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Valutazione dell'efficacia di cabozantinib in pazienti con carcinoma a cellule renali avanzato con metastasi
ossee: Uno studio di fase 2 in aperto.
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® Introduzione

* Le metastasi ossee hanno un impatto negativo sui pazienti affetti da carcinoma a cellule renali avanzato (aRCC), con conseguente
peggioramento della prognosi e della qualita di vita.

e Alcuni inibitori della tirosin-chinasi, tra cui cabozantinib, sono stati utilizzati come terapia standard per I'aRCC. Tuttavia, non sono
stati pubblicati rapporti che dimostrino gli effetti di cabozantinib sulle metastasi ossee. Qui si riportano gli effetti clinici di
cabozantinib sulle metastasi ossee in pazienti con aRCC.

® Metodi

e Sono stati arruolati pazienti con aRCC che presentavano almeno una lesione ossea misurabile. | pazienti hanno ricevuto
cabozantinib 60 mg una volta al giorno fino a progressione della malattia o tossicita intollerabile.

» L'endpoint primario era il tasso di risposta obiettiva (ORR) delle lesioni ossee target, basato sulla valutazione del comitato di
revisione indipendente (IRC) secondo i criteri delI'MD Anderson Cancer Center (MDA), che sono i criteri di risposta specifici per le
metastasi ossee.

* | principali endpoint secondari includevano il tasso di controllo della malattia (DCR), la sopravvivenza libera da metastasi ossee
(BMFS), la sopravvivenza libera da progressione (PFS), la sopravvivenza globale (0S), la frequenza di eventi scheletrici sintomatici
(SSE) e la sicurezza.

® Risultati

* In totale sono stati arruolati 31 pazienti, con un'eta mediana di 70,0 anni, e la maggior parte dei pazienti (77,4%) aveva una storia di
trattamenti sistemici per I'aRCC. Tutti i pazienti presentavano metastasi ossee.

* L'ORR delle lesioni ossee target secondo i criteri MDA valutati dall'lRC ¢ stato del 6,5% (90% CI: 1,2-18,9), con un tasso di controllo
della malattia (DCR) del 90,3% (90% ClI: 76,8-97,3). Non & stata osservata alcuna malattia progressiva.

e La BMFS mediana non e stata raggiunta (95% CI: 11,5-NR). La PFS e la OS mediane sono state rispettivamente di 11,9 (95% CI: 5,7-
NR) mesi e 24,9 (95% CI: 19,1-NR) mesi. Tre pazienti (9,7%) hanno manifestato SSE. Non sono stati identificati nuovi problemi di
sicurezza.

©® Conclusioni

e Cabozantinib ha dimostrato effetti clinici favorevoli sulle metastasi ossee nei pazienti con aRCC, come suggerito da un'elevata
DCR.

e Questi risultati possono fornire utili indicazioni per la selezione di trattamenti ottimali per la gestione dell'aRCC con metastasi
ossee.



