c	Scoring	Scoring	System	(IPSS-R):	An	External	Analysis	
of	646	Pa5ents	From	a	Mul5regional	Italian	MDS	Registry																																																																																																																																																																																																											
Emanuela	Messa,MD,	Daniela	Gioia,	PhD,	Andrea	Evangelista,	Bernardino	Allione,	MD,	Emanuele	Angelucci,	MD,	Enrico	Balleari,	MD,	Marco	Calabrese,	
Massimo	Catarini,	MD,	Riccardo	Centurioni,	MD,	Paolo	Danise,	MD,	Liset	Del	Corso,	Elisa	Masiera,	Pellegrino	Musto,	Fabrizio	Pane,	Antonella	Poloni,	MD,	
Alessandro	Sanna,	MD,	Rodolfo	Tassara,	MD,	Gianni	Ciccone,	MD,	Alessandro	Levis,	MD,	Giuseppe	Saglio,	MD,	Valeria	San@ni,	MD	
Poster	ASH	2012	

Can	the	revised	IPSS	predict	response	to	erythropoie5c-s5mula5ng	agents	in	pa5ents	with	classical	IPSS	low	or	
intermediate-1	MDS?		
San@ni	V.,	Schemenau	J.,	Levis	A.,	Balleari	E.,	Sapena	R.,	Ades	L.,	Guerci	A.,	Beyne-Rauzy	O.,	Gourin	MP.,	Cheze	S.,	Stamatoullas	A.,	Sanna	A.,	Gioia	D.,	
CameC	G.,	Ferrero	D.,	Raffoux	E.,	Rose	C.,	Poloni	A.,	Prebet	T.,	Legros	L.,	Natarajan-Amè	S.,	Fenaux	P.,	Germin	U.,	Dreyfus	F.,	Park	S.	
Blood	

A	Real	Life	Survey	on	Erythropoie5n	Alpha	Treatment	in	a	Cohort	of	1049	Low	Risk	MDS	Pa5ents:	an	Italian	MDS	
Registry	Study.	
E.Messa,	D.Gioia,	E.Masiera,	B.Allione,	E.	Angelucci,	E.	Balleari,	M.	Bonferroni,	G.	CameC,	R.	Centurioni,	E.Crisà,	D.	Cilloni,	P.Danise,	L.	Del	Corso,	D.	Ferrero,	
C.	Finelli,	R.	Freilone,	G.	Gaidano,	M.	Lunghi,	P.Musto,	E.	Oliva,	S.	Pappano,	A.	Pelizzari,	A.	Poloni,	V.San@ni,	F.	Salvi,	R.	Tassara,	G.	Visani,	G.	Saglio	and	A.	
Levis	on	behalf	the	Fondazione	Italiana	Sindromi	Mielodisplas@che	(FISM).	
MDS	Symposium	and	ASH	2013	oral	
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Pubblicazioni: 2015-2016

Specific	molecular	signatures	predict	decitabine	response	in	chronic	myelomonocy5c	leukemia.																																																																																																	
Meldi	K,	Qin	T,	Buchi	F,	Droin	N,	Sotzen	J,	Micol	JB,	Selimoglu-Buet	D,	Masala	E,	Allione	B,	Gioia	D,	Poloni	A,	Lunghi	M,	Solary	E,	Abdel-Wahab	O,	San@ni	V,	
Figueroa	ME	
	
J	Clin.	Invest.	

Are	soma5c	muta5ons	predic5ve	of	response	to	erythropoiesis	s5mula5ng	agents	in	lower	risk	myelodysplas5c	
syndromes?																																	
Kosmider	O,	Passet	M,	San@ni	V,	Platzbecker	U,	Andrieu	V,	Zini	G,	Beyne-Rauzy	O,	Guerci	A,	Masala	E,	Balleari	E,	Bulycheva	E,	Dreyfus	F,	Fenaux	P,	Fontenay	
M,	Park	S;	GFM,	FISM	AND	D-MDS.	
	
