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® Introduzione

¢ Nonostante i notevoli progressi nei trattamenti del RCC metastatico, i pazienti con BM continuano ad avere un esito negativo e
sono stati per lo piu esclusi dagli studi clinici.
e | trattamenti locali sul BM sono oggi lo standard.

® Metodi

» Sono stati inclusi pazienti adulti con RCC istologicamente comprovato e BM = 5 mm (o > 8 mm se solitario) con almeno un
trattamento non locale, < 3 trattamenti sistemici precedenti escluso cabozantinib, ECOG PS 0 o 1 e steroidi < 40 mg/die.

» L'endpoint primario era il tasso di sopravvivenza libera da progressione a 6 mesi (6m-BM-PFS) secondo i criteri RANO-BM
modificati dalla revisione centrale.

¢ Gli endpoint secondari erano la risposta e la durata della risposta al BM, la risposta extracranica, la PFS, la sopravvivenza globale e
la sicurezza. Per valutare I'endpoint principale erano necessari 25 pazienti valutabili.

® Risultati

» Sono stati inclusi 26 pazienti, 25 erano valutabili per I'endpoint primario e il tempo di follow-up mediano era di 39,8 mesi [5,9-49,7].
La PFS a 6m-BM é stata del 56,0% [unilaterale 95%Cl 37,9-] (14/25 pts).

e Larisposta al BM e stata una risposta parziale (PR) per il 61,5% (16/26) dei pazienti e la durata mediana della risposta non é stata
raggiunta; il 66,7% dei pazienti era libero da eventi 24 mesi dopo la risposta al BM.

» Larisposta extracranica é stata PR per il 38,5% (10/26). La PFS mediana é stata di 8,1 mesi [95%Cl 4-11,9] e la PFS mediana del
BM di 8,4 mesi [95%CI 5,4-NR].

» La sopravvivenza globale mediana & stata di 15,8 mesi [95%ClI 9,7-35,0]. Non sono stati osservati nuovi segnali di sicurezza.

©® Conclusioni

e Questo e il primo studio prospettico che valuta cabozantinib in pazienti affetti da RCC con BM non pretrattato localmente.
e Questi risultati confermano l'efficacia di cabozantinib sul BM precedentemente riportata in serie retrospettive.



Pts characteristics.

Pts number

Median age (years) [range]

Gender:F/ M, n

ECOGPS:0/1,n

RCC: non-clear cell / clear cell, n

Prior nephrectomy : n

Numberof BM:1/2 /23, n

Prior BM treatments: Overall/ Surgery/ Radiation, n
Prior systemic treatment: 0/1/2>2, n

IMDC: Favorable / Intermediate / Poor, n

N =26

67 [44-86]
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10/16
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9/7/10
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