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raccomandabile rispetto al 

trastuzumab + taxano?
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QUESITO STRUTTURATO
il metodo PICO

P Popolazione

I Intervento

C Confronto

O Outcome (beneficio/danno)

• importanti ed essenziali (critici)
• importanti ma non essenziali
• non importanti 



SCELTA DEGLI OUTCOMES



P Pazienti con carcinoma mammario HER2+ 

metastatico senza metastasi viscerali

I Intervento

C Confronto

O Outcome (beneficio/danno)
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metastatico senza metastasi viscerali

I Aggiunta di pertuzumab al trastuzumab + 

taxano

C Confronto

O Outcome (beneficio/danno)
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P Pazienti con carcinoma mammario HER2+ 

metastatico senza metastasi viscerali

I Aggiunta di pertuzumab al trastuzumab + 

taxano
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P Pazienti con carcinoma mammario HER2+ 

metastatico senza metastasi viscerali

I Aggiunta di pertuzumab al trastuzumab + 

taxano

C Trastuzumab + taxano

O Outcome PROPOSTI – OS e PFS (beneficio); 

cardiotossicità e tossicità inaccettabile 
(danno)



LA VOTAZIONE DEI 12 PANELISTS

BENEFICIO

OS
8 7 8 8 8 9 8 8 8 9 8 7

PFS
5 9 9 8 9 8 7 7 9 9 7 9

DANNO

Cardio tox
9 9 9 8 9 8 9 9 9 8 7 7

Tox inaccettabile
8 9 7 6 8 7 7 8 8 8 9 8



LA VOTAZIONE DEI 12 PANELISTS

BENEFICIO

OS
8 7 8 8 8 9 8 8 8 9 8 7

Mediana : 8

PFS
5 9 9 8 9 8 7 7 9 9 7 9

Mediana : 8

DANNO

Cardio tox
9 9 9 8 9 8 9 9 9 8 7 7

Mediana : 9

Tox inaccettabile
8 9 7 6 8 7 7 8 8 8 9 8

Mediana : 8





CLEOPATRA: disegno dello studio



Stratificazione per area geografica di provenienza (Asia, Europa, Nord America o 
Sud America) e trattamento precedente (adiuvante, neoadiuvante o nessuno)



OS: follow up mediano di 50 mesi



OS: follow up mediano di 50 mesi



PFS: follow up mediano di 50 mesi



PFS: follow up mediano di 50 mesi



PFS: follow up 20 vs. 50 mesi

Pazienti senza malattia viscerale
Follow-up di ~ 20 mesi

HR 0.96; 95%CI 0.61 – 1.52

Follow-up di ~ 50 mesi
HR 0.83; 95%CI 0.58 – 1.18

Pazienti con malattia viscerale
Follow-up di ~ 20 mesi e di ~ 50 mesi
nessuna differenza



CARDIOTOSSICITA’



CARDIOTOSSICITA’



TOSSICITA’ INACCETTABILE


