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Dati aggregati di due studi prospettici, open label, di fase |, disegnati secondo il

modello del Time-to-event Keyboard (TITE-Keyboard)

40 Gy/ 5 frazioni

42.5 Gy/ 5 frazioni EQD2 83-100 Gy
/B 3.7

45 Gy/ 5 frazioni
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Pazienti con conferma istologica di tumore della

mammella non candidabili a chirurgia

e Eta =275 anni

* Tumore della mammella
localizzato (cT1-T2,NO,MO; T
unifocale <3cm)

* Tumore ormono-responsivo
(HR+) Her2- non amplificato

e SBRT entro 2 mesi dall’avvio
della terapia ormonale
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Eta > 18 anni

Tumore della mammella
metastatico non in
progressione a 6 mesi dal
termine della terapia di |
linea (T unifocale < 5cm)

Tumore ormono-responsivo
(HR+) e/o Her2- amplificato
(Her2+)

ﬂ‘ Associazione Italiana
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O Maximum tolerated dose (MTD)

MTD = dose of radiotherapy associated with
a < 20% rate pre-specified treatment-related
dose -limiting toxicity (DLT)
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ENDPOINTS SECONDARI

O Locoregional disease control (LRC)

O Patient reported quality of life (Qol)
L Cosmesis

O Progression-free survival (PFS)
 Overall survival (OS)

BREAST-Q Version 2.00
Breast Conserving Therapy Module

Pre- and Postoperative Scales
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CARATTERISTICHE PAZIENTI

SBRT (n=25 pts)

Metastasi
MO 14 (56%)
M1 11 (44%)
Eta alla diagnosi (81 anni)
<75 anni 7 (28%)
75-80 anni 4 (16%)
81-85 anni 9 (36%)
86-90 anni 5 (20%)
>90 anni 0 (0%)
Sede
Mammella destra 13 (52%)
Mammella sinistra 12 (48%)
Dosi RT
40Gy 21 pts.
42.5Gy 4 pts.
45Gy 0 pt.
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SBRT (n=25 pts)
Istologia
CDI 10 (40%)
CLI 7 (28%)
Cl 8 (32%)
Molecolar Pattern
LLA 12 (48%)
LLB 9 (36%)
Her2+ 3 (12%)
Unknow 1 (4%)
DTM pre-RT (19.5 mm)
5-10 mm 3 (12%)
11-20 mm 10 (40%)
21-30 mm 7 (28%)
>31 mm 3 (12%)
Unknow 2 (8%)
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RISULTATI PRELIMINARI: MTD
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MTD non raggiunta
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Tossicita (n=25 pts)
(CTCAE v5.0)
A termine del trattamento
GO 14 (56%)
G1 7 (28%)
Dry skin 2 pts.
Dermatitis 2pts
Hyperpigmentation 3pts
Breast pain 2 pts
G2 4 (16%)
Dermatitis 4 pts
>G3 0
Entro 6 mesi dal termine del
trattamento
GO 0
G1 4 (16%)
Induration 3 pts
Breast pain 1pt
Teleangiectasia 1pt
G2 1(4%)
Chest wall pain 1pt
>G3 0
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RISULTATI PRELIMINARI: Local Control

Median FUP 12.6 mesi

Risposta Clinica

Risposta Radiologica

100% - 100%
80% I Tempo MedE\o a cCREmem 80% Tempo Mediano a rCR 8.4 mesi
60% Tempo Medlo a cCR 7.5 mesi 60% Tempo Medio a rCR 8.3 mesi
40% 40%
20% 20%
0% 0%
3 mesi 6 mesi 9 mesi 12 mesi 18 mesi 6 mesi 12 mesi 18 mesi
cPR mcCR rPR HErCR
cCR | 3 10 14 12 9 rCR | 8 11 8
cPR | 22 10 4 4 1 rPR | 12 5 1
(25 pts) (20 pts) (18 pts) (16 pts) (10 pts) (20 pts) (16 pts) (9 pts)
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RISULTATI PRELIMINARI: Qualita di Vita

Dati disponibili per 14 pazienti
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RISULTATI PRELIMINARI: Cosmesi
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Dati disponibili per 14 pazienti cé"
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MTD non raggiunta

Buona tolleranza alla dose iniziale di trattamento SBRT
Scarso impatto sulla QoL

Ottimi risultati cosmetici

(
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f/ﬂ \ Buon controllo locale di malattia
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Necessita di aumentare il numero di pazienti trattate
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