
Verbale della riunione GdL LNH-AIEOP del 04.04.2024 

 

La riunione si è svolta in teleconferenza via Google Meet giovedi 4 Aprile 2024 dalle ore 15.00 alle 

17.00. 

 

Partecipanti alla riunione: Marta Pillon, Lara Mussolin, Alberto Garaventa, Luciana Vinti, Annalisa 

Tondo, Rossella Mura, Salvatore Buffardi, Elisabetta Schiavello, Alessandra Sala, Elisa Carraro, Luca 

Lo Nigro, Veronica Folsi, Teresa Battaglia (invitata da A. Garaventa). 

 

Assenti giustificati: Matilde Piglione 

La riunione inizia alle 15.00. 

 

La Dott.ssa Pillon riassume brevemente lo schema del trial internazionale LBL2018 per i linfomi 

linfoblastici, ora in fase di attivazione presso i Centri AIEOP. Viene riportato l’aggiornamento 

dell’arruolamento globale dei pazienti fornito dallo Sponsor: ad Agosto 2023 erano stati inclusi 

correttamente nello studio 324 pazienti. Si ricordano i criteri di inclusione (soprattutto con riferimento 

all’utilizzo del cortisone e della CPM come terapia dell’emergenza alla diagnosi che non preclude 

l’arruolamento del paziente) e le eccezioni alla segnalazione dei SAE. La Dott.ssa Carraro aggiorna il 

Gd in merito allo stato di apertura del protocollo LBL2018 presso i centri AIEOP. Ad oggi hanno ricevuto 

o riceveranno a breve la site visit iniziale (SIV) per l’apertura del trial da parte della CRO CVBF il 64% 

dei centri con 11 pazienti arruolati. Si segnala inoltre che lo studio è stato migrato su piattaforma europea 

CTIS e le procedure di revisione sono attualmente in atto. Dopo l’ultima riunione del gruppo europeo, lo 

sponsor dello studio ha deciso di estendere la deadline di arruolamento dei pazienti da Novembre 2024 

a Aprile 2027 al fine di raggiungere la numerosità statistica per rispondere agli obiettivi dello studio. 

L’estensione non è ancora stata notificata ufficialmente a Comitato Etico o ad Autorità Competente. 

Si discute con i componenti del GdL la necessità di accelerare l’apertura dei centri italiani che non sono 

ancora aperti alla sperimentazione ma inclusi nel trial (circa 1/3 devo ancora ricevere la SIV). Tale 

necessità è giustificata anche dall’impegno economico che AIEOP e il centro coordinatore hanno preso 

per coprire la spesa di oltre 100 mila euro per il monitoraggio dello studio da parte della CRO CVBF. 

 

La Dott.ssa Pillon presenta lo schema preliminare del protocollo per i linfomi B che il gruppo AIEOP sta 

sviluppando in collaborazione con il gruppo BFM e NOPHO denominanto B-NHL 2025. La terapia  sarà 

basata sullo schema BFM/AIEOP  ma presenterà delle modifiche sostanziali, in particolare: 

1) una nuova stratificazione dei pazienti in gruppi di rischio, che terrà in considerazione lo stato 

mutazionale TP53, alcune caratteristiche istologiche ad alto rischio, CNS positività, ed altre in fase di 

definizione; 

2) l’efficacia terapeutica dell’utilizzo di Rituximab al posto di CT, dopo una prefase terapeutica, nel 

gruppo R1; 

3) 3 randomizzazioni: 

 - la prima randomizzazione metterà a confronto una diversa modalità di somministrazione del 

 Rituximab (4 dosi vs 7 dosi), con l’obiettivo di valutare la ricostituzione immunologica nei 2 

 bracci; 

 - la seconda, riservata al nuovo gruppo R2 low, valuterà la riduzione del numero di blocchi 

 terapeutici (3 vs 4) e l’omissione delle antracicline nei blocchi “b”; 

 - la terza randomizzazione, rivolta ai pazienti R3-4, prevede un confronto tra blocchi 

 chemioterapici standard e blocchi ad intensità ridotta (eliminazione di antracicline ed 

 etoposide); 

4) intensificazione terapeutica con terapia di mantenimento con Glofitamab per l’altissimo rischio 

definito in base allo stato mutazionale di TP53, ed altri parametri. 



