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GIM 1
A phase III randomized study of sequential Epidoxorubicin plus Cyclophosphamide followed by 

Docetaxel (EC→D) versus the combination of 5-Fluorouracil, Epidoxorubicin and 
Cyclophosphamide (FEC) as adjuvant treatment of node-negative early breast cancer



Terminati i trattamenti di tutti i pazienti randomizzati, lo studio è attualmente in fase di follow-up

È di fondamentale importanza la registrazione delle e-CRF attese:

•chiusura delle schede di trattamento che risultano ancora in pending

•aggiornare costantemente le schede di follow-up (FU): registrare almeno un FU all’anno

•importantissimo è la registrazione di eventuali eventi di progressione

•Due analisi di sopravvivenza confermative ad 8 e 10 anni, da protocollo.
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GIM 2
A phase III randomized study of EC followed by Paclitaxel (ECP) versus FEC followed by 

Paclitaxel (FECP), all given either every 3 weeks or 2 weeks supported by Pegfilgrastim, for 
node-positive breast cancer patients



GIM 2
A phase III randomized study of EC followed by Paclitaxel (ECP) versus FEC followed by 

Paclitaxel (FECP), all given either every 3 weeks or 2 weeks supported by Pegfilgrastim, for 
node-positive breast cancer patients

NEW ANALYSIS 
EXPECTED IN 2020
(10-year follow-up)

e-CRF !!
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Disease-free survival Overall survivalEC vs FEC
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GIM 3 – FATA
A phase III study comparing anastrozole, letrozole and exemestane, upfront (for 5 years) or 

sequentially (for 3 years after 2 years of tamoxifen), as adjuvant treatment of 
postmenopausal patients with endocrine-responsive breast cancer
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SECONDARY ENDPOINTS

UPDATED ANALYSIS 

Tot pts = 3,697

e-CRF !!
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GIM 4 – LEAD
Letrozole adjuvant therapy duration (LEAD) study: standard versus long treatment. A phase III 

trial in post-menopausal women with early breast cancer
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GIM 5 – CYPLEC
Letrozole adjuvant therapy after Tamoxifen. Study of gene CYP19 correlation with letrozole

efficacy in postmenopausal early breast cancer patients
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GIM 10 – CONSENT
A phase III study comparing the concurrent versus the sequential administration of 

chemotherapy and aromatase inhibitors, as adjuvant treatment of postmenopausal patients 
with endocrine-responsive early breast cancer
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• Con l’emendamento n. 6 del 22/12/2015, il campione è stato ridimensionamento da 1.800 a 1.000
pazienti (500 per braccio)

• Con l’emendamento n. 9 del 15/11/2017, è stato prolungato il periodo di arruolamento e, a giudizio
dello sperimentatore, si consente alle pazienti l’effettuazione di trattamento con inibitori
dell’aromatasi prolungato per altri 5 anni (10 anni in totale)  solo se il paziente ha firmato il
«Foglio e consenso informato ver. 4.n*» (per eventuali chiarimenti contattare la CRO)

e-CRF !!
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Studio Traslazionale - Obiettivo
Valutare prospetticamente iI profilo genomico, proteomico ed epigenetico dei tumori
classificati a rischio intermedio dalle comuni variabili cliniche e patologiche (stadio I-II,
G2, recettori ormonali positivi) con l’obiettivo di identificare nuovi biomarcatori che
possano fornire ai clinici la possibilità di discriminare tra le pazienti a basso ed alto
rischio di ripresa di malattia

Procedure di ritiro campioni 
Fase I (attivazione imminente)

• Blocchetti FFPE: richiesta di ritiro/spedizione ai singoli 
centri quando disponibili almeno 10-20 campioni.

Fase II:
• Ritiro da tutti i centri arruolanti;
• Ritiro delle sezioni.

