Verbale Riunione Gruppo Oncologia Toracica

Data : 18/04/2019

Sede: AOU Careggi, Firenze

Membri CD Presenti:  Vieri Scotti (Firenze)

Alessio Bruni (Modena)

Carlo Greco (Campus Bio Medico-Roma)
Davide Franceschini (Humanitas-Milano)
Paolo Borghetti (Brescia)

Niccolo’ Giaj-Levra (Negrar Verona)

1) Update principali studi on going:

TRENDS project (Dr Ciammella)

Pz con oligoprogressione da sottoporre a SBRT (Dr.ssa Ciammella)

Ruolo prognostico dell’ analisi texture della PET/TC nei pazienti affetti da
NSCLC in stadio iniziale e trattati con SBRT (Dr.ssa Ciammella)

CHT-RT adiuvante in pN2 NSCLC, ARCSS Tria (Dr. Borghetti)

RT elT in Advanced NSCLC (Studio NIPRO), (Dr. Bruni)

Varie ed eventuali

2) Propostadi studio RT-IT in pazienti con M TS encefaliche (collaborazione con
Gruppo SNC) (Dr.ssa Scoccianti)

3) Update Corsi 2019 (Integrate 2.0, AIRO 2019) (Dr. Scotti)

4) Survey Reirradiazione (Dr. Falcinelli)

5) Collaborazioni con EORTC (Dr. Niccolo Gigj Levra)

6) Update Paper in progress (Survey NSCL C, Progetto Integrate, statement AIRO
giovani su RT- nuovi farmaci) (Dr. Franceschini)

7) Corso FAD (suinvito CD AIRO) (Dr. Greco)

8) Creazione gruppo wapp e attivita social del gruppo Oncologia Toracica (Dr. Perna)

9) Varie ed eventuali



La riunione si apre alle ore 12.15

Prendono la parola il Dr. Scotti (Coordinatore del Gruppo) e il Dr. Bruni (Segretario) ringraziando i
presenti per I'ampia partecipazione alle attivita del gruppo.

Lla Dr.ssa Ciammella espone lo stato dell’arte degli studi “on going” di cui I'lRCCS di Reggio Emilia e
coordinatore. Procede con I'update sullo studio TRENDS ricordando che lo studio e prospettico
osservazionale, multicentrico che valuta I'utilizzo della RT toracica in pazienti con SCLC avanzato in
risposta dopo chemioterapia di | linea. Lo studio & iniziato nell’ Aprile 2018 e ad oggi risultano
attivi solo 6 Centri (degli iniziali 15) che effettivamente stanno reclutando. La Dr.ssa Ciammella
sottolinea come, dopo la recall eseguita dal Dr. Scotti nei confronti dei principali Centri di
Oncologia Medica e nonostante l'invio della documentazione ad alcuni di essi, non vi sia al
momento giunta alcuna notizia di nuova adesione . Al momento sono stati registrati 29 pazienti
(rispetto ai 7 di Novembre 2018) alcuni dei quali con lacune nel report dei dati. Si ricorda che
I’accrual inizialmente previsto era di circa 150 pazienti e pur riconoscendo le difficolta logistiche,
informatiche riscontrate dal sito nei primi mesi la Dr.ssa Ciammella chiede al Gruppo se ritengono
ancora proponibile la prosecuzione dello studio (che avrebbe dovuto avere una durata
complessiva di 2 anni). Intervengono il Dr. Niccolo Giaj Levra (Istituto Negrar), il Dr. Falcinelli
(Perugia) e la dr.ssa Taraborrelli (Chieti) che riferiscono di avere arruolato alcuni pazienti che al
momento non risultano registrati, cio’ potrebbe portare il numero totale a circa 45. Inoltre il Dr.
Vagge si ritiene interessato a partecipare visto che il suo Centro ha risolto alcuni problematiche
burocratiche che rallentavano I'adesione. La Dr.ssa Ciammella propone anche di inviare il database
in formato excel Centri con maggiori difficolta in modo da raccogliere cosi i dati che poi sarebbe
solo da inviare al Centro Promotore che provvederebbe a inserirli sul web. Il Dr. Scotti propone
un’ulteriore recall agli Oncologi Medici e inoltre propone che il data manager dell” AOU Careggi
possa dare un aiuto nello svolgimento della burocrazia legata ai Centri aderenti. Si concorda di
mantenere aperto lo studio per 'ulteriore anno previsto.

