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Gruppo di Lavoro AIEOP Neuroblastoma

Agenda

• Composizione del GL e organizzazione delle riunioni

• Rapporti con SIOPEN e presenza italiana nei sottogruppi

• Epidemiologia e qualità della registrazione MOD 101

• Studi clinici: alto rischio, low/intermediate risk e recidive

• Board AIEOP Neuroblastoma: finalità, accesso e composizione

• Attività per le famiglie e orientamento DFMO

• Studi promossi dal GL e pubblicazioni

• Giovani, collaborazioni AIEOP e priorità 2026

Attività 2025 · priorità 2026
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Gruppo di Lavoro AIEOP Neuroblastoma

Struttura del GL: membri, consulenti, giovani e riunioni

Membri GL

Maria Antonietta De Ioris 

(Roma – Ospedale Pediatrico Bambino Gesù)

Francesco De Leonardis (Bari – Policlinico di Bari)

Andrea Di Cataldo 

(Catania – Azienda Ospedaliera Policlinico)

Roberto Luksch

(Milano – Istituto Nazionale Tumori)

Stefania Sorrentino 

(Genova – IRCCS Istituto Giannina Gaslini)

Annalisa Tondo 

(Firenze – Azienda Ospedaliero-Universitaria Meyer)

Elisabetta Viscardi

(Padova – Azienda Ospedale-Università di Padova)

Michele Capozza 

(Napoli – Ospedale Pausilipon, membro Junior)

Consulenti GL

Chirurgia: 

Stefano Avanzini 

(Genova – IRCCS Istituto Giannina Gaslini)

Terapie Cellulari e Immunoterapia: 

Francesca Del Bufalo 

(Roma – Ospedale Pediatrico Bambino Gesù)

Medicina Nucleare Diagnostica e Terapeutica: 

Maria Carmen Garganese 

(Roma – Ospedale Pediatrico Bambino Gesù)

Radioterapia: 

Sabina Vennarini

(Milano – Istituto Nazionale Tumori)

Gruppo giovani

Roberto Carta (Roma – Ospedale Pediatrico Bambino Gesù), 

Federica Carra (Firenze – Azienda Ospedaliero-Universitaria 

Meyer), Gabriele Canciani (Roma – Ospedale Pediatrico 

Bambino Gesù), Martina Capponi (Roma – Università La 

Sapienza), Francesco Fabozzi (Napoli – Ospedale Pausilipon), 

Giovanna Gattuso (Milano – Istituto Nazionale Tumori), 

Francesca Gigola (Firenze – Azienda Ospedaliero-Universitaria 

Meyer), Francesca Parisi (Genova – IRCCS Istituto Giannina 

Gaslini), Claudia Pellegrinelli (Bergamo, ASST Papa Giovanni 

XXIII), Bartolomeo Rossi (Padova – Azienda Ospedale-

Università di Padova), Dario Talloa (Roma – Università Cattolica 

del Sacro Cuore), Antimo Tessitore (Trieste – IRCCS Burlo 

Garofolo)

Riunioni 2024–

2025
2/12/2024 19/1/2025 8/4/2025 10/6/2025 24/7/2025 18/9/2025 1/12/2025

GL allargato: referenti dei singoli centri AIEOP che seguono pazienti con neuroblastoma.

Attività 2025 · priorità 2026
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Gruppo di Lavoro AIEOP Neuroblastoma

Rapporti e collaborazioni con SIOPEN

• Roberto Luksch Deputy italiano SIOPEN

• Annalisa Tondo referente italiana per il Neuroblastoma Drug 

Development (NDD).

• Stefano Avanzini nel board del gruppo chirurgico SIOPEN insiema

Patrizia Dall’Igna

• Francesca Del Bufalo co-chair del gruppo SIOPEN dedicato alle CAR-T.

• Giuliana Cangemi chair del gruppo SIOPEN dedicato alle catecolamine.

Messaggio chiave

Priorità nelle aree cliniche, chirurgiche, terapie avanzate

cellulari e sviluppo di nuovi farmaci.

Focus NDD

Priorità condivise: ALK, BCL2, neuroblastomi FGFR1-mutati; 

crescente attenzione a combinazioni razionali e trial biomarker-

driven.

Valore operativo

Maggiore integrazione con i gruppi europei per e nnovazione

terapeutica e collaborazioni multicentriche.

