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REGIONE CALABRIA

e

DCA n. {27 del 26.10,2024

OGGETTO: DM 18 maggio 2021 recante: “Modalita di riparto e requisiti di utilizzo del fondo
per i test genomici ormonoresponsivo per il carcinoma mammario in stadio
precoce”, - Atto di recepimento e attuazione.

IL COMMISSARIO AD ACTA

VISTO |’articolo 120, comma 2, della Costituzione;
VISTO I’articolo 8, comma 1, della legge 5 giugno 2003, n.131;



DI STABILIRE che:

i test genomici debbano essere effettuati esclusivamente dalle Breast Unit individuate dal DCA
n. 100/2020, presso le Aziende Ospedaliere “Pugliese-Ciaccio” di Catanzaro, “Mater Domini”
di Catanzaro, “Annunziata” di Cosenza e “Bianchi-Melacrino-Morelli” di Reggio Calabria;,

si procedera alla verifica annuale dei requisiti Eusoma 2020 per le Breast Unit regionali;

le suddette Breast Unit, e comunque tutti i soggetti chiamati ad intervenire nella gestione delle
attivita in parola, che eseguiranno la valutazione multidisciplinare e I’eventuale richiesta del test
sono tenuti ad osservare le disposizioni di cui al paragrafo 2 dell’allegato 2 del Decreto del 18
maggio 2021, adottando i criteri stabiliti di accesso alla prestazione;

venga inserito nel nomenclatore tariffario regionale della specialistica ambulatoriale la presta-
zione 91.30.6 -Test genomici per patologia mammaria neoplastica in stadio precoce istologica-
mente diagnosticata;

la suddetta prestazione venga erogata a carico del Servizio sanitario nazionale, senza oneri a ca-
rico dei cittadini:


Note del presentatore
Note di presentazione
ER+. HER 2 -  LINFONODI- NEGATIVI O 1-3 POSITIVI - TUMORE OPERATO RADICALMENTE  PZZ CANDIDATE AD ADIUVANTE 


La Stazione Unica appaltante calabrese per le anatomie patologiche ha aggiudicato come test
prodotto esclusivo rimborsato: Endopredict con un fabbisogno annuo stimato di circa 30-40
TEST per BU pro/anno in accordo alle Linee Guida Nazionali e Internazionali e alla previsione
di 1 paziente su 5. Tale test verra effettuato presso ogni BU registrata presso la Regione
Calabria.

Il DCA n. 127 del _06/10/2021 della regione Calabria ha definito che tali test genomici
debbano essere effettuati esclusivamente dalle Breast Unit individuate dal DCA n. 100/2020
presso le Aziende Ospedaliere:

“Pugliese-Ciaccio” di Catanzaro

“Mater Domini” di Catanzaro

“Annunziata” di Cosenza e

“Bianchi Melacrino-Morelli” di Reggio Calabria

essere inseriti nel nomenclatore tariffario regionale della specialistica ambulatoriale con il
codice 91.30.6 -Test genomici per patologia mammaria neoplastica in stadio precoce
istologicamente diagnosticata - a totale carico del Servizio sanitario nazionale senza oneri a
carico dei cittadini.



Utilizzo del test EndoPredict

negli ospedali della Calabria
anni 2024 e il primo semestre 2025

AZIENDA OSPEDALIERA TEST ENDOPREDICT 2024
AO Annunziata COSENZA 24
AOU Renato Dulbecco CATANZARO 42

AO GOM REGGIO CALABRIA 12

TEST ENDOPREDICT 2025

32



Trattamento dell'ascella dopo
chemio-immunoterapia
neoadiuvante

Breast Unit A.O.U.R. Dulbecco —Catanzaro

Coordinatore clinico:

Francesco Abbonante



Introduzione

 'approccio chirurgico all’ascella dopo trattamento neoadiuvante e
cambiato radicalmente.

* Uobiettivo attuale e mantenere il controllo oncologico minimizzando
la morbidita.

* Uintroduzione dell'immunoterapia (pembrolizumab,
trastuzumab/pertuzumab) ha aumentato significativamente le
risposte patologiche complete (pCR), rendendo possibile una
chirurgia sempre piu conservativa.



Valutazione pre-trattamento

e Stadiazione clinico-radiologica: ecografia, RM, PET.

e Distinzione iniziale: cNO vs cN1-2.

e Marcatura del linfonodo positivo (clip o seme magnetico) se cN+.

— Fondamentale per la dissezione ascellare mirata (Targeted
Axillary Dissection, TAD).



Gestione post-neoadiuvante: pazienti cNO

¢ Se ycNO dopo terapia - Biopsia del linfonodo sentinella (SLNB).
* Basso tasso di falsi negativi (<10%).
* ¢ Se SLNB negativa - nessuna ulteriore chirurgia.


