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Il Mantenimento
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QUESITO 3: Nei pazienti con tumore del colon-retto metastatico dopo un 1re
chemioterapia e bevacizumab ¢ indicato proseguire con una terapia di mantemm it

chemioterapia?

RACCOMANDAZIONE
Nei pazienti con tumore del colon-retto meta ia e
bevacizumab puo essere considerato proseguu Bevacizumab +/ ﬂ uo I"Opl rim Id Ine
fluoropirimidina, da valutare caso per caso, si - one
del paziente. e —_—

Forza della raccomandazidag: POSITIVA DEBOLE

Motivazioni/Commenti al bilancio Beneficio/Danno: sulla base dei dati disponibili (nessun vantaggio in
OS, costi, safety, disegno degli studi) il panel non ha potuto definire una posizione certa, che fosse a favore o
contraria, in merito al bilancio beneficio/danno.

| Positiva | Positiva | Negativa | Negativa

Votazione forza raccomandazione Votazione bilancio Beneficio/Danno

forte debole debole. forte Favorevole Incerto Sfavorevole

0 5 — 1 6 1
Qualita globale delle eviden@¢e: MODERATA




Il Mantenimento

- VOLUME 36 - NUMBER 7 - MARCH 1. 2018

JOURNAL OF CLINICAL ONCOLOGY ORIGINAL REPORT

Bevacizumab Maintenance Versus No Maintenance During
Chemotherapy-Free Intervals in Metasiate=trotosect
Cancer: A Randomized Phase III T&gl (PRODIGE 9

Thomas Aparicio, Francois Ghiringhelli, Valérie Boige, Karine Le Malicot, Julien Taieb, Olivier Bouché, Jean-Marc
Phelip, Eric Frangois, Christian Borel, Roger Faroux, Laetitia Dahan, Stéphane Jacquot, Dommique Genet, Faiza
Khemissa, Etienne Suc, Frangoise Desseigne, Patrick Texereau, Come Lepage, Jaafar Bennouna, and PRODIGE 9
Investigators
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) Time (months)
Maintenance 245 200 135 87 53 39 24 15
Observation 243 208 137 85 63 46 29 18
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Qualita .
dell’evidenza Raccomandazione raccomandazione
GRADE clinica

Nei pazienti con tumore del colon-retto metastatico dopo un

trattamento di prima linea con chemioterapia e bevacizumab
Moderata T e ‘ o _‘ ; Positiva debole
mante| Beyacizumab + fluoropirimidine |2

valutal

rischi puo’essere considerato
Qualita Forza della
dell’evidenza Raccomandazione raccomandazione
GRADE clinica
Nei paziq—- - e EEE— n

trattame Solo bevacizumab b,
AR tne 1 non dovrebbe essere considerato [ | A&V debole

intenzione (8).
00
Y Y







Adiuvante
3 vs

al momen

e al nica

Id standard 6 meéi _ | ragionevole
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Nel complesso, i

non cambi e

considerazione una durata del trattamento ridotta | 3 mesi (el caso di

nel caso di insorgenza di tossicita’ |) durante la terapia, in

pazientl
dteriori { PT3, PN1 senza ulteriori fattori di rischio

fluoropirimidina orale




Adiuvante
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Duration of Adiuvant Chemotherapy for Stage III Colon Cancer
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Adiuvante 3 vs 6
Impatto della NEUROTOX

Neurotox G314

v’ Relative Risk > RR=0.18 (0.15-0.22)
v’ Absolute Risk > 114 fewer per 1.000 (from 108 fewer to 118 fewer)

g f/ /
\\. Impatto in termini di RISPARMIO di TOX
\\ "/ a favore dei 3 mesi vs 6 mesi:
o % J IMPORTANTE
/ -

\_/ VOTAZIONI PANNEL
1

ﬂ, =

: 5 .. Forza della raccomandazi
Bilancio beneficio/danno ‘

v' Incerto: 6 v NegﬂthﬂdEbOIE.s
e . v" Positiva debole: 2 ‘

v" A favore dei 3 mesi: 4



Adiuvante 3 vs 6
Stadio Il

DFS

v" Relative effect > HR=1.07 (1.00-1.15)
v Absolute effect > 15 more per 1.000 (from 0 fewer to 31 more)

