Verbale della riunione del
Gruppo AIRO Prostata
Sala Tindari A dell’Hilton Giardini Naxos (Taormina)
29-10-2013

Come da regolare convocazione pervenuta via mail in data 24/10/2013, alle ore 14.05 il
Dr. Bertoni, coordinatore del Gruppo, apre la riunione nominando in qualita di segretario
verbalizzante il Dr. De Bari.

L’ordine del giorno previsto era:

1. Aggiornamento su attivita in corso:

* Pattern of practice lll: presentazione portale e protocollo condiviso in
fase di approvazione presso il CE di Modena, aggiornamenti riguardo a
portale WEB (E.Mazzeo F.Bertoni) 15’

* Aggiornamento riguardo a studio su ipofrazionamento moderato
“Torino” (A. Guarneri/E.Mazzeo) 5’

* Presentazione analisi definitiva del questionario sull'ipofrazionamento
in Italia (A. Tagliagambe/P. Antognoni) 10’

* Raccolta dati BRT LDR prostata e stesura della pubblicazione (B.
Jereczek, MA Mirri,U. Ricardi, G. Fellin, S. Magrini) 15’

» Stesura delle pubblicazioni relative alla Survey sulla RT postoperatoria
(C.Aristei) 15’

* Preparazione CRF (case report form) e DB per il registro recidive
linfonodali e intraprostatiche (F. Alongi/B. Jereczek/ Buglione) 15’

* White paper: ruolo della radioterapia nelle recidive linfonodali per il sito
AIRO (SM Magrini, F.Bertoni, P. Antognoni, B. Jereczek) &’

2. Varie ed eventuali.

Il Dr. Bertoni descrive lo status quo circa il progetto “Pattern of practice IlI” da lui
coordinato e informa che il protocollo & attualmente in fase di approvazione presso il

Comitato Etico di Modena™*. La raccolta dati avverra come previsto con sistema web-
based. || database € gia disponibile ed & stato realizzato dall'ing. Roberto Gatta che
opera presso il data-center di Brescia, come da accordi con il Prof. Magrini. Il sito del
portale ha indirizzo: www.pidcf.org e corrisponde all’attuale dominio di appoggio Aruba).

| campi del Case Report Form (CRF) sono stati definiti tenendo conto di quanto gia
utilizzato per il Pattern of Practice I, con opportuni adattamenti legati alla necessita di
tenere conto delle innovazioni nel frattempo intervenute nel trattamento con RT del
tumore prostatico.



L’accesso al sito sara regolato tramite ID e password, al fine di assicurare la privacy dei
pazienti e saranno assicurati livelli diversi di accesso ai dati contenuti nel database da
parte dei centri aderenti, al fine di assicurare la proprieta dei dati da parte dei rispettivi
centri. Sul portale alla voce “Accesso alla documentazione” sono disponibili i
documenti (incluso il testo del protocollo) presentati dal centro di Modena al proprio
Comitato Etico per l'approvazione. Tale documentazione potra essere scaricata e
utilizzata da tutti i centri partecipanti modificando i format in base a quanto richiesto dai
loro comitati etici.

Il Dr. Bertoni comunichera ai centri che vorranno aderire allo studio la data di
approvazione dello stesso da parte del CE, oltre che la data di apertura ufficiale del sito.
Si valutera se indire una riunione di start-up prima di partire con la raccolta dati. Si
ribadisce che lo studio prende in considerazione i pazienti affetti da tumore prostatico
localizzato o localmente avanzato trattati con radioterapia (+ ormonoterapia) dal 2004 al
2010.

II Dr. Mazzeo, in sostituzione della d.ssa Guarneri, ricorda che parallelamente alla
stesura del POPIII i colleghi di Torino (D.ssa Guarneri, Dr Munoz) hanno prosposto una
raccolta dati prospettica relativa al trattamento ipofrazionato moderato (2.5-3.1
Gyl/frazione) nel carcinoma della prostata a rischio intermedio radiotrattato con tecnica
IGRT. L’inizio dell’arruoalamento & previsto per il 1° Gennaio 2014. La raccolta dati
avverra anche per questo studio con madalita WEB-based sempre allindirizzo
www.pidcf.org. Il database gia condiviso collegialmente ripercorre parzialmente le voci
gia presenti per il POPIIl con gli opportuni adattamenti legati alla specificita della
casistica prevista da tale studio. Il Dr Mazzeo, appreso che una mail recante in allegato
la lettera di invito alla partecipazione allo studio redatta dai colleghi di Torino con
I'obiettivo dello studio e i contatti per I'eventuale adesione, non era giunta a tutti gli
interessati dichiara che inviera una nuova mail utilizando la mailing list del gruppo
Prostata depositata presso la segreteria AIRO di Roma. (NB questa mail risulta inviata
alla segreteria per essere diffusa in data 10/11/13). Si precisa che i centri interessati
dovranno prendere contatti diretti con i colleghi di Torino per comunicare la loro
eventuale adesione allo studio.

Il Dr Mazzeo comunica inoltre che anche questo studio, presentato al Comitato Etico di
Torino, & in attesa di approvazione. In attesa dell’approvazione tuttavia, sul portale
all'indirizzo www.pidcf.org , alla voce “Accesso alla documentazione”, & gia presente
una bozza del protocollo, che pubd essere gia scaricata dai centri partecipanti per
redigere la documentazione da presentare ai singoli comitati etici. L'inserimento dei dati
come per POPIIl sara regolato dall’assegnazione di una ID e una password ad ogni
centro. Le modalita di assegnazione non risultano ancora definite dai colleghi di Torino
e verranno comunicate successivamente™*.

