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LO STUDIO

Obiettivo dello studio: 

Registrare la scelta, nella pratica clinica, del tipo di trattamento ormonale adiuvante nelle donne in 
premenopausa:

1. Tamoxifene

2. Tamoxifene + LHRHa

3. Inibitori dell’aromatasi + LHRHa 

Correlare tale scelta con le caratteristiche biologiche del tumore:

▪ Dimensioni del T, stato linfonodale, grado, livello di espressione dei recettori, Ki67, stato di HER2.

Correlare inoltre la scelta con le caratteristiche cliniche delle pazienti:

▪ Età, pregressi trattamenti chemioterapici, mutazioni patogenetiche, etc.



CRITERI DI ELEGGIBILITA’

CRITERI DI INCLUSIONE

• Pazienti premenopausali, candidate ad iniziare la terapia ormonale adiuvante 
dopo un intervento chirurgico per carcinoma mammario

• Età > 18 anni 

• Nessun precedente trattamento ormonale 

• Consenso informato scritto 

CRITERI DI ESCLUSIONE
• Pazienti con incapacità nel fornire un consenso informato scritto 
• Stadio IV di malattia 

Fanno eccezione i trattamenti 
ormonali applicati per la fertilità 
e/o le tecniche di conservazione 

della funzionalità ovarica

Sono escluse dallo studio pazienti 
con carcinoma mammario non 

invasivo



EMENDAMENTO N. 2 del 01/06/2022

• Estensione della casistica da 600 a 1200 pazienti

• Estensione del periodo di arruolamento fino al raggiungimento del target (circa ulteriori 3 anni)

• Aggiornamento elenco centri

Parere unico favorevole CER Liguria espresso il 29/05/2023

EMENDAMENTO N. 3 del 30/04/2023

• Aggiornamento elenco centri

• Sostituzione del CEC con il CET della Liguria che ne ha rilevato le competenze

Parere unico favorevole CET Liguria espresso il 27/05/2024



Emendamento N. 4 (IN CORSO)

• Estensione della casistica da 1200 a 3400 pazienti

• Estensione del periodo di arruolamento fino al raggiungimento del nuovo 
target

• Aggiornamento elenco centri

Inoltre:

• Raccogliere dati circa i nuovi trattamenti target associati alla terapia 
endocrina nel setting adiuvante (i.e., CDK4/6 e PARP inibitori)

• Miglior definizione di «premenopausa» e modalità di valutazione stato 
menopausale (<12 mesi da ultimo ciclo mestruale e/o valori ormonali di 
FSH ed Estradiolo in range premenopausale)



STATUS ARRUOLAMENTI*

SITUAZIONE PAZIENTI Numero

Pazienti eleggibili 1138

Pazienti non eleggibili 17

Pazienti in screening 153

Totale pazienti 1308

E’ fondamentale non 
trascurare l’aggiornamento 

della eCRF!

*Dati aggiornati al 03/09/2025

❖ Primo paziente arruolato 24/10/2019

❖ 600° paziente arruolato (I target) 02/08/2022

❖ 1200° paziente arruolato (II target) 05/02/2025

❖ Totale pazienti arruolati 1308

❖ Totale pazienti attesi (nuovo target EM 4) 3400

❖ Ultimo paziente arruolato 02/09/2025
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STATUS ARRUOLAMENTI (3 di 3)



RACCOMANDAZIONI

▪ Continuare costantemente lo screening e, per tutti i centri che non abbiano ancora 
cominciato ad arruolare,  avviare la selezione dei pazienti.

▪ Fornire alle pazienti ad ogni visita il diario mensile di trattamento da compilare a casa e 
restituire alla visita successiva.

▪ Prestare la massima collaborazione nella registrazione dei dati e nell’aggiornamento delle 
schede delle pazienti già arruolate.

In particolare, per le 150 pazienti che risultano in screening, è importante registrare 
l’Elegibility check confermandone l’eleggibilità.



AGGIORNAMENTI eCRF e DIARIO MENSILE



RISULTATI ANALISI 
 PRIME 600 PAZIENTI ARRUOLATE

Available online: 9 July 2024



The PREgnancy and FERtility (PREFER) study

The PREgnancy and FERtility (PREFER) study

Investigating the Need for Ovarian Function and/or 

Fertility Preservation Strategies in Premenopausal Women 

With Early Breast Cancer



PREFER study – PREFER1 (Fertility)

Studio osservazionale prospettico sulla preservazione della fertilità nelle pazienti giovani con diagnosi di 
carcinoma mammario invasivo

• Studio osservazionale e prospettico

• Obiettivo primario: raccogliere dati circa le preferenze e le scelte delle 
giovani pazienti affette da carcinoma mammario sulle strategie di 
preservazione della fertilità 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 oncologica a lungo 
termine



Criteri di inclusione: 
• Diagnosi di carcinoma mammario invasivo in fase iniziale
• Età compresa tra 18 e 45 anni
• Pazienti candidate a ricevere chemioterapia neoadiuvante/adiuvante
• Pazienti che non abbiano ancora ricevuto precedente terapia antineoplastica

Arruolamento: attivo (dal 10 Agosto 2012 – in corso)

Centri partecipanti: 32 (24 (+1) centri hanno arruolato almeno un paziente)
Pazienti arruolate: 937

PREFER study – PREFER 1 (Fertility)



PREFER study – PREFER 2 (Pregnancy)

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

Obiettivo: 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

• Prognosi a lungo termine della madre

• Riuscita/complicanze ostetrico-ginecologiche del parto

• Sviluppo psico-fisico del bambino a lungo termine

Pazienti arruolate: 84 (+7)

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

• Prognosi a lungo termine della madre 

• Riuscita/complicanze ostetrico-ginecologiche della gravidanza

Pazienti arruolate: 80 (+16)



PREFER study – SABCS 2025 ORAL PRESENTATION
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