Non provata, non inferiorita’ dei 3 mesi vs i 6 mesi

VOTAZIONI PANNEL

Bilancio beneficio/danno
v’ Incerto: 6
v A favore dei 3 mesi: 4

Forza della raccomandazione
v’ Negativa debole: 8 ‘ ‘

v’ Positiva debole: 2



Adiuvante 3 vs 6
Stadio Il

Qualita Forza della
dell’evidenza Raccomandazione raccomandazione
GRADE clinica

Nei pazienti con tumore del colon in stadio III nel loro
complesso una chemioterapia adiuvante a base di oxaliplatino

delle durata di 3 mesi non dovrebbe essere considerata come
Moderata opzione fil prima intenzione; essa potre:bbe comunque essere Negativa debole
suscettibile di impiego in casi selezionati sulla base del

livello di rischio in relazione allo stadio e dello specifico
regime da utilizzare, previa completa condivisione con il
paziente (38).

CT adiuvante oxa-based di 3 mesi,
NON dovrebbe essere presa in considerazione come prima opzione ‘ ‘




Adiuvante 3 vs 6
Stadio Ill pT1-3 pN1

BASSO RISCHIO

Qualita | Forza della
dell’evidenza Raccomandazione raccomandazione
GRADE clinica

Nei pazienti con tumore del colon pT1-3 pNI1 puo’ essere
Moderata presa in considerazione una chemioterapia adiuvante a base Positiva debole
di oxaliplatino delle durata di 3 mesi (38).
CT adiuvante oxa-based di 3 mesi
PUQ’ essere presa in considerazione




Adiuvante 3 vs 6
Stadio Il pT1-3 pNI1

Neurotox G3-4

v Rischio relativo > RR=0.18 (0.15-0.22)
v Rischio assoluto > 114 in meno per 1.000 (da 108 in meno a 118 in meno)

Impatto in termini di RISPARMIO di TOX a favore dei 3 mesi vs 6 mesi:

IMPORTANTE

Bilancio beneficio/danno Forza della raccomandazione ‘ ‘

v A favore dei 3 mesi: 10 v' Positiva debole: 10 ‘ ‘ ‘
i gl @y




Adiuvante 3 vs 6
Stadio Ill pT1-3 pN1

DFS

v’ Relative effect > HR=1.01 (0.90-1.12)
v Absolute effect > 2 more per 1.000 (from 16 fewer to 19 more)

* Non provata, non inferiorita’ dei 3 mesi vs i 6 mesi

VOTAZIONI PANNEL

Bilancio beneficio/danno Forza della raccomandazione
v" A favore dei 3 mesi: 10 v’ Positiva debole: 10 ‘ ‘




Adiuvante 3 vs 6
Stadio Ill pT4 e/o pN2

ALTO RISCHIO

Qualita Forza della
dell’evidenza Raccomandazione raccomandazione
GRADE clinica

Nei pazienti con tumore del colon pT4 e/o pN2 una
chemioterapia adiuvante a base di oxaliplatino delle durata di

3 mesi non deve essere presa in considerazione come prima
Moderata opzione. Il trattamento puo’ essere interrotto precocemente o Negativa forte
depotenziato in caso di insorgenza di tossicita’ inaccettabile

(38).

CT adiuvante oxa-based di 3 mesi,
NON DEVE essere presa in considerazione ‘ ‘




Adiuvante 3 vs 6
Stadio lll pT4 e/o pN2

Neurotox G3-4
v Rischio relativo> RR=0.18 (0.15-0.22)
v Rischio assoluto > 114 in meno per 1.000 (da 108 in meno a 118 in meno)

Impatto in termini di RISPARMIO di TOX a favore dei 3 mesi vs 6 mesi: MODERATO

Bilancio beneficio/danno f?rf: de!f? raccanft;r;dazmne ‘ ‘
v' A favore dei 6 mesi: 8 egativa forte: ‘ ‘ ‘
v" Probabilmente a favore dei 6 mesi: 2




Adiuvante 3 vs 6
Stadio Ill pT4 e/o pN2

DFS

v’ Relative effect > HR=1.12 (1.03-1.23)
v Absolute effect > 33 more per 1.000 (from 8 more to 61 more)

* Impatto favorevole ai 6 mesivs 3 mesi - IMPORTANTE

VOTAZIONI PANNEL

Forza della raccomandazione

Bilancio beneficio/danno v’ Negativa forte: 10 ‘ ‘
v A favore dei 6 mesi: 8

v" Probabilmente a favore dei 6 mesi: 2 “ “‘
r Y X







