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Struttura SOC "Oncologia, Ematologia, TCSE e Terapia genica" 
 
 

Data 

23/10/2023 

Ora inizio 

11:00 

Ora conclusione 

16:00 

Convocati Massimo Conte (Coordinatore),Loredana Amoroso, Annalisa Tondo, Maria 
Antonietta De Ioris, Andrea Di Cataldo, Roberto Luksch, Elisabetta Viscardi, Francesco 
De Leonardis, Veronica Tintori, Daniela Cuzzubbo, Daria Pagliara, Francesca Del 
Bufalo, Mattia Algeri, Maria Carmen Garganese, Marco Rabusin, Stefano Giardino 
Maura Faraci, Barbara Cafferata, Stefano Avanzini 

Presenti Massimo Conte (Coordinatore), Loredana Amoroso, Annalisa Tondo, Maria 
Antonietta De Ioris, Andrea Di Cataldo, Roberto Luksch, Elisabetta Viscardi, Francesco 
De Leonardis, Veronica Tintori, Daniela Cuzzubbo, Daria Pagliara, Francesca Del 
Bufalo, Mattia Algeri, Maria Carmen Garganese, Marco Rabusin, Stefano Giardino, 
Maura Faraci, 

Assenti giustificati Barbara Cafferata, Stefano Avanzini 

 

Caso/in oggetto 
della review 

GDL NB. Neuroblastoma. Analisi delle ǊŜŎƛŘƛǾŜ Ŝ ǇƻǎǎƛōƛƭŜ άŎƻƴǎŜƴǎǳǎέ ǇŜǊ ƛƭ ƭƻǊƻ 
trattamento  

 
 
 
 

Argomento (1) Arruolamento al RINB negli ultimi 5 anni (01/01/18 - 31/07/23) 

 Il Coordinatore Massimo Conte mostra una panoramica del numero dei pazienti 
arruolati per centro al registro RINB e ǎƻǘǘƻƭƛƴŜŀ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴȊŀ Řƛ ŀƎƎƛƻǊƴŀǊŜ 
costantemente il suddetto registro in considerazione della preoccupante flessione 
che si registra ormai da alcuni anni. Il controllo incrociato con il Mod 1.01 mostra una 
percentuale variabile tra il 20-25% di nuove diagnosi che non viene poi arruolata al 
RINB. 

Argomento (2) Analisi delle recidive di neuroblastoma  nel periodo 2012 - 2017 

 
Il Coordinatore Massimo Conte mostra i casi di recidive di neuroblastoma dividendole 
per gruppo di rischio: 
- rischio basso-intermedio: 173 pazienti arruolati nel protocollo LINES, con una 
mediana di recidiva di 20 mesi (range 8-40). Le recidive sono in gran parte segnalate 
nel gruppo 8 del protocollo LINES  
- alto rischio: 216 pazienti arruolati nel protocollo NB-AR01, con una mediana di 
recidiva di 17 mesi. Si sofferma su due punti molto importanti:  

¶ il 100% dei casi stadio L2 MYC+ recidivati sono deceduti; 

¶ il 91% dei casi stadio M recidivati sono deceduti. 
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Ad oggi non esistono strategie terapeutiche condivise o standardizzate per i pazienti 
recidivati. La profilazione genomica del tumore.tecnologia oggi disponibile,  è da 
considerarsi in questi casi molto importante ǇŜǊ ǳƴŀ ǇƻǎǎƛōƛƭŜ άǘŀǊƎŜǘ ǘƘŜǊŀǇȅέ ŎƘŜ 
in ogni caso potrà riguardare solo una piccola percentuale di casi. Ad oggi in Italia è 
attivo lo studio PREME di cui viene chiesto alla dott.ssa L. Amoroso un 
aggiornamento.  

Argomento (3) Studio PREME, dott.ssa Loredana Amoroso (Responsabile Scientifico dello studio) 

 
[ŀ ŘƻǘǘƻǊŜǎǎŀ ŜǎǇƻƴŜ ƭƻ ǎǘŀǘƻ ŘŜƭƭΩŀǊǘŜ dello studio. Inizialmente avviato come 
progetto di ricerca: in questa prima fase sono stati arruolati 35 pazienti alla recidiva, 
di cui 26 avevano un target terapeutico (74%). 20 dei 35 pazienti sono stati discussi 
dagli esperti del Molecular Tumor Board (MTB). 7 pazienti dei 20 casi discussi sono 
stati trattati con target therapy e ad oggi 4 sono vivi. 
A marzo 2022, invece, è stato sottomesso PREME come protocollo di studio al CER, 
includendo la popolazione di pazienti con diagnosi di neuroblastoma sia allΩŜǎƻǊŘƛƻ 
che alla recidiva. Ad oggi sono stati arruolati 35 pazienti, di cui мм ŀƭƭΩŜǎƻǊŘƛƻ Ŝ нп ŀƭƭŀ 
ǊŜŎƛŘƛǾŀΦ 5ŜƎƭƛ мм ǇŀȊƛŜƴǘƛ ŀƭƭΩŜǎƻǊŘƛƻΣ ƛƭ сл҈ ŜǎǇǊƛƳŜǾŀ ǳƴ ǘŀǊƎŜǘ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎƻΣ Řŀǘƛ 
ǎƛƳƛƭƛ ŀ ǉǳŜƭƭƛ ŘŜƭƭΩƛƴƛȊƛŀƭŜ ǇǊƻƎŜǘǘƻ Řƛ ǊƛŎŜǊŎŀΦ 
La dottoressa mostra le attuali strategie terapeutiche sulla base allo stato di ALK. 

Argomento (4) 
Proposta 1 del Coordinatore: Suggerire la profilazione genomica del tumore in 
particolari subsets di pazienti a rischio.  

