GdL-AIEOP LNH
Padova, 03 Ottobre 2011

VERBALE - Riunione del GdL Linfoma non-Hodgkin-AIEOP,
Padova 3 ottobre, 2011: ore 11:00-16:00.

Presenti: Angelo Rosolen, Marta Pillon, Valentino Conter, Luca Lo Nigro, Matilde Piglione,

Salvatore Buffardi, Roberta Bur nel | i , Al essandra Lombardi, Emanu
Annalisa Tondo (in vece di Maurizio Arico), Claudia Fusco (in vece di Fiorina Casale), Lara

Mussolin (esperto invitato).

Assenti giustificati: Filippo Spreafico, Alberto Garaventa.

- Il prof. Rosolen presenta un r e s o c o tiiitd deldsell-AIEOBR LNH, dalla data della
precedente riunione del GdL (giugno 2010), elencando meeting ed attivita svolte anche in
collaborazione con altri GdL AIEOP. Vi ene sottolineata i borapvarti co
in corso con il GAL TCSE e TC. Vengono presentatati i progetti in atto, i lavori pubblicati e
guelli in via di pubblicazione.

- La dott.ssa Pillon presenta i dati riassuntivi dei protocolli terapeutici in corso (LNH97, Euro-
LB02, ALCL99) con riferimento in particolare ad arruolamento e risultati delle analisi piu
recenti. Vengono presentati e discussi i risultati preliminari dell ' a nretrbspettiva svolta in
collaborazione con il gruppo di lavoro TCSE e TC, riguardante i pazienti affetti da LNH
trattati con trapianto di cellule staminali emopoietiche negli ultimi 20 anni.

- La dott.ssa Mussolin riassume i risultati dello studio analitico comparativo di linfomi
linfoblastici a cellule T e di LLA-T per quanto riguarda le caratteristiche genetico-molecolari.
La presentazione diviene occasione per discutere il tema della persistente difficolta di
attuare la centralizzazione di materiale biologico che, oltre a permettere la caratterizzazione
molecolare del linfoma, aspetto essenziale nel moderno management diagnostico, € la
base per studi significativi sia di tipo traslazionale che di biologia di base. Questi aspetti

sono sempre stati considerati prioritari da parte del GdL LNH AIEOP, sia per [ I
livello AIEOP sia perché rappresentano una credenziale qualitativa di primaria importanza
nel |l ambito delihanazomale.lldb od atzti.on B’ Anadeado lent er v

modalita per la corretta raccolta e processazione di materiale bioptico, sia per diagnosi
istologica che per caratterizzazione molecolare.

- Il prof. Rosolen comunica che il suo mandato come coordinatore del gruppo é in scadenza.
Ricorda gli estremi del regolamento AIEOP a tale riguardo, richiamati anche in una lettera
inviata dal Presidente AIEOP ai coordinatori dei vari GdL, in data 30.05.2011. Chiede ai
presenti se vi sono delle candidature ed apre la discussione sul tema. Dopo numerosi
interventi da parte dei presenti, i componenti del GdL esprimono la richiesta che il prof.
Rosolen continui nel ruolo di coordinatore ed esprimono contestualmente la disponibilita e
Il "interesse a c onredimododgi@ diretto alcunea sswpmearsabi |l it a a
del gruppo stesso. Il prof. Rosolen accetta di ricandidarsi e comunica che inviera una nota
in merito al Presidente AIEOP ed al CD.

- Il prof. Rosolen presenta al gruppo di lavoro gli aspetti piu rilevanti del nuovo Trial
Internazionale pe r i l i nf omi a celtd-BNHL-RBt adi asnab 0 , r ey c i
le modifiche apportate rispetto alla versione gia illustrata in giugno 2010. Viene illustrato
anche il Trial di fase Il per i PMLBL.

- Si programma un’assemblea per la presentazione a tutti i centri AIEOP dei due studi di fase
Il e Il per i LNH-B per la prima meta del mese di dicembre 2011 o prima parte di gennaio
2012, e comunque successiva alla riunione dei coordinatori clinici e data-manager che
dovrebbe tenersi a fine novembre 2011.