Haematologica	

Myelodysplas5c	syndromes	with	single	neutropenia	or	thrombocytopenia	are	rarely	refractory	cytopenias	with	
unilineage	dysplasia	by	World	Health	Organiza5on	2008	criteria	and	have	favourable	prognosis.																																																																																																																																																								
Gyan	E,	Andrieu	V,	Sanna	A,	Caille	A,	Schemenau	J,	Sudaka	I,	Siguret	V,	Malet	M,	Park	S,	Bordessoule	D,	Mairesse	J,	Gelsi-Boyer	V,	Cheze	S,	Beyne-Rauzy	O,	
Sébert	M,	Sapena	R,	Zerazhi	H,	Legros	L,	Guerci-Bresler	A,	Amé	SN,	Germing	U,	San@ni	V,	Salvi	F,	Gioia	D,	Lunghi	M,	Dreyfus	F,	Fenaux	P;	Groupe	
Francophone	des	Myélodysplasies,	Fondazione	Italiana	per	le	Sindromi	Mielodisplas@che	(FISMonlus),	and	Düsseldorf	MDS	Registry.	
	
Br	J	.	Haematol.	
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Pubblicazioni: 2017

Haploiden5cal	bone	marrow		transplanta5on	in	pa5ents	with	advanced	myelodysplas5c	syndrome	
Riccardo	V,	Anna	Maria	R,	Carmen	DG,	Sara	A,	Germana	B,	Stefania	B,	Fabio	C,	Alida	D,	Anna	G,	Livia	G,	Francesca	G,	Adalberto	I,	Teresa	L,	Carlo	M,	Maria	
Teresa	VL,	San@ni	V,	Andrea	B,	Emanuele	A.	
	
Am	J	Hematol.	

Outcome	of	Lower-Risk	Pa5ents	With	Myelodysplas5c	Syndromes	Without	5q	Dele5on	Aber	Failure	of	
Erythropoiesis-S5mula5ng	Agents.		
Park	S,	Hamel	JF,	Toma	A,	Kelaidi	C,	Thépot	S,	Campelo	MD,	San@ni	V,	Sekeres	MA,	Balleari	E,	Kaivers	J,	Sapena	R,	Götze	K,	Müller-Thomas	C,	Beyne-Rauzy	O,	
Stamatoullas	A,	Kotsianidis	I,	Komrokji	R,	Steensma	DP,	Fensterl	J,	Roboz	GJ,	Bernal	T,	Ramos	F,	Calabuig	M,	Guerci-Bresler	A,	Bordessoule	D,	Cony-Makhoul	
P,	Cheze	S,	WaOel	E,	Rose	C,	Vey	N,	Gioia	D,	Ferrero	D,	Gaidano	G,	CameC	G,	Pane	F,	Sanna	A,	Germing	U,	Sanz	GF,	Dreyfus	F,	Fenaux	P	
	
J	Clin.Oncol.	

A	phase	II,	mul5centre	trial	of	decitabine	in	higher-risk	chronic	myelomonocy5c	leukemia	
Valeria	San@ni,	Bernardino	Allione,	Gina	Zini,	Daniela	Gioia,	Monia	Lunghi,	Antonella	Poloni,	Daniela	Cilloni,	Alessandro	Sanna,	Elisa	Masiera,	
Manuela	Ceccarelli,	Omar	Abdel-Wahab,	Adelmo	Terenzi,	Emanuele	Angelucci,	Carlo	Finelli,	Francesco	Onida,	Anna	Maria	Pelizzari,	Dario	Ferrero,	
Giuseppe	SAGLIO,	Maria	Figueroa,	and	Alessandro	Levis				
	Leukemia	(in	press)	

In	corso	di	soEomissione:	
Effects	 of	 erythropoiesis-s5mula5ng	 agents	 on	 overall	 survival	 of	 IPSS	 low/INT-1	 risk	 transfusion	
independent	myelodysplas5c	syndrome	pa5ents	
E.	Messa1,2,	 D.	Gioia2,,	 E.	Masiera2,,	 A.	 Cas@glione3,	M.	 Ceccarelli3,	 F.	 Salvi4,2,	 P.	Danise5,2,	 A.	 Sanna6,2,	 B.	 Allione7,2,	 E.	 Balleari8,2,	 A.	 Poloni9,2,	G.	
CameC1,2,	D.	Ferrero10,2,	R.	Tassara11,2,	C.	Finelli12,2,		M.	Bonferroni13,2,	P.	Musto14	,G.	Saglio15,2,	A.	Levis2	and	V.	San@ni6,2	

		
	
			