La Dr.ssa Ciammella presenta infine lo studio denominato “AIRON” su pazienti affetti da NSCLC in
oligoprogressione in corso di Immunoterapia candidati a trattamento stereotassico. Si tratterebbe
di studio di fase Il, prospettico, single arm che ha I'obiettivo di valutare I'impatto della SBRT su
pazienti oligoprogressivi che altrimenti sarebbe candidati a cambiare la terapia sistemica.
L'endpoint proposto e il “time to change therapy” che avrebbe il vantaggio di non richiedere un
alto numero di pazienti reclutati (ad una prima stima circa 25). Il Prof. Filippi esprime alcuni dubbi
sull’appropriatezza di tale end point visto che si presta ad alcune interpretazioni non oggettive e
potrebbe essere gravato da alcuni byas. Sl apre la discussione fra i partecipanti e si concorda di
procedere all’ avvio della stesura dello studio e di ridiscutere modalita, criteri di inclusione
/esclusione (definizione di oligoprogressione, stratificazione per numero o sede coinvolta, dose,..)
ed endpoint in una prossima seduta suggerendo al momento di reclutare paziente in progressione
in corso di IT in un massimo di 3 lesioni. Il Prof. Filippi propone di coinvolgere alcune Companies, il
Dr. Scotti sottolinea che sono gia state concretamente coinvolte in un altro progetto, pertanto in
guesto momento sarebbe preferibile pianificare lo studio come studio spontaneo. Vengono
proposti e accettati come Gruppo di Lavoro: Ciammella, Franceschini, Vagge, Filippi, Bruni.



La parola passa alla Dr.ssa Scoccianti che espone brevemente la proposta di studio in
collaborazione con il Gruppo di Studio SNC che riguarda i pazienti con ripetizioni cerebrali in stadio
IV candidati a SBRT in associazione a SBRT. Ricorda che e appena terminato uno studio
retrospettivo multicentrico che ha visto reclutati piu di 250 pazienti e i cui risultati sono in corso di
analisi definitiva e verranno presto utilizzati per la stesura di un paper su rivista internazionale. Lo
studio proposto sara prospettico osservazionale multicentrico e avra come endpoint primario il
controllo intracranico ed extracranico di malattia, oltrecheé prevedere un’analisi della safety. Criteri
di inclusione: mts cerebrali da NSCLC, meno di 10 lesioni target, SBRT mono o ipofrazionata,
paziente oligometastatico ab initio oppure in oligoprogressione dopo | o Il linea di IT. Sample size :
50 con analisi ad interim a 30 pazienti. Durata dello studio:3 anni. | centri interessati sono pregati
di inviare una mail a silvia.scoccianti@unifi.it e vieri.scotti@unifi.it .

Prende la parola la Dr.ssa Ciammella che propone lo studio “TEXAS” sull’analisi di texture in
pazienti sottoposti a SBRT per NSCLC in | stadio. Si tratta di uno studio retrospettivo multicentrico
che ha come endpoint primario l'identificazione di un modello prognostico di outcome e come end
point secondari individuare fattori prognostici di tossicita attraverso un processo di “machine
learning”. La Dr.ssa Ciammella sottolinea come lo studio abbia costi medio alti dovuti
prevalentemente a spese di tipo logistico e assicurativo legati alla centralizzazione della review dei
piani di cura per cui si preferira procedere con un numero abbastanza ristretto di Centri. Alcuni
Centri hanno gia inviato dati (Firenze, Bresca, Udine, Aviano, Negrar Verona). Il Dr. Borghetti, il Dr.
Giaj Levra sollevano alcune criticita legate alla proprieta dei dati (visto che sono dati provenienti
da PET FDG) e all’ anonimizzazione degli stessi che verranno affrontate al momento della stesura
definitiva del protocollo. La Dr.sa Ciammella riferisce che il protocollo e stato gia scritto in quanto
alcuni dati sono stati analizzati retrospettivamente dal singolo Centro (Reggio Emilia) quindi ha
solo la necessita di essere emendato.