Inserimento giovani

Attività 2025 · priorità 2026
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Gruppo di Lavoro AIEOP Neuroblastoma

Epidemiologia e registrazione MOD 101

Osservazione iniziale

Riduzione apparente dei casi segnalati 

ha richiesto una verifica specifica.

Verifica successiva

La ricognizione ha confermato buona 

aderenza dei centri AIEOP alle 

registrazioni 101.

Dato 2025

~92 nuove diagnosi 

di tumori 

neuroblastici 

periferici

Messaggio operativo

Mantenere alta l’attenzione su qualità, 

completezza e tracciabilità della raccolta 

dati.

Azione condivisa con il GL Chirurgia

Sensibilizzazione tramite la Società Italiana di Chirurgia 

Pediatrica per intercettare eventuali casi non registrati o 

non riferiti ai centri AIEOP.

Distribuzione per centro

Roma OPBG, Milano INT, Genova, Padova e Napoli 

concentrano il volume maggiore; rete comunque diffusa 

sul territorio nazionale.

Attività 2025 · priorità 2026
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Gruppo di Lavoro AIEOP Neuroblastoma

NBHR2: stato dello studio e arruolamento italiano

• Protocollo attivo in 23 centri AIEOP, con buon andamento 

dell’arruolamento.

• Random R1 chiuso definitivamente.

• Emendamento 2 attivo dal 2025: 4 cicli di 

chemioimmunoterapia nei pazienti refrattari e/o con 

incompleta risposta.

• Prossimo emendamento 2026: inserimento di Lorlatinib nei 

pazienti con mutazione ALK.

• Centralizzazione Quartet sospesa; Random R3 resta aperto.

• Data lock 3/3/2026: 88 pazienti arruolati in Italia.

Attività 2025 · priorità 2026
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Gruppo di Lavoro AIEOP Neuroblastoma

PILOT: immunoterapia in induzione

• Studio di fase I con dinutuximab beta aggiunto alla 

chemioterapia di induzione nei pazienti con neuroblastoma 

di nuova diagnosi ad alto rischio.

• Centri italiani attivi: Istituto Gaslini (Genova) e Ospedale 

Pediatrico Bambino Gesù (Roma).

• Razionale: anticipare l’integrazione dell’immunoterapia nel 

backbone terapeutico dell’alto rischio.

• Trial aperto nel 2025; 1 paziente Febbraio 2026 (Genova)

Messaggio chiave

PILOT rappresenta il principale studio europeo che esplora l’uso 

dell’immunoterapia già nella fase di induzione del NB-HR.

Attività 2025 · priorità 2026
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Gruppo di Lavoro AIEOP Neuroblastoma

Aggiornamenti SIOPEN: low/intermediate risk

• LINES chiuso senza migrazione su CITIS, con outcome 
Ottimo

• Persistono criticità nel sottogruppo L2 >18 mesi con 
istologia sfavorevole/SCA, >5 anni.

• Per low risk: European Standard Clinical Practice
• Per intermediate non gruppo 8→LINES
• Per gruppo 8: Discussione in atto → registrazione in 

BIOPORTAL e verifica della disponibilità di dinutuximab?

• Indicazione del GL: standard europeo per low risk; 
discussione al Board AIEOP NB per gli intermediate risk, in 
particolare ex gruppo 8. Linee guida in fase di stesura

Attività 2025 · priorità 2026
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Gruppo di Lavoro AIEOP Neuroblastoma

Recidive: contesto attuale e strategie condivise

• In assenza di linee guida AIEOP ufficiali, la fase di reinduzione 

rimane non definita.

• Attesa dell’attivazione di BEACON2 e del protocollo europeo 

GD2CART01.

• BEACON2 ha incontrato criticità regolatorie, con temporanea 

mancata attivazione in Italia.

• Avviato percorso per la richiesta di inserimento della 

chemioimmunoterapia nella Legge 648/1996, richiesta che sarà

presentata come AIEOP

• Accesso a GD2CART in uso non ripetitivo in pazienti con 

conferma criteri elegibilità, com pianificazione precoce del 

percorso.

• Profilazione molecolare mandatoria

Quando discutere il caso al Board

- Reiduzione

- Avvio precoce a consolidamento con GD2CART. Basso carico di malattia 

· prima/seconda recidiva · idoneità clinica per aferesi, produzione e iter 

autorizzativo · necessità di ridurre il rischio di progressione durante la 

preparazione del trattamento.