- prof . Rosolen delinea | ’i mpostazione e | o s

protocollo internazionale peril gli ALCL. Sisot t ol i nea che |l e istanze ¢
i mpl ementate nell i mpost azi on gratificazioeerda pagientd e | t r
in gruppi di rischio, Standard Risk (SR) e High Risk (HR), basati sui dati di Malattia
Mininima disseminata (MMD) e sul titolo anticorpale anti-ALK, il cui valore prognostico é
stato dimostrato dallo studio Al EOP e dallun
dott. Lo Nigro chiede se il gruppo di pazienti inquadrati come SR (che rappresentano circa
| ' 8 0 % papalazibne) non possa essere ulteriormente suddivisi in due Gruppi di Rischio
(Low Risk e Intermediate Risk). Allo stato attuale, il Gruppo Europeo per lo studio dei LNH
(EICNHL) prevede solo i due sottogruppi SR vs. HR e prevede una randomizazione per i
pazienti SR, con | utilizzo di m @VBLl) tvsee policheématerapian Vi r
secondo lo schema adottato nel recente trial ALCL99. Non & ancora stata decisa in modo
definitivo quale sara la durata di somministrazione di VBL: il gruppo EICNHL suggerisce
per lo piu una durata di 18 mesi, ma vi sono 2 gruppi nazionali che propendono di utilizzare
VBLper24mesi.L’ argomento viene approfondito sull a
dati pubblicati, che riguardano piu la fattibilita che eventuali benefici della terapia di maggior
durata. | | dott . Conter e il dott. Buf fardi consi
me s i in base all ' esper i)ecomeacceftabile.sSsconclide peiung et t i \
preferenza da parte di AIEOP per un trattamento con VBL in monoterapia per 18 mesi, ma
si reputa accettabile una durata maggiore se questa fosse la soluzione piu condivisa a
livello internazionale.
Vengono esaminati i costi preventivatip er | ' a tetlaicanduzione deketrial per ALCL,
inclusa la valutazione di MDD, determinazione del titolo anticorpale, centralizzazione del
materiale biologico e la gestione del trial (inclusa assicurazione e raccolta dati). Questo
aspetto sara di primaria importanza per giudicare la fattibilita dello studio

- Vengono illustrate le ipotesi per lo studio di nuovi farmaci che si stanno rendendo
disponibili e d i | | oro possibile wutil i z zloprofi Rosolent u d i
c 0 mu n intereionk del centro di Padova di aderire allo studio di fase I/l di Brentuximab
Vedotin (anticorpo anti-CD30 coniugato) per i pazienti affetti da ALCL e HL ricaduti. Lo
studio internazionale prevede l'arruolamento di pazienti con ALCL in prima ricaduta, ma il
GdL AIEOP, come il gruppo EICNHL, dissente da questo criterio di eleggibilita. Il dott.
Conter chiede se possono partecipare altri centri italiani. Si comunica che questo é stato
richiesto alla ditta che sponsorizzera lo studio e che ha gia un disegno preciso per cio che
riguarda il coinvolgimento di centri europei e statunitensi. Siamo in attesa di risposta.

- Il prof. Rosolen comunica di averespressol * resee e | i ntenziomne del
partecipare allo studio di fase Il sul Crizotinib (inibitore di ALK non ancora disponibile in
Eur opa p edatrida) cletpatrebpe vedere la luce nei prossimi mesi (non vi é tuttavia
alcuna conferma). Appena disponibili, fornira informazioni al riguardo.
Comunica inoltre anche irisultatidiun’ anal i si recent protocaliaEurn-on  f i
LB02 condotto a livello di gruppo EICNHL e presentata al meeting di settembre 2011, che
mostrano EFS e OS in linea con i risultati del precedente protocollo BFM.

- La dott.ssa Pillon illustra sommariamente una proposta di studio multicentrico per valutare
| a -satisfa€ £€i on” e |l a qualita di Vv i,tarche dilailucepdia z i e n't
un’ analoga attivita che verra promossa all’int

- Sidiscute la possibilita di condurre studi ancillari sulla casistica disponibile (ruolo della PET,
linfomi e ospite con deficit immunologico/HIV, ecc).

an

- Vengono quindi discussi alcuni aspetti organizzativi relativi alle prossime Giornate AIEOP e
al tri aspetti dell a coll aborazione all’interno

La riunione si conclude alle ore 16:10.

Verbale redatto da dr.ssa Elisa Carraro.



Prof Angelo Rosolen
Coordinatore GdL-LNH AIEOP



