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Argomento (1)

Argomento (2)

Arruolamento al RINB negli ultimi 5 anni (01/01AR1/07/23)

Il CoordinatoreMassimo Contanostra una panoramicadel numero deipazienti
arruolati per centro al registtoRINBe a2 G2t Ay Sl f QA YLJ:
costantemente il suddetto registrim considerazione della preoccupante flessio
che si registra ormai da alcuni anni. Il controllo incrociato con il Mod 1.01 mostré
percentuale variabile tra il 225% di nuove dignosi che non viene poi arruolata
RINB.

Analisi delle ecidive di neuroblastoma nel periodo 202917

Il Coordinatore Massimo Conte mostra i casi di recidive di neuroblastoma divide
per gruppo di rischio:
- rischio basseintermedio: 173 pazienti arruolati nel protocollo LINES, con
mediana di recidiva di 20 mesi (rangd@®). Le recidive sono in gran parte segnal:
nel gruppo &del protocolloLINES
- alto rischio: 216 pazienti arruolati nel protocollo #R01, on una mediana d
recidiva di 17 mesi. Si sofferma su due punti molto importanti:

1 i1100% dei casi stadio L2 MYC+ recids@to deceduti;

1 i191% dei casi stadio Mcidivatisono deceduti.
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Argomento @)

Adoggi non esistono strategie terapeutichendivise cstandardizzatger i pazienti
recidivati. La profilazione genomica del tumotrecnologia oggi disponibileg da
considerarsi in questi casi molto importaritdS NJ dzy' | LJ2 8 & A 0 A f ¢
in ogni caso potra riguardare solo una piccola percentdateasi. Ad oggi in Italia
attivo lo studio PREME di cui viene chiesto alleit.ssa L. Amoroso un

aggiornamento.

Studio PREME, dott.ssa Loredana Amoroso (Responsabile Scientifico dello stu

[ R20G0G§2NB&aal SaLii Studio2inizélihdenté 2vvidkoSdorh
progetto di ricercain questaprima fasesonostati arruolati 35 pazienti alla recidiy:
di cui 26 avevao un target terapeutico (74%). 20 dei 35 pazienti sono stati disc
dagli esperti del Moleculafumor BoardMTB). 7 pazienti dei 20 casi discussi S(
stati trattati con target therapy e ad oggi 4 sono Vivi.
A marzo 2022, invece, € stato sottomesso PREME come protocollo di studio ¢
includendo la popolazione di pazienti con diagnosi di neuroblastoma Si&ail 2

che alla recidiva. Ad oggi sono stati arruolati 35 pazientijidi m I f f QS & 2
NEOARAGEI® 583ftA wmm LITASYGA |ftQSas
AAYAETA | jdzSttA RSEtQAYATALFIES LINRB3S

La dottoressa mdga le attuali strategie terapeutiche sulla base allo stato di ALK

Argomento @)

Propostal del Coordinatore Suggerirela profilazione genomicadel tumore in
particolari subsets di pazienti a rischio.

Tutti i membri presentiesprimono la loro opinione a riguardo e raggiungono
accordo su quali pazienti includere:

{ pazientiHRF f f Q SeanZedifiva 2

§LITASYGA ANHzZLII2 y [Lb9{ O2y {/! |

Argomento 6)

Schemdi reinduzione della recidiva

¢dzG GA A YSYONR RHE PEBOSaay8LRRE OQPR NE
possibili strategie terapeutiche per ottenerne una quantomeno stabilizzaz
(secondo i criteri internazionaljrima di procedere con un possibile consolidamen
In ogni caso e da tener presente che a breve sara attivato in almeno 5 centri in It
studio SIOPEN BEACON2 che avra come target questa popolazione di pazienti.
comungue glschemi piu utilizzati risultano essere dopo rapido giro di consaliaz
tra i partecipanti dei centri:

1. TEMIRI +DB
2. TOTEM
3. TOPQEX

Sulla schedula di somministrazione del TEMIRI4d2B in particolare sulla
rimborsabilita del DB da parte del S8bin vi € uniformita di pareri per cui sar
necessario definire in una prossima riunione questo puhltooordinatorecomunica
che a riguardo delissociazione di CT+DB e stata inoltrata ad AIFA opportuna rict
per utilizzo secondo legge 648a al momento non e stata notificata alcuna rispo
in merito. Se fattibile farmaci target potranno essere inseriti in questa fas
potenziamento dello schema chemioterapico adottampo i primi 2 cicli di terapiz
si propone una rivalutazione di malettper definire la risposta ottenuta secondo
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standars ad oggi in uso ovvevalutazionedel tumore primitivo (eco+TC o RMN) ¢
delle sedi metastatiche con valutazione osteo midollare (2PM + 2BOM) + scnti

Dopo il secondo ciclo in presenza di atmeuna SD potrebbe essere valutata
possibilita di eseguire linfocitoaferesi in prospettiva di pogsibileterapia cellulare.
Se presenti studi di Faseliuna voltaverificata la presenza deequisiti necessari i
paziente alla recidiva potra prevéequisizione di Cl e a discrezione del curante es
arruolato allo studio specifico presente nel proprio o in altro centro AIEOP.

Argomento ©)

Proposta 2 del Coordinatore: Costituzione di un Bodirdsperti

Il numero di recidive per anno di NB HR é di circa 20 costante nel tempo ¢
evidenziato nelle slides presentate in corso di riunione. Si tratta quindi di
numero limitato di pazienti alquanto eterogeneo per tempo della recidiva, se
pregressi trattanenti ricevuti. La costituzione di un Board di esper
permetterebbe di discutere singolarmente ogni caso identificando il migl
percorso terapeutico da attuare. Il Board dovra prevedere la presenza di esj
del settore clinicetrapiantologicoterapie @llulari e terapie target, dovra esserg
costituito da un numero dispari di componenti alfine di suggerire la tera
migliore in caso di non unanimita secondo un criterio di maggioranza.

Tutti i presenti alla riunionesprimonoparere positivo.

Argomento (7)

Consolidamento postecidiva

Attualmente sono disponibili in letteratura dati robusti circa la fattibilita ed effici
di due diversi approcci terapeutici per consolidare la rispostatantorale in una
recidiva di NB HR. La prima utiizuna piattaforma autologa con GARnentre la
seconda una di tipo allogenico con trapianto aploidentico alfa/beta/CD19 depl
DB + infusione di cellule NK del donatore per il potenziamento della risp
immunitaria anti tumorale9 Q y SduBapgrdfoNdito confronto tra i membri de
GDL NB e del GDL TMO AIEOP per definire strategie comuni ed identificare n¢
YAIEAZ2NE LRaaroAtS A OFYRARIFGA | f
discussione in una prossima riunione corriipypo trapianto la cui organizzazione
stata richiesta al suo coordinatore attuale.&a D.Pagliara.

Argomento (8)

Possibile flow chart in caso di recidivallegato 1

RECIDIVA NB
1. profilazione genomicgsu tumore o midollo osseo in base a perceata di
infiltrazione) secondo protocollo PREME o altra piattaforma.
2. Erogazione di almeno 2 cicli di CT-fdrmaco targetg Studi Fase-I
3. Valutazione della rispostautilizzo criteri SIOPEN
4. Attivazione BOARDcome proseguire in caso di risposta documentg
almeno SD

Prossimo

incontro

Riunione GDL NBGDL TMO data da definire
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