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Su quali evidenze vengono espresse raccomandazioni

• Studi randomizzati che hanno incluso da 90 a 350 pazienti

• Studi che hanno riportato al massimo 235 eventi

• Studi che hanno «accorpato» tumori HR+, HER2+, Triplo negativi

• Studi che NON hanno previsto le terapie più efficaci (CDK4/6i, doppio   

blocco anti HER2, immunoterapia, PARPi)

• Studi per lo stadio IV de novo, che hanno incluso in maggioranza 

pazienti con malattia polimetastatica



Cosa sarebbe successo se si fossero espresse raccomandazioni su 

trattamenti adiuvanti della stessa potenza?

• MonarchE: 
con il 10% degli eventi effettivamente osservati (390), a parità di HR, la potenza sarebbe

del 18% (1/5 studi risulterebbe positivo); con il 20% degli eventi, la potenza sarebbe del 32%

(1/3 studi positivo)
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• N9831:
con il 10% degli eventi effettivamente osservati (710), a parità di HR, la potenza sarebbe del

32% (1/3 studi positivo); con il 20% degli eventi, la potenza sarebbe del 56% (1/2 studi positivi)

• Keynote 522:
con il 10% degli eventi effettivamente osservati (327), a parità di HR, la potenza sarebbe del

14% (1/7 studi risulterebbe positivo); con il 20% degli eventi, la potenza sarebbe del 24% (1/4

studi positivo)



Il mio «provocatorio» Take Home message

Le Società scientifiche NON dovrebbero esprimere raccomandazioni su 

questioni dove NON esistono evidenze sufficienti per giustificarle.

Il giudizio, caso per caso e condiviso con il/la paziente, di clinici 

«giudiziosi» ha un valore maggiore di raccomandazioni non basate su 

evidenze scientifiche solide
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