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

¶ pazienti HR ŀƭƭΩŜǎƻǊŘƛƻ e in recidiva  

¶ ǇŀȊƛŜƴǘƛ ƎǊǳǇǇƻ у [Lb9{ Ŏƻƴ {/! ŀƭƭΩŜǎƻǊŘƛƻ 

Argomento (5) 
Schemi di reinduzione della recidiva  

 
¢ǳǘǘƛ ƛ ƳŜƳōǊƛ ŘŜƭ DŘ[ ǎƻƴƻ ŘΩŀŎŎƻǊŘƻ sullŀ ƴŜŎŜǎǎƛǘŁ ŀƭƭΩŀǘǘƻ Řƛ ǳƴŀ ǊŜŎƛŘƛǾŀ Řƛ ŘŜŦƛƴƛǊŜ 
possibili strategie terapeutiche per ottenerne una quantomeno stabilizzazione 
(secondo i criteri internazionali) prima di procedere con un possibile consolidamento. 
In ogni caso è da tener presente che a breve sarà attivato in almeno 5 centri in Italia lo 
studio SIOPEN BEACON2 che avrà come target questa popolazione di pazienti. Ad oggi 
comunque gli schemi più utilizzati risultano essere dopo rapido giro di consultazione 
tra i partecipanti dei centri: 

1. TEMIRI +DB 
2. TOTEM 
3. TOPO/EX 

 Sulla schedula di somministrazione del TEMIRI+DB ed in particolare sulla 
rimborsabilità del DB da parte del SSN non vi è uniformità di pareri per cui sarà 
necessario definire in una prossima riunione questo punto. Il coordinatore comunica 
che a riguardo dellΩassociazione di CT+DB è stata inoltrata ad AIFA opportuna richiesta 
per utilizzo secondo legge 648, ma al momento non è stata notificata alcuna risposta 
in merito. Se fattibile farmaci target potranno essere inseriti in questa fase a 
potenziamento dello schema chemioterapico adottato. Dopo i primi 2 cicli di terapia 
si propone una rivalutazione di malattia per definire la risposta ottenuta secondo gli 
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Argomento (6) 
Proposta 2 del Coordinatore: Costituzione  di un  Board di esperti 

 
Il numero di recidive per anno di NB HR è di circa 20 costante nel tempo come 
evidenziato nelle slides presentate in corso di riunione. Si tratta quindi di un 
numero limitato di pazienti alquanto eterogeneo per tempo della recidiva, sede, 
pregressi trattamenti ricevuti. La costituzione di un Board di esperti 
permetterebbe di discutere singolarmente ogni caso identificando il miglior 
percorso terapeutico da attuare. Il Board dovrà prevedere la presenza di esperti 
del settore clinico-trapiantologico terapie cellulari e terapie target, dovrà essere 
costituito da un numero dispari di componenti alfine di suggerire la terapia 
migliore in caso di non unanimità secondo un criterio di maggioranza.     
 

  Tutti i presenti alla riunione esprimono parere positivo.  
 

Argomento (7) Consolidamento post-recidiva  

 Attualmente sono disponibili in letteratura dati robusti circa la fattibilità ed efficacia 
di due diversi approcci terapeutici per consolidare la risposta anti-tumorale in una 
recidiva di NB HR. La prima utilizza una piattaforma autologa con CAR-T mentre la 
seconda una di tipo allogenico con trapianto aploidentico alfa/beta/CD19 depleto + 
DB +/- infusione di cellule NK del donatore per il potenziamento della risposta 
immunitaria anti tumorale. 9Ω ƴŜŎŜǎǎŀǊƛo un approfondito confronto tra i membri del 
GDL NB e del GDL TMO AIEOP per definire strategie comuni ed identificare nel modo 
ƳƛƎƭƛƻǊŜ ǇƻǎǎƛōƛƭŜ ƛ ŎŀƴŘƛŘŀǘƛ ŀ ƭΩǳƴŀ ƻ ŀƭǘǊŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊŀΦ ¢ŀƭŜ Ǉǳƴǘƻ ǎŀǊŁ ƻƎƎŜǘǘƻ Řƛ 
discussione in una prossima riunione con il gruppo trapianto la cui organizzazione è 
stata richiesta al suo coordinatore attuale Dr.ssa D.Pagliara.  

Argomento (8) Possibile flow chart in caso di recidiva.  Allegato 1   

 RECIDIVA NB 
1. profilazione genomica (su tumore o midollo osseo in base a percentuale di 

infiltrazione) secondo protocollo PREME o altra piattaforma.  
2. Erogazione di almeno 2 cicli di CT +/- farmaco target ς Studi Fase I-II   
3. Valutazione della risposta:  utilizzo criteri SIOPEN   
4. Attivazione BOARD: come proseguire in caso di risposta documentata 

almeno SD  
 

Prossimo 
incontro 

Riunione GDL NB ς GDL TMO data da definire  

 
 
 
 

standars ad oggi in uso ovvero valutazione del tumore primitivo (eco+/-TC o RMN) e 
delle sedi metastatiche con valutazione osteo midollare (2PM + 2BOM) + scnti MIBG. 
Dopo il secondo ciclo in presenza di almeno una SD potrebbe essere valutata la 
possibilità di eseguire linfocitoaferesi in prospettiva di una possibile terapia cellulare. 
Se presenti studi di Fase i-II una volta verificata la presenza dei requisiti necessari il 
paziente alla recidiva potrà previa acquisizione di CI e a discrezione del curante essere 
arruolato allo studio specifico presente nel proprio o in altro centro AIEOP.    
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Il presente atto è stato redatto da    Federica De Luca 
Coordinatore GDL NB Massimo Conte  
 

 
 
Data: 02/11/2023        Letto e approvato 
 

           


