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· Pd-L1 inibitori e Carcinoma mammario triplo 
  negativo: evidenze scientifiche attuali ed 
  esperienze cliniche preliminari

· Iter diagnostico e terapia: companion
  diagnostic PD-L1 SP142 dalla codifica alla 
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Il carcinoma mammario è la neoplasia più 

frequente tra le donne ed è potenzialmente grave 

se non è individuata e curata per tempo. I tumori al 

seno possono essere invasivi (esteso) o non invasivi 

(localmente delimitato) e vengono classificati in 5 

stadi (da 0 a IV). Lo stadio III estensione del tessuto 

canceroso già al di fuori del seno) e lo stadio IV 

(metastasi in fase avanzata) sono i più pericolosi. 

Grazie a metodi diagnostici moderni e a terapie 

all’avanguardia, il tasso di sopravvivenza relativo 

al tumore al seno è aumentato costantemente 

negli ultimi anni. Se il tumore viene identificato in 

fase molto precoce (stadio 0) la sopravvivenza a 5 

anni nelle donne trattate è pari al 98%. Nel cancro 

metastatico la sopravvivenza è molto minore, 

dipende dalle caratteristiche della paziente, 

della aggressività della patologia e dalle opzioni 

terapeutiche possibili.

Alla malattia sono stati associati diversi fattori 

di rischio come: l’età, l’assenza di gravidanze, la 

familiarità e la predisposizione genetica. Le mutazioni 

genetiche più note sono quelle a carico dei geni 

oncosoppressori BRCA-1 e BRCA-2. Il trattamento del 

cancro alla mammella è perciò strettamente legato 

alle caratteristiche genetiche del tumore e allo stadio 

in cui la malattia viene diagnosticata.

Oggi sono in commercio validi supporti per la 

caratterizzazione istologica di questo tumore, 

attraverso marcatori prognostici predittivi 

in immunoistochimica (IHC) e ibridazione in 

situ (SISH). In particolare risulta importante la 

valutazione dell’espressione del recettore Her-

2, bersaglio molecolare delle Target Therapy più 

utilizzate (trastuzumab, pertuzumab).

Ma nel breast cancer triplonegativo si aprono 

importanti prospettive di cura grazie alla 

immunoterapia anti-PDL1 con le nuove indicazioni 

per la prima linea metastatica avanzata. Le prime 

stime a livello epidemiologico indicano circa 1.500 

pazienti in questa condizione clinica. In ottica  di 

appropriatezza prescrittiva sarà fondamentale 

stabilire quali pazienti possano trarre beneficio da 

questa terapia immunoncologica.

A questo proposito esiste già un companion 

diagnostic collegato alla terapia (PD-L1 SP142 CE 

IVD) che è l’unico validato al momento per questa 

indicazione. La rapidità con cui questo test e la 

conseguente terapia verranno inseriti nei rispettivi 

PDTA regionali, sia in presenza che in assenza di 

reti regionali già strutturate, consentirà di poter 

dare rapido ed appropriato accesso alle pazienti con 

queste precise caratteristiche cliniche.

Per fare questo saranno necessarie indicazioni 

regionali dettagliate da dare ai centri sia in tema di 

organizzazione sull’esecuzione dei test (chiarendo 

gli aspetti legati alla codifica e tariffazione relative 

ai test stessi) sia sulla gestione delle terapie (ad es° 

secondo il modello Hub&Spoke o piuttosto secondo 

altri modelli già strutturati nelle reti assistenziali di 

patologia regionali).

Abituare l’organizzazione assistenziale nel 

velocizzare, modernizzare e implementare 

i progressi della diagnostica collegandoli 

rapidamente alla clinica, sarà perciò 

fondamentale. Così facendo si potrà applicare 

in ogni singolo territorio, una medicina di 

precisione vera per sfruttare al meglio terapie 

innovative, con minor effetti collaterali, maggiore 

eff icacia. Questo consentirà anche di governare 

la spesa sanitaria, ottimizzandola attraverso le 

migliori terapie per ogni singolo paziente.

Questi sono i temi che vorremmo affrontare 

insieme nei tavoli multidisciplinari di esperti, che 

avranno luogo nelle principali regioni Italiane 

e le cui analisi critiche, suggerimenti, “proven 

practices”, verranno condivise in un evento 

conclusivo f inale con le istituzioni nazionali.
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