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67 Centri in 16 Regioni italiane
8099 pazienti nel Registro MDS
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N° Pazienti arruolati

Collaborazioni internazionali: 



Studi clinici attivi:

• REMARK: Studio multicentrico, in aperto, di fase II di RVU120 somministrato per via orale per il trattamento dell’anemia in 
pazienti con neoplasia mielodisplastica (MDS) a basso rischio con anemia trasfusione dipendente . 

• PATROL: Studio di fase II  azacitidina (AZA) in combinazione con venetoclax (VEN) e tagraxofusp (TAG) in pazienti con 
leucemia mielomonocitica cronica (CMML) a rischio CPSS alto e intermedio.

• COMBOLA: studio multicentrico randomizzato di fase I/II che valuta la combinazione di luspatercept + EPO  vs  luspatercept
in pazienti affetti da anemia in MDS senza RS a basso rischio IPSS-R che hanno fallito o non sono idonei al trattamento con 
ESA.

• FISiM- Eltrombopag- hMDS: Studio osservazionale  terapia con eltrombopag nelle mielodisplasie ipocellulari

Studi clinici chiusi: 

• FISiM-NGS-MDS: Approccio di medicina personalizzata nei pazienti con MDS: caratterizzazione del profilo molecolare del 
paziente per migliorare il processo decisionale clinico e raccolta sistematica di dati in un contesto “real word” al fine di 
migliorare la qualità dell’assistenza sanitaria

• FISiM-LUSPATERCEPT: Efficacia e sicurezza del luspatercept in pazienti adulti affetti da anemia trasfusione-dipendente 
dovuta a sindrome mielodisplastica (MDS) con sideroblasti ad anello con rischio IPSS-R molto basso, basso o intermedio 
che hanno una risposta insoddisfacente o che non sono eleggibili per trattamento con eritropoietina ricombinante: uno 
studio retrospettivo multicentrico della Fondazione Italiana Sindromi Mielodisplastiche-ETS 



• Pubblicazioni FISIM 2024/2025:

• Calvisi  et al. Thrombocytopenia at diagnosis adversely affects overall and leukemia-free survival in lower-risk MDS 
patients: A retrospective study from the FISiM registry. Abs ASH 2025

• Lanino Let al. Clonal evolution and risk assessment in myelodysplastic syndromes (MDS): A prospective Study of 
dynamic IPSS-M validation and evolutionary trajectory modeling by the Italian MDS foundation (FISiM). Abs ASH 
2025

• Consagra A et al. Response to luspatercept can be predicted and improves overall survival in the real-
life treatment of LR-MDS. Hemasphere, 2025 Feb 12;9(2):e70086

• Crisà E et al. Unmet Needs and Their Impact on Quality of Life and Symptoms in Myelodysplastic 
Neoplasm Patients and Caregivers. Cancers 2025

• Crisà E et al. Transfusion independence after lenalidomide discontinuation in patients with del(5q) 
myelodysplastic neoplasm: a HARMONY Alliance study. Leukemia 2024

• Lanino L et al. Real-world efficacy and safety of luspatercept and predictive factors of response in 
patients with lower risk myelodysplastic syndromes with ring sideroblasts. American Journal of 
Hematology 2023
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