Attività 2025 · priorità 2026
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Gruppo di Lavoro AIEOP Neuroblastoma

NDD SIOPEN: struttura e direzioni scientifiche

Modello organizzativo

Core group mensile, digital meeting aperti ai 

membri, raccordo con ITCC/NANT/COG e 

coinvolgimento precoce di industria e regolatori.

Pipeline e approccio di sviluppo

Focus su ALK, BCL2 e FGFR1-mutato; 

transizione verso combinazioni precoci 

biomarker-driven e integrazione continua tra 

preclinico e clinico.

Messaggi chiave per il GL

Maggiore allineamento con trial cooperativi, linee 

guida condivise, accesso ai farmaci e raccolta 

prospettica strutturata.

Attività 2025 · priorità 2026
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Thanks Annalisa Tondo NDD

Thanks Michela Casanova e Loredana Amoroso 



Gruppo di Lavoro AIEOP Neuroblastoma

Progetti chirurgici europei e nuove proposte

.

• Studi collaborativi SIOPEN: RICONS (retrospective) e PICONS (prospective) sulle 

complicanze chirurgiche dei tumori neuroblastici periferici.

• Ulteriori progettualità: outcome dei tumori ganglionari, VIP-secreting tumors e 

studio multicentrico sulla chirurgia robotica.

• Nuove linee di sviluppo: definizione dei predittori di esito e ampliamento delle 

indicazioni mini-invasive; training sulle non-technical skills (NTS-NEURO).

Attività 2025 · priorità 2026
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Gruppo di Lavoro AIEOP Neuroblastoma

Board AIEOP Neuroblastoma

Finalità

Scientific advice multidisciplinare per i 

casi complessi e recidivati, senza 

sostituire la responsabilità clinica del 

team curante.

Cadenza

Quindicinale, nato dall’esperienza del 

gruppo 2023-2024 e formalizzato sulla 

piattaforma AIEOP.

Valore aggiunto

Uniformità decisionale, condivisione 

delle competenze, supporto ai centri e 

funzione formativa per i collaboratori più 

giovani.

Modalità di accesso

1. Accesso tramite piattaforma AIEOP dedicata.

2. Caricamento della documentazione clinica in forma anonimizzata.

3. Prenotazione della discussione del caso.

4. Partecipazione diretta del clinico proponente alla presentazione e alla 

discussione multidisciplinare.

Quali casi …

--Qualsiasi caso! 

- Consigliata discussion e condivisioni Recidive, Pazienti da avviarea

DFMO, Casi complessi Chirurgici, Segnalazione precoce per GD2CART

Attività 2025 · priorità 2026
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Thanks Riccardo Masetti , Segreteria AIEOP e CDA AIEOP



Gruppo di Lavoro AIEOP Neuroblastoma

Board AIEOP Neuroblastoma: composizione

Coordinamento

Membri e consulenti del GL.

Referente senior del Board: 

Massimo Conte (Genova).

Chirurgia / Terapie 

cellulari

Chirurgia:

Stefano Avanzini (Genova)

Chiara Grimaldi (Roma OPBG)

Calogero Virgone (Padova)

Patrizia Dall’Igna (Padova)

Terapie cellulari:

Francesca Del Bufalo (Roma 

OPBG)

Maura Faraci (Genova)

Stefano Giardino (Genova)

Radioterapia / Medicina 

nucleare

Radioterapia:

Sabina Vennarini (Milano INT)

Salvina Barra (Genova)

Medicina nucleare:

Marica Garganese (Roma 

OPBG)

Arnoldo Piccardo (Genova)

Radiologia / Genetica

Radiologia:

Anna Perrone (Firenze Meyer)

Mariantonietta Francavilla (Bari)

Annachiara Cavaliere (Padova)

Carmen Malaspina (Roma 

OPBG)

Profilazione molecolare e 

genetica:

Mario Capasso (Napoli)

Nuovi farmaci

Michela Casanova (Milano 

INT)

Loredana Amoroso (Roma)

Attività 2025 · priorità 2026
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Gruppo di Lavoro AIEOP Neuroblastoma

Supporto alle famiglie e orientamento DFMO

Guida per le famiglie

- Redazione della Guida per i Genitori per Neuroblastoma ad Alto Rischio

•- collaborazione divulgativa con Il Pediatra.

- sviluppo un secondo opuscolo sul Dopo Neurobalstoma ad Alto Rischio

DFMO

Disponibile tramite accesso 

compassionevole/nominativ

o; non inserito in fascia 

AIFA.