Il Dr. Borghetti prende la parola per riferire di un update sullo studio ARCCS riguardante i pazienti
sottoposti a intervento chirurgico per NSCLC e candidati a RT-CHT postoperatoria. Hanno aderito
10 Centri al momento ed e programmata la creazione di un database elettronico; Il Dr. Borghetti
sottolinea che i costi assicurativi sono stati ingenti e auspica pertanto una buona partecipazione da
parte di tutti. Al momento permangono alcune criticita da risolvere: lo studio deve essere
approvato da AIFA (tempo previsto 60 gg); tutti i documenti devono essere caricati su un apposito
sito web dell’ Osservatorio. Si prevede che tutto I'iter sia concluso per Settembre 2019.

Prende la parola il Dr. Bruni che espone i risultati di una prima analisi dei dati dello studio
“NIPRO”, raccolta dati retrospettiva multicentrica su pazienti sottoposti a trattamento
radioterapico in associazione a immunoterapia. Il Centro Coordinatore dello studio € Modena che
ha gia sottomesso tutta la documentazione necessaria al proprio CE, insieme all’elenco dei Centri
partecipanti. L’analisi dei dati & stata inoltre inviata sottoforma di Abstract al prossimo congresso
Mondiale WCLC di Barcellona (settembre 2019) che si terra a. Un’ulteriore analisi dei dati verra
inoltre inviata come abstract anche al prossimo Congresso Nazionale AIRO. Il Prof. Filippi
suggerisce di procedere ad un’ulteriore sub-analisi che preveda per esempio una stratificazione tra
pazienti sottoposti a RT palliativa Vs SBRT, tra SBRT intracranica vs extracranica., etc. Il dr. Bruni
accetta il suggerimento e valutera quanto sopra per verosimilmente inviare un abstract al
prossimo Congresso Nazionale AIRO.



Interviene il Dr. Scotti riferendo che , come gia preannunciato alla precedente riunione, sono in via
di completa definizione gli eventi educazionali itineranti denominati “Progetto Integrate 2.0” che
saranno dedicati a radioterapisti oncologi e oncologi medici (nr previsto 30 persone per sede per
un totale di 8 sedi) e saranno caratterizzati da una parte di lezioni frontali e una parte con
divisione in piccoli gruppi per lavorare in maniera interattivi su contouring e drug lab.

Prende la parola il Dr. Franceschini che illustra le recenti pubblicazioni scientifiche condotte dal
Gruppo di Studio, in particolare:

- Concomitant radiotherapy and TKI in EGFR or ALK stage mutated NSCLC: a multicentric
analisys. Borghetti P et al. Published on Radiologia Medica, 2019

- Extra-Pleural Pneumonectomy in the Era of Image-Guided Intensity Modulated
Radiotherapy. Trovo M et al. Published on La Radiologia Medica, 2019

- Safety and efficacy of combined RT, IT and targeted agents in elderly patients: a literature
review. Critical Reviews in Oncology/hematology, 2019 (On behalf of AIRO Giovani)

- Locally advanced NSCLC (LA-NSCLC): Results from a National Survey on Treatment Practice
from Italian Thoracic Oncologist Community. Submitted to European Journal of Cancer

Modificando I'odg interviene il Dr. Perna (Careggi, Firenze) che in accordo con il Dr. Scotti propone
la creazione di una pagina twitter o di un profilo Instagram, oltre al classico FB. Viene proposto
anche di creare un gruppo wapp che consenta una maggior fruibilita e rapidita delle notizie da
diffondere all’interno del gruppo di Oncologia Toracica. Il Dr. Scotti sottolinea che il gruppo wapp
puo essere creato spontaneamente, mentre per |'eventuale apertura ai sociali sara necessario
procedere con richiesta ufficiale al CD AIRO. Il Dr. Vagge sottolinea che & gia presente un gruppo
Facebook dell’AIRO e questo potrebbe rendere pleonastico anche la creazione di un’ulteriore
pagina. Si concorda di procedere alla creazione di un gruppo costituito da Dr. Perna (Firenze),
Dr.ssa Timon (proposta dalla dr.ssa Ciammella, Reggio Emilia), Dr. Maucieri (Ancona), Dr.ssa
Perotti (Mestre) e Dr. Lancia (proposto da Dr. Filippi, Pavia) che avra il compito di portare avanti
questa proposta. Contestualmente coordinatore e segretario del gruppo prevedranno ad
informare il CD AIRO della iniziativa proposta.

