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  815.00 donne vivono diagnosi di tumore, 12.760 decessi/anno sopravvivenza a 5 anni 87%. 
•circa 37 mila donne con tumore al seno metastatico. Il tumore al seno metastatico può 
colpire tanto le giovani donne quanto le anziane. Il tumore al seno "triplo negativo" è 
particolarmente diffuso sotto ai 50 anni e nelle  donne con mutazioni del gene 
onco-soppressore  BRCA1 

•Il peso epidemiologico del 15-20% tra le neoplasie della mammella. Ed è quello più difficile da 
trattare poiché particolarmente aggressivo e con una sopravvivenza  media dalla diagnosi 
nettamente inferiore rispetto alle altre forme.

•Il nome triplo negativo deriva dal fatto che a differenza di altri tumori mammari, le cellule non 
possiedono sulla loro superficie la proteina  HER2, né i recettori per estrogeni né per 
progestinici.

K MAMMELLA TRIPLO NEGATIVO (TNBC)



TNBC ED IMMUNOTERAPIA

● •La pubblicazione di Lancet Oncol 2020; 21: 44–59 dello studio IMPASSION 130 apre 
orizzonti nuovi per queste pazienti triplo negativo con impiego della immunoterapia con 
Atezolizumab,anticorpo monoclonale studiato per legarsi alla proteina PD-L1 espressa  sulle 
cellule tumorali e sulle cellule immunitarie infiltranti il tumore, in modo da bloccarne  le 
interazioni con i recettori PD-1 e B7.1 e disattivando la reazione immunitaria.

● •Inibendo PD-L1, Atezolizumab può consentire la riattivazione dei linfociti T.
● •Per questo FDA, EMA, AIFA lo hanno approvato in associazione con Nabpaclitaxel per il 

trattamento 1°L di pazienti adulte con TNBC non resecabile localmente avanzato o 
metastatico in  positivi al PD-L1 (≥1%)

●
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TNBC ED IMMUNOTERAPIA: EBM
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L’OS NELLA POPOLAZIONE PD-L1 
È CLINICAMENTE IMPATTANTE
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K MAMMELLA TRIPLO NEGATIVO, IMMUNOTERAPIA
E COMPANION TEST

● VENTANA PD-L1 (SP142) Assay è concepito per la valutazione immunoistochimica 
della proteina del ligando 1 di morte programmata (PD-L1) nelle cellule tumorali

● Le prestazioni di SP142 Assay sono state esaminate in IMpassion130 studio di fase 
III, in doppio cieco, a due bracci, multicentrico, internazionale, randomizzato, 
controllato da placebo

● I campioni dei pazienti erano di tessuto TNBC da biopsie (66,8%), resezioni (29,3%), o 
di altro (3,9%); il 64,7% erano da tumori primari e il 35,3% da tumori metastatici.

● Su un totale di 1.284 campioni, 52 hanno fallito il tentativo iniziale di colorazione ed 
è stato necessario ripetere la colorazione su 49 campioni. Rimanevano 23 campioni 
non accettabili.

● SP142 Assay ha riportato percentuali di accettabilità complessiva iniziale e finale 
della colorazione: rispettivamente 96,0% e 98,0%, con tassi di accettabilità finali di 
morfologia e sfondo superiori al 98%.
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REGISTRO TECENTRIQ TNBC
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CASCATA EPIDEMIOLOGICA TNBC
Numero di pazienti eleggibili ad atezolizumab
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Peso economico di Atezolizumab nel TNBC
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CARCINOMA DELLA  MAMMELLA TRIPLO NEGATIVO (TNBC):
questioni aperte e azioni da intraprendere

1. Revisione organizzativa: questo richiederà diversi fondamentali cambiamenti nei sistemi assistenziali come emerso 
dai tavoli di benchmarking regionali per un rapido accesso alla terapia.

2. Companion Diagnostic: legato alla terapia e senza il quale il farmaco non può essere rimborsato (Test PDL-1 Ventana 
SP142): da considerare come un nuovo paradigma in tema di appropriatezza prescrittiva di una innovazione.

3. Centralizzazione della diagnostica: i centri per avere sufficiente manualità nella ottimizzazione del Test, evitando nel 
contempo sprechi (1500 pazienti circa da testare in Italia) dovranno lavorare con modelli Hub & Spoke a livello 
regionale.

4. Rete oncologica: ove presente e operativa, vi sono meno problemi tanto più se l’anatomia patologica è ben coordinata 
ed in grado di razionalizzare/centralizzare i test in maniera organizzata.

5. Sostenibilità: non vi sarà un problema da questo punto di vista in quanto la spesa per il numero di pazienti da trattare 
inciderà solo per lo 0,22% del totale della spesa farmaceutica diretta.
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CARCINOMA DELLA  MAMMELLA TRIPLO NEGATIVO (TNBC):
questioni aperte e azioni da intraprendere

E strano a dirsi…..
1. Tariffa di rimborso del Test: se il rimborso del farmaco è previsto solo dopo positività al test ad oggi non vi è ancora una 

tariffa del test rimborsata per le aziende che lo eseguiranno (costo del test circa 90€).

2. Criticità su quale budget il test: non è ancora chiaro su quale budget dovrà essere riversato (compreso in una tariffa di 
prestazione specialistica del centro prescrittore richiedente o sul budget dell’anatomia patologica o secondo altra modalità).

3. Nuovi LEA e tariffazione del test: si rende necessaria per uniformare i comportamenti ed evitare problemi di errate 
rendicontazioni o di rallentamenti nell’accesso delle pazienti alla terapia (queste pazienti non possono aspettare).

4. Aggiornamento delle Linee Guida AIOM e SIATEC in base alla necessità di inserire rapidamente test e nuova terapia per  le 
pazienti 1° linea metastatiche TNBC.

5. Comunicare: fare evidenza e chiarezza con le associazioni pazienti esperienza del Lazio

6. Impegno di partnership con il produttore Roche (azienda che fornisce sia test che terapia, fa formazione agli 
anatomo-patologi) con obiettivo di ideare soluzioni in grado di recepire l’innovazione tecnologica e cocreare valore per una 
miglior risposta di salute ai cittadini (non semplicemente fornire innovazione ma renderla sostenibile ed applicabile).
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