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Studio Osservazionale, retrospettivo-prospettico, multicentrico 

Main inclusion criteria: diagnosi di carcinoma mammario metastatico

Disegno dello studio

da trattare con la prima linea di terapia 
(chemioterapia, terapia ormonale e 
terapie biologiche) dall’attivazione del 
centro fino a Luglio 2028

(COORTE PROSPETTICA)

trattate con la prima linea di 
trattamento (chemioterapia, terapia 
ormonale e terapie biologiche) 
retrospettivamente fino al 01 
Gennaio 2000

(COORTE RETROSPETTIVA)

Emendamento n. 8 : durata dello studio estesa di ulteriori 5 anni 
Parere favorevole CET Liguria: 15/04/2024

Il periodo di osservazione della coorte prospettica e della coorte retrospettiva si estende fino a Luglio 2030



Obiettivi

• Obiettivi Primari:

• valutare la durata dei trattamenti per il carcinoma mammario metastatico (chemioterapia, terapia ormonale 
e terapie biologiche) in accordo al sottotipo biologico

• valutare il numero delle linee di trattamento per il carcinoma mammario metastatico (chemioterapia, terapia 
ormonale e terapie biologiche) in accordo al sottotipo biologico

• Obiettivi Secondari:

• valutare la sopravvivenza globale in base alla durata dei trattamenti per il carcinoma mammario metastatico 

• valutare la sopravvivenza globale in base al numero delle linee di trattamento per il carcinoma mammario 
metastatico

• identificare i fattori predittivi del numero delle linee di trattamento come ad esempio: età, risposta al 
trattamento, sottotipo biologico, siti metastatici, etc 

• individuare i possibili elementi di differenti gestioni di trattamento tra i centri partecipanti



Studio ancillare GIM14

➢ Obiettivi primari:

o valutare l’impatto della prima linea di terapia con inibitori CDK 4/6 sulla “financial toxicity” 

o valutare retrospettivamente la correlazione tra NLR (rapporto neutrofili-linfociti) ed outcome in pazienti in trattamento 

con un inibitore CDK 4/6 

o analizzare la correlazione tra BMI ed outcome in pazienti con tumore al seno ed in trattamento con un inibitore CDK 4/6 

➢ Obiettivi secondari:

o descrivere la compliance, la qualità della vita e l’outcome delle pazienti trattate con inibitori CDK 4/6 in prima linea

➢ Obiettivi esploratori:

o valutare le differenze tra gli outcomes in base al tipo di inibitore CDK 4/6

Fine arruolamento studio ancillare: Luglio 2028



Status regolatorio

al 24/09/2025

Situazione Centri N. Centri

Centri attivi 32

Centri aggiunti 13

Centri in stand-by 2

Centri da aggiungere con prossimo emendamento 3

TOT. Centri in gestione 50



Nuovi centri aggiunti

PI Centro

Claudio Vernieri Fondazione IRCCS Istituto Nazionale Tumori di Milano 

Maria Vita Sanò Humanitas Istituto Clinico Catanese

Giuseppina Ricciardi A.O. Papardo Messina

Michele Orditura A.O.R.N. Sant’Anna e San Sebastiano Caserta

Giuseppe Curigliano IEO

Emanuela Risi Nuovo Ospedale di Prato

Alessandra Gennari A.O.U. Maggiore della Carità di Novara

Emilio Bria Ospedale Isola Tiberina – Gemelli Isola

Francesco Giotta IRCCS Istituto Tumori “Giovanni Paolo II”-

Eugenia Bajardi Arrivas Casa di Cura La Maddalena

Rodolfo Cangiano ASL Caserta, Ospedale di Piedimonte Matese

Gianfranco Pernice Fondazione Istituto Giglio Cefalù

Anna Diana Ospedale del Mare

al 24/09/2025



Centri attivi e status arruolamenti
al 24/09/2025



Centri attivi e status arruolamenti 
al 24/09/2025



Centri attivi e status arruolamenti 
al 24/09/2025

>5000 pazienti



Pazienti arruolate vs ‘valutabili’
al  24/09/2025



Pazienti arruolate vs ‘valutabili’ al 24/09/2025



Pubblicazioni



Status aggiornamento queries al 24/09/2025



• Aggiornamento periodico delle terapie e dello stato in vita delle pazienti in eCRF

• Arruolamento costante di tutti i casi di carcinoma mammario metastatico

• Risoluzione delle query ricevute dalla CRO

Take Home Message

Tel: +39 089.301545 /Fax:  +39 089.7724155

info@cr-technology.com

helpdesk.gim14@oncotech.org

Eva Blondeaux

eva.blondeaux@hsanmartino.it

Virginia Delucchi

virginia.delucchi@hsanmartino.it

PI: Claudia Bighin

claudia.bighin@hsanmartino.it
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