Studi FISM in corso

• GFM-DAC-CMML	
A	 Randomized	 Phase	 III	 study	 of	 Decitabine	 with	 or	 without	 Hydroxyurea	 versus	
Hydroxyurea	 in	 pa@ents	 with	 advanced	 prolifera@ve	 Chronic	 Myelomonocy@c	
Leukemia	
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ObieIvi	dello	studio:	
	
! To	compare	between	both	arms	the	Event-free	Survival	(EFS)	
					Events	will	include:	death,	AML	transforma@on,	progression	of	myeloprolifera@on	
	
! To	compare	between	the	two	arms:	
•  Overall	Survival	
•  Cumula@ve	AML	progression,	
•  Overall	and	Complete	Response	Rates	at	3	and	6	cycles	
•  	Response	dura@on	
•  Toxicity	
•  Health	Care	Resource	usage	
•  Prognos@c	factors	of	response	and	overall	survival	with	DAC	and	HY	
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DACOTA	Study:	A	Randomized	Phase	III	study	of	Decitabine		
with	or	without	Hydroxyurea	versus	

Hydroxyurea	in	pa4ents	with	advanced	
prolifera4ve	Chronic	Myelomonocy4c	Leukemia		

	Sponsor:	French	MDS	group	(GFM)	
	EudraCT	number:	2014-000200-10		

N°	 City	 Center	 N°	of	pa5ents	

1	 FIRENZE	 AOU	CAREGGI	 5-1	
2	 ALESSANDRIA	 AO	SS.ANTONIO	E	BIAGIO	 0	
3	 BOLOGNA	 POLICLINICO	S.	ORSOLA	MALPIGHI	 0	
4	 BRESCIA	 SPEDALI	CIVILI	 1	
5	 CAGLIARI	 AO	BUSINCO	 0	
6	 GENOVA	 IRCCS	AOU	SAN	MARTINO	-	IST	 2	
7	 MILANO	 OSPEDALE	MAGGIORE	POLICLINICO	 1	
8	 NOVARA	 AOU	MAGGIORE	DELLA	CARITA'	 1	

9	 REGGIO	EMILIA	AO	ARCISPEDALE	S.	MARIA	NUOVA	 1	
10	 SALERNO	 OSPEDALE	"A.	TORTORA"	 0	

11	 TORINO	 AOU	CITTA'	DELLA	SALUTE	E	DELLA	
SCIENZA	 1	
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•  FISM-BIOFER12	
Iden@ficazione	dei	meccanismi	alla	base	della	risposta	eritroide	nei	pazien@	affeC	da	

mielodisplasia	soOopos@	a	terapia	ferrochelante	

ObieIvi	dello	studio:	
	
! 	valutare	il	meccanismo	molecolare	alla	base	della	risposta	eritroide	che	si	osserva	
in	alcuni	pazien@	affeC	da	mielodisplasia,	mielofibrosi	e	anemia	aplas@ca	soOopos@	a	
terapia	ferrrochelante	con	deferasirox	e	deferoxamina.	

Studi FISM in corso
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Studi FISM in corso

•  FISM-hMDS14	
Studio	delle	cellule	natural	killer	in	pazien@	con	sindrome	mielodisplas@ca	ipocellulata	

ObieIvi	dello	studio:	
	
!  studiare	 la	 rappresentazione	 dei	 subset	NK	nel	midollo	 e	 nel	 sangue	 periferico	 di	

pazien5	con	hMDS,	 in	par@colare	 la	percentuale	di	NK	CD56bright/CD16low,	dotate	di	
maggiore	 capacità	 di	 secrezione	 citochinica	 (sopraOuOo	 INFγ),e	 la	 percentuale	 di	
cellule	CD56low/CD16bright;	

	
!  valutare	 le	 mutazioni	 di	 STAT3	 nelle	 cellule	 derivan5	 da	 sangue	 midollare	 e	

periferico	 di	 pazien@	 affeC	 da	 MDS	 ipocellulate	 e	 valutarne	 il	 ruolo.	 Par@colare	
aOenzione	 sarà	 dedicata	 a	 capire	 se	 le	 mutazioni	 interessino	 più	 @pi	 cellulari	 o	 le	
cellule	NK.		

!  Analisi	 dell’aplo5po	 KIR,	 dell’espressione	 dei	 KIR	 e	 della	 me5lazione	 del	 loro	
promotore	



Grazie per  
l’attenzione 