Per lo studio B-NHL 2025 è previsto l’arruolamento globale di 185 pazienti l’anno per 5 anni. Il 

contributo di pazienti da parte di AIEOP è stiamo di circa 35 pazienti/anno. Viene discusso in dettaglio 

lo schema terapeutico con i componenti del GdL e preso nota di alcuni suggerimenti che verranno 

condivisi durante l’estate con il team BFM/NOPHO. Il GdL si impegna a contribuire alla ricerca dei 

finanziamenti necessari per la copertura dei costi di attivazione del futuro trial. 

La Dott.ssa Gaia Martire illustra lo studio recentemente pubblicato (Haematologica 2024) sulla casistica 

italiana e il ruolo mutazionale di TP53 nei BL. 

 

La Dott.ssa Pillon ricorda che per i pazienti con diagnosi di ALCL si continua ad applicare il protocollo 

ALCL99 per i pazienti a rischio standard e rischio alto con attento monitoraggio della MMD e MMR. In 

caso di progressione di malattia, l’indicazione è di aggiungere alla CT farmaci biologici come il 

monoclonale brentuximab vedotin o l’inibitore di ALK come il crizotinib o il brigatinib in base alle 

caratteristiche del paziente e alla disponibilità presso il centro. Il protocollo di prima linea disegnato per 

l’alto rischio, con impiego di BV e di Brigatinib è ancora in fase di contrattazione con le ditte 

farmaceutiche fornitrici dei farmaci. 

 

Con riferimento alle terapie di seconda linea, si ricorda che sono di prossima apertura anche in Italia lo 

studio HEMiSMART per i pazienti che presentano ricaduta di linfoma linfoblastico, lo studio Glo-B-

NHL per le ricadute di linfoma B, e il trial BrigaPED per il trattamento dei linfomi anaplastici ricaduti. 

Vengono inoltre riportati i principali studi sponsorizzati rivolti a pazienti in >2° linea aperti presso i centri 

AIEOP (studio con glofitamab, epcoritamab, relatlimab+nivolumab, CAR-T,..). 

 

La Dott.ssa Mussolin riassume brevemente le indicazioni per la centralizzazione dei campioni presso il 

laboratorio della UOC di Oncoematologia Pediatrica di Padova in Via Giustiniani 3 – 35128 Padova. I 

campioni devono essere inviati all'attenzione di Mussolin-Pillon e devono essere centralizzati secondo le 

seguenti caratteristiche: 

- per i linfomi linfoblastici: 

1. biopsia in terreno di coltura a temperatura ambiente oppure congelata in ghiaccio secco oppure 

blocchetti di tessuto tumorale in paraffina; 

2. midollo e sangue periferico in Na-citrato, liquor, versamenti a temperatura ambiente; 

- per tutti gli altri linfomi: 

1. biopsia in terreno di coltura a temperatura ambiente oppure congelata in ghiaccio secco, 

2. midollo, sangue periferico in Na-citrato, liquor, versamenti a temperatura ambiente. 

Si segnala inoltre che le lettere di accompagnamento dei campioni biologici devono essere su carta 

intestata, con firma e timbro del medico o, in alternativa, può essere inviata come lettera di 

accompagnamento la stampa di invio campione con registrazione del codice UPN. 

Inoltre, tutte le richieste di studio di malattia minima o mutazioni fuori dai time-points previsti da 

protocollo devono essere accompagnate da impegnativa o da autorizzazione della propria azienda 

ospedaliera. 

In conclusione viene proposto al GdL, che approva, uno studio osservazionale nazionale per il 

biobancaggio del materiale presso il Laboratorio di Padova e per la raccolta dati dei relativi pazienti. 

 

Si ricordano i prossimi impegni nazionali ed internazionali del gruppo italiano, in occasione delle 

Giornate AIEOP a Bologna (aprile 2024), del Congresso SIOPE a Milano (maggio 2024), del congresso 

AIEOP a Bologna (ottobre 2024), ed EICNHL a Barcellona (novembre 2024). 

 

La riunione si conclude alle 17.00. 