Campioni
• Le analisi verranno effettuate sul tessuto fissato in 

paraffina preferenzialmente sui blocchetti (FFPE tissue
blocks) che verranno richiesti ai vari centri,  raccolti e 
conservati ed analizzati presso il centro coordinatore;

• Sezioni (“vetrini”) solo se blocchetto non disponibile.
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GIM 6 – PROMISE
Prevention of Menopause Induced by Chemotherapy: a Study in Early Breast Cancer Patients

Premenopausal stage I-III ER+ or ER-
breast cancer patients candidates for 

(neo)adjuvant chemotherapy

RANDOMIZATION
Stratified by center

(neo)adjuvant
chemotherapy alone 

(neo)adjuvant
chemotherapy + triptorelin

281 patients randomized
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Prevention of Menopause Induced by Chemotherapy: a Study in Early Breast Cancer Patients

• Post-treatment pregnancies
• Survival outcomes (DFS e OS)

• Age at menopause
• Efficacy/safety in BRCA carriers

10-year data !



 Studio osservazionale prospettico, multicentrico spontaneo no-
profit

 Obiettivo primario: ottenere dati circa le preferenze e le scelte
delle giovani pazienti oncologiche sulle strategie di preservazione
della fertilità oggi disponibili in Italia

 Obiettivi secondari: valutazione dei risultati che l’adesione a una
o più tecniche di preservazione della fertilità ha in termini di
riuscita della metodica, gravidanze post-trattamenti, e prognosi a
lungo termine

PREFER1
Studio osservazionale prospettico sulla preservazione della fertilità nelle pazienti giovani con 

diagnosi di carcinoma mammario invasivo
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• Emendamento 2 in valutazione presso i Comitati Etici Locali
 Estensione della durata dell’arruolamento da 5 a 15 anni
 Modifica della popolazione eleggibile allo studio: nei criteri di inclusione viene 

specificato chiaramente che solo le pazienti affette da tumore della mammella sono 
eleggibili 

Questo nuovo emendamento prevede l’allungamento del periodo di arruolamento di ulteriori
5 anni (fino a novembre 2022), la possibilità di includere solo pazienti con tumore della
mammella e la raccolta delle informazioni, se disponibili da pratica clinica, sullo stato
mutazionale di BRCA o sulla presenza di eventuali altre mutazioni predisponenti

• Attivazione nuovi centri sperimentali - Inviato al Comitato Etico Coordinatore (CEC) 
l’elenco centri aggiornato, versione 1.9 del 30/05/2019: attesa approvazione CEC per 
successiva attivazione nuovi centri

• Fondamentale registrare tutte le pazienti consecutive con età ≤ 45 anni, diagnosticate con 
tumore della mammella non metastatico e candidate a ricevere chemioterapia 
indipendentemente dal loro interesse nelle varie tecniche di preservazione della fertilità



PREFER1
Studio osservazionale prospettico sulla preservazione della fertilità nelle pazienti giovani con 

diagnosi di carcinoma mammario invasivo

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT02895165

Lambertini M et al, BMC Cancer 2016;17(1):346. Lambertini M et al, Breast 2018;41:51-6
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 Studio osservazionale prospettico, multicentrico spontaneo no-
profit

 Obiettivo 1: ottenere e centralizzare i dati circa il trattamento del
carcinoma mammario in gravidanza con il successivo follow-up
materno e ostetrico-ginecologico-pediatrico del nascituro

oprognosi a lungo termine della madre
oriuscita/complicanze ostetrico-ginecologiche del parto
osviluppo psico-fisico del bambino a lungo termine

 Obiettivi 2: valutare gli outcomes delle pazienti che vanno
incontro a una o più gravidanze dopo la diagnosi e il
trattamento di un carcinoma mammario

oprognosi a lungo termine della madre
oriuscita/complicanze ostetrico-ginecologiche del parto

PREFER2
Studio osservazionale prospettico sul trattamento del carcinoma mammario in gravidanza e 

sul follow-up delle donne che hanno avuto una gravidanza dopo diagnosi e trattamento di un 
carcinoma mammario



PREFER2
Studio osservazionale prospettico sul trattamento del carcinoma mammario in gravidanza e 

sul follow-up delle donne che hanno avuto una gravidanza dopo diagnosi e trattamento di un 
carcinoma mammario

CARCINOMA MAMMARIO IN GRAVIDANZA GRAVIDANZA DOPO CARCINOMA MAMMARIO 
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