Orientamenti condivisi dal GL

Priorità ai pazienti in remissione completa; tracciabilità nelle cRF del 

protocollo SIOPEN HR NBL02; discussione dei singoli casi al Board AIEOP 

NB. In assenza di chiarimenti regolatori, il GL rimanda allo statement SIOPEN 

in attesa di maggiore chiarezza sul percorso di accesso in Italia.

Attività 2025 · priorità 2026
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Thanks Roberto Luksch e Dario Talloa



STUDI PROMOSSI DAL GL NB AIEOP
Progetti in corso / sviluppo – completamento previsto nel 2026

Studio PI Junior / Co-PI Stato Finalizzazione

MIBG Terapia R. Luksch (INT) G. Gattuso (INT) Approvazione centri Q4 2026

Chemioimmunoterapia real world
M.A. De Ioris 

(OPBG)

A. Tessitore (Trieste)

M. Capozza F. Fabozzi(Napoli)
Approvato, analisi dati Q4 2026

Fecondazione assistita e NB
L. Amoroso

(Roma, La 

Sapienza)

M. Capponi (Roma) Survey Q3 2026 Q4 2026

Coinvolgimento vertebrale nei

neuroblastomi paravertebrali
S. Sorrentino

(Gaslini)
G. Fiumana (Genova) Survey Q3 2026 Q4 2026

Telemonitoraggio durante

immunoterapia domiciliare

con anti-GD2

M. Conte
C. Badino

(Co-PI)
In avvio Q4 2026

Modello di lavoro condiviso: affiancamento senior–junior e sviluppo multicentrico delle progettualità del Gruppo.

Grazie ..Giovanna Gattuso, Michele Capozza, Francesco Fabozzi, Antimo 

Tessitore, Martina Capponi, Giulia Fiumana !!!!!
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Gruppo di Lavoro AIEOP Neuroblastoma

Chemio-immunoterapia: lunga storia di un retrospettivo

Messaggio chiave. Lo sviluppo dello studio retrospettivo multicentrico sulla chemio-immunoterapia nel neuroblastoma recidivato/refrattario ha 

evidenziato un iter approvativo complesso e prolungato, anche per un progetto osservazionale retrospettivo.

Timeline progettuale

Q1 2024 Survey preliminare nei centri AIEOP

Q2 2024 Stesura del protocollo

Q3 2024 Presentazione al CEN

Q4 2024 Richiesta di revisioni / approvazione con riserva

Q1 2025 Invio delle modifiche richieste

Q1--> Q4 

2025
Nessun aggiornamento successivo, nonostante solleciti 

mensili

Q1 2026 Approvazione definitiva

Q1-Q2 2026Raccolta dati e Analisi

Q2 2026 Stesura del paper

Criticità emerse

complessità regolatoria significativa anche per uno 

studio retrospettivo multicentrico

rallentamento della produzione di evidenze real-

world in un setting clinico ad alta urgenza

necessità di percorsi approvativi più rapidi e 

proporzionati per studi osservazionali promossi 

dalla rete AIEOP

Output atteso. Real World Data AIEOP 

chemioimmunoterpia.

1
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Gruppo di Lavoro AIEOP Neuroblastoma

Giovani e collaborazioni trasversali AIEOP

Coinvolgimento delle nuove generazioni

Il gruppo giovani è stato coinvolto nello sviluppo dei progetti 

multicentrici, nel Board AIEOP Neuroblastoma, nei lavori, nelle 

attività educazionali e nel programma webinar AIEOP e iniziative 

ECM dedicate.

Collaborazioni con altri GL

Adolescenti: Elisabetta Viscardi, 

Federica Carra

Ototossicità: Francesco De Leonardis, 

Bartolomeo Rossi

Cure palliative: Marta Podda

Modello di lavoro

Collaborazioni senior–junior con 

ricadute concrete su progetti, 

formazione, Board e condivisione 

di competenze fra gruppi.

Attività 2025 · priorità 2026
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Gruppo di Lavoro AIEOP Neuroblastoma

Pubblicazioni e output scientifici

Highlight PubMed

Attività 2025 · priorità 2026
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GL Neuroblastoma AIEOPNEXT 2026

Grazie per l’attenzione
Attività 2025 · priorità 2026
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IPSO Educational Day

Focus on

Neuroblastoma
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