Note del presentatore
Note di presentazione
se gli esami strumentali post NAT non indicano condizioni patologiche dei linfonodi , si esegue ricerca linfonodo sentinella ..... che se risulta negativa non si esegue nessuna ulteriore chirurgia sui linfonodi 


Gestione post-neoadiuvante: cN1 - ycNO

* ¢ Se linfonodo marcato prima della terapia - Targeted Axillary
Dissection (TAD).

* ¢ TAD = SLNB + asportazione linfonodo marcato.

* ¢ Se entrambi negativi = si puo evitare la dissezione ascellare
completa (ALND).

* o Tasso di falsi negativi ridotto (~5%).


Note del presentatore
Note di presentazione
se alla diagnosi iniziale un linfonodo agli esami strumentali appare patologico si posiziona una clip e si esegue la fine needle biopsy che se risulta  positiva, dopo NAT, viene asportato il linfonodo marcato + il linfonodo sentinella.
se entrambi appaiono negativi non si esegue altra procedura chirurgica sui linfonodi. 


Gestione post-neoadiuvante: ypN+

e o Persistenza di malattia linfonodale = indicazione a dissezione
ascellare completa (ALND).

* ¢ |n corso trial per valutare 'omissione del’/ALND in casi selezionati
(ypN1mi, micrometastasi isolate) a favore di radioterapia ascellare
mirata.


Note del presentatore
Note di presentazione
se persiste malattia ai linfonodi dopo NAT , si esegue dissezione ascellare completa . sono in corso trial per valutare la possibilità di evitare la linfadenectomia completa in caso di micrometastasi ai linfonodi studiati.


Ruolo dell'immunoterapia

* « Aumento delle pCR rates, specialmente nel TNBC (fino al 64% trial
Keynote 522).

¢ Crescente frequenza di ascelle sterili = chirurgia meno invasiva.

* ¢ Nessuna modifica tecnica specifica, ma revisione conservativa
dell’indicazione ad ALND.


Note del presentatore
Note di presentazione
aumento delle risposte complete specie nei triplo negativi a dimostrazione dell'efficacia della chemioterapia associata spesso ad immunoterapia  in neoadiuvante. ciò porta ad incremento di ascelle sterili e quindi a chirurgia meno invasiva.


Ruolo della radioterapia postoperatoria

¢ Decisione basata sullo stato patologico ypN.

* o Nei casi in cui si evita ALND, la RT mirata dei livelli ascellari puo
compensare 'omissione chirurgica.(?)


Note del presentatore
Note di presentazione
nei casi in cui si decide di omettere la linfoadenectomia completa, ci sono dei trial che stanno studiando se l'atto chirurgico completo può essere sostituito da radioterapia dell'ascella 


Principali studi clinici

* ¢« ACOSOG 721071, SENTINA, SN FNAC — Sicurezza SLNB post-
neoadiuvante.

» o Alliance A011202, NSABP B-51/RTOG 1304 - Omissione ALND e
ruolo RT.

* ¢« NeoADAURA, KEYNOTE-522 - Impatto dell'limmunoterapia sulle
PCR rates.



Sicurezza SLNB post- neoadiuvante

Sentinel Lymph Node Surgery After Neoadjuvant Chemotherapy
in Patients With Node-Positive Breast Cancer
The ACOSOG Z1071 (Alliance) Clinical Trial

Judy C. Boughey, MD1; Vera J. Suman, PhD2; Elizabeth A. Mittendorf, MD, PhD3 ; etal
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Omissione ALND e ruolo RT.

> Ann Surg Oncol. 2024 Dec;31(13):8813-8820. doi: 10.1245/s10434-024-16143-6.
Epub 2024 Sep 4.

Omission of Axillary Lymph Node Dissection in
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NRG-NSABP B-51/RTOG 1304 Results Show + of RNI
Does Not Decrease Rates of Invasive Breast Cancer
Recurrence in Patients whose Axillary Nodes Convert
from Positive to Negative Following Neoadjuvant
Chemotherapy



Impatto dell'immunoterapia sulle pCR rates.

KEYNOTE-522 is a new triple-negative breast cancer
treatment that combines regular chemotherapy with
immunotherapy treatments, prior to tumor removal
surgery. “This regimen causes the cancer cells in the
breast to completely respond in many patients with
triple negative breast cancer: 64%



B .
Conclusione

* Lapproccio moderno all’ascella dopo chemio-immunoterapia neoadiuvante
e personalizzato:

* e« ctNO - SLNB
e e cN1->ycNO - TAD (se linfonodo marcato)
e e ypN+ - ALND o RT selettiva

* Alta risposta patologica + chirurgia mirata = de-escalation terapeutica senza
compromettere il controllo oncologico.


Note del presentatore
Note di presentazione
in conclusione è in corso un tentativo di ridurre l'insulto chirurgico dei linfonodi ascellari vista la maggiore capacità di chemioterapia associata all'immunoterapia di portare alla sterilizzazione dell'ascella. anche in caso di micrometastasi di linfonodo marcato e di linfonodo sentinella si propende ad evitare la linfadenectomia completa 
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