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-Continuare/ Avviare Progett.i Ri cerca Clinica
-Sviluppare il Tumor Board nazional e —u2tyid2iAzyz3an
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-Studi o osservazionale retrospettivo e prospe:
parte(mbthipriorita, documento gia circolato
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Criticitd emerse:

- Reclutamento troppo lungo con necessita di coinvolgere il Garante della Privacy per i dati vecchi (
prot. RMS79 ecc)

- Doppia registrazione, sipendio di risorse
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Studio osservazionale retrospettivo e prospettico su valutazione della fertitigd pazienti trattati
per Rabdomiosarcoma in eta pediatrica (documento gia pronto)

Disegno dello studioStudio osservazionale retrospettivo, prospettico, multicentrico. La durata
complessiva prevista dello studio € di 3 anni.

Scopo e Obiettivo dello $fio: a) Valutare la fertilita nei pazienti di sesso maschile con RMS
localizzato o metastatico.
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un rischio aggiuntivo per la fertilita.

Confronteremo i paenti trattati con schema standard (9 cicli IVA/IVAdo) (gruppo A) versus quelli
che hanno ricevuto lo schema standard + terapia di mantenimento (6 o 12 mesi di ciclofosfamide a
basse dosi e vinorelbina) (gruppo B).



Criteri di inclusiond: pazienti considexti eleggibili a tale studio sono:

- Gruppo A: pazienti di sesso maschile affetti da Rabdomiosarcoma localizzato o metastatico trattati
con chemioterapia standard (cicli IVA o IVADo) senza terapia di mantenimento.

- Gruppo B: pazienti di sesso maschileetifida Rabdomiosarcoma localizzato e metastatici trattati
con chemioterapia standard (cicli IVA o IVADo) con aggiunta della terapia di mantenimento per una
durata di 6 o0 12 mesi.

- Pazienti di sesso maschile in eta pubere (> 16 anni) al momento dalio.stu

- Pazienti o genitori/tutori dei minori, che hanno dato il loro consenso informato scritto alla
partecipazione allo studio.
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Mostra i costi dello studio e i dati di reclutamento dei vari centri italiani. Si discute sulla possibilita
di escludere i centri che arruolano pochi pz con questa patologia a cui verra comungue offerta la
diagnosi molecolare cerdlizzata



Criticita emerse:

- Chiarire se e possibile avere una restituzione anche del Wpl per avere dati piu completi del
paziente.

- Includere i centri che arruolano pochi pazienti e quindi aumento dei costi del protocollo.

- Accesso ai dati limitati (npossibilita di scaricarli e fare le analisi)

Azi one:

- Assicurarsi a livello Europeo della restituzione die risultati del Wpl

- Mandare a tutti i centri AIEOP la proposta di studio chiedendo il loro interesse allo studio Verranno
inclusi solo 1 centri che risponderanno

REACH (REgorafenib in young adults, Adolescents and Children with -rigkghnon
rhabdomyosarcoma soft tissue sarcoma) .

Possibilita di introdurre un farmaco sperimentale nei pazienti con Sarcoma non Rabdo gia
sequenziati.

Studio che m#e in confronto Ifo/doxo ( standard of care) con Regorafenib+ Ifo/doxo.

Al momento ci sono dei problemi con la casa farmaceutica che al momento non vorrebbe
supportare lo studio perché non remunerativo (discussione ancora aperta)
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Birmingham prende in considerazionaldta sharing,cioe si po fare una richiesta a Birmingham

per uno studio specifico.

In caso di un progetto finanziato si pud comunque sottoporre la richiesta a Birmingham che si
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Vengono inoltrimostrati i centri che hanno aderito al protocollo e il budget relativo allo studio,
interamente finanziato dalla Citta della Speranza

Criticitd emerse:

- Accordo sui dati tra EpSSG e Birmingham avvenuto senza un coinvolgimento dei centri
coordinatorinazionali, espressamente richiesto.

- Anche con il MoU, non facile accesso ai dati Nazionali e di conseguenza non piena autonomia
delle Nazioni coinvolte alla studio di effettuare le analisi locali, diverse da quelle richiesta-dal Far
RMS

- Costi onerai per raccogliere i dati ed eventuale restituzione degli stessi
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