Il Dr. Scotti annuncia che al prossimo Congresso Nazionale, che si terra’ come di consuetudine a
Rimini, verra rinnovato il Consiglio Direttivo del Gruppo, pertanto vengono invitati i presenti a
proporre eventuali candidature sia per coordinatore che per consigliere. Il Dr. Bruni ricorda come
da Statuto sia previsto un Coordinatore e almeno 4 Consiglieri, uno dei quali pud svolgere anche il
ruolo di Vice-Coordinatore/Segretario. Le candidature dovranno essere inviate all’attuale
coordinatore entro il 10 Settembre 2019 insieme ad un Curriculum vitae del candidato.

Prende la parola il Dr. Falcinelli che conferma come dopo I'avvenuto Recall il numero di risposte
complessive e salito a circa 50 e pertanto si ritiene conclusa la survey. Annuncia inoltre che & in via
di stesura definitiva la bozza per un paper da sottomettere a rivista internazionale. Prima di tale
sottomissione il paper verra sottoposto ad una fase di editing da parte del CD.

Passando alle collaborazioni del Gruppo con Societa Internazionali il Dr. Giaj Levra conferma che
alcuni membri del gruppo sono membri attivi anche del Gruppo Young Lung. Il Dr. Giaj Levra
comunica che recentemente sono stati nominati coordinatori del Gruppo il Dr. Matteo Giaj Levra e
la Dr.ssa Menis. Il Dr. Giaj Levra conferma la sua attiva partecipazione alla task force EORTC (che



vede nel gruppo anche numerosi Senior) che sta completando un progetto che consentira di
raggiungere una definizione condivisa di paziente oligometastatico affetto da NSCLC. La review
sistematica e stata completata e sottomessa al Journal of Thoracic Oncology ottenendo “Major
Revision” tuttora in corso di analisi. Inoltre il Dr. Giaj Levra sta complendo un protocollo di studio
(retrospettivo/prospettico) su pazienti HIV positivi affetti da NSCLC e sottoposti a trattamenti
attivi. Si stanno completando le ultime formalita burocratiche, & stato anche coinvolto il Prof.
Spano (Gustave Roussy), sono coinvolti alcuni centri italiani e lo studio & al vaglio del board EORTC.
Il Dr. Scotti e il Dr. Bruni sottolineano nuovamente come il Gruppo Young Investigator sia un
gruppo assolutamente aperto a tutti (purché membri EORTC) in cui € richiesta semplicemente
passione e voglia di essere coinvolti attivamente pertanto riferiscono ai presenti che fossero
interessati di lasciare un contatto.

Infine prende la parola il Dr. Greco che riferisce che il CD AIRO ha espressamente richiesto la
possibilita di organizzare Corsi FAD fruibili per i soci AIRO sui canali web della Societa. Vengono
proposti dall’assemblea come tematiche: 1- Optimal management of Locally advanced NSCLC, 2-
Management of SCLC. Si decide di individuare 4 persone che si occuperanno delle presentazioni (4
per topic) che devono essere registrate con audio vocali e che dovranno avere una durata di circa
15-20 minuti ciascuna (per una durata totale di 60-90 minuti).

Per il primo topic vengono individuate:

- Dr. Scotti : EBM in LA-NSCLC

- Dr. Greco : Volumi RT

- Dr. Vagge : gestione della tossicita

- Dr. Borghetti: new developments after Pacific Trials

Per il secondo topic:

- Dr.ssa Meacci: Terapia sistemica in SCLC

- Dr. Perna: nuovi aspetti farmacologici e IT
- Dr Giaj Levra: RT toracica in LS- e ES-SCLC
- Dr.ssa Ciammella : PCl in LS- e ES-SCLC

Si comunica che la prossima riunione del Gruppo aperta a tutti i componenti e interessati si
svolgera al prossimo Congresso -Nazionale AIRO a Rimini in Settembre pv

La riunione si chiude alle ore 16.30

Il Coordinatore Il Segretario

Dr. Vieri Scotti Dr. Alessio Bruni