A seguire, il Dr. Bertoni apre la discussione circa lo studio riguardante la Brachiterapia
LDR e invita la Dr.ssa Jereczek-Fossa ad aggiornare il gruppo sull’evoluzione dello
studio in via di pubblicazione. La collega conferma I'adesione alla studio da parte



dell’lstituto Europeo di Oncologia (IEO), non solo in termini di immissione dei dati, ma
anche in termini di impegno per quanto riguarda l'analisi statistica degli stessi. Il
database, come proposto in precedenza, & stato gia valutato dai biometristi dello IEO
che hanno avanzato alcune osservazioni per ottimizzare I'analisi statistica. La Dr.ssa
Jereczek-Fossa terra i rapporti con gli statistici e terra informato il gruppo
dell’evoluzione dell’analisi. Il Prof. Magrini sottolinea l'utilita di poter acquisire i dati del
centro di Radioterapia di Ravenna, che pur avendo dimostrato interesse al progetto,
non ha potuto partecipare per ragioni logistiche-organizzative. Il Dr. Bertoni & incaricato
dal gruppo di contattare i colleghi di Ravenna per verificare se ed in che modo queste
problematiche possono essere superate.

Su richiesta del Prof. Magrini, la Dr.ssa Jereczek-Fossa ricorda ai partecipanti che per
la pubblicazione verranno adottate le regole gia utilizzate per lo studio Pattern of
Practice Il e riportate in modo puntuale nel protocollo Pattern of Practice Il visionabile
sul portale all'indirizzo www.pidcf.org. Il gruppo esprime parere unanime che tali regole,
che tengono conto non solo del lavoro svolto dai coordinatori dello studio, ma anche del
numero di pazienti inclusi da ciascun centro e del lavoro svolto nel redigere I'articolo,
siano adottate anche per lo studio sulla BRT-LDR.

A seguire il Dr. Tagliagambe presenta al gruppo i risultati della re-analisi della survey
sull'ipofrazionamento in Italia e propone al gruppo di pubblicare un articolo sotto I'egida
del gruppo AIRO Prostata a partire dai dati presentati. || Prof. Magrini ed il Dr.
Antognoni, pur apprezzando il lavoro svolto e considerando di un certo interesse i
risultati ottenuti, propongono di limitare I'impegno ad un documento interno da inserire
nel sito AIRO riservando un’eventuale pubblicazione ad un’analisi piu’ approfondita dei
dati (analisi non solo descrittiva dei risultati) e solo se tale analisi presentasse spunti
meritevoli di pubblicazione. Il Dr. Alongi si rende disponibile a rianalizzare con il Dr.
Tagliagambe e il Dr Antognoni il database. | risultati di tale revisione saranno ridiscussi
alla prossima riunione del gruppo.

La Prof.ssa Aristei interviene in merito alla survey sulla RT postoperatoria e riferisce
che del lavoro se ne sta occupando il Dr Lupatelli e che il tutto € in fase avanzata di
stesura per la pubblicazione.

A segquire, il Dr. De Bari informa il gruppo circa lo status quo degli studi prospettici sulle
recidive linfonodali isolate (F.Alongi/M.Buglione) e recidive intraprostatiche dopo RT
(B.DeBari/B.Jereczek-Fossa). Dopo aver riassunto brevemente lo storico degli studi, ed
aver comunicato che sono gia stati scritti e pubblicati 2 articoli sulla base di una
revisione della letteratura utilizzata per definire il razionale delle proposte di studio, il Dr.
De Bari presenta il CRF prodotto dal gruppo di lavoro coordinato dalla Dr.ssa Jereczek-
Fossa. Il CRF viene approvato dai partecipanti nella forma preliminare presentata. |
gruppo di lavoro dovra, via mail, pianificare le varie fasi del progetto concordandole con
i centri di RT che vorranno aderirvi. Si dovra affrontare la creazione di un sito WEB
specifico per la raccolta dati. Nelle prossime settimane la Dr.ssa Jereczek-Fossa si
occupera della diffusione del progetto e prendera contatti con il Dr. Bertoni per
'eventuale creazione del sito WEB che vedra, su proposta del Prof. Magrini, come



centro per il database I'lstituto del Radio di Brescia che & gia sede di database per la
raccolta dati del Pattern of Practice Il e Ill.

Il Dr Bertoni invita poi il Prof. Magrini a relazionare circa i “white papers” che il gruppo
AIRO prostata voleva produrre sul ruolo della RT nel trattamento delle recidive
intraprostatiche e linfonodali da tumore prostatico. |l Prof. Magrini riferisce di non
disporre per il momento di tutta la documentazione per presentare una versione
definitiva del lavoro e del quale si sta occupando attualmente di concerto con i colleghi
Bertoni, Antognoni e Jereczek-Fossa. Il lavoro & in ogni caso da considerarsi di
importanza strategica per I'AIRO che ha gia prodotto anche un documento
sull’appropriatezza in radioterapia oncologica. |l Prof. Magrini si impegna a concludere
al piu’ presto la stesura del documento per sottoporlo al gruppo prostata per
I'approvazione.

Tra le “Varie ed eventuali”, viene comunicato dal dr Mazzeo informato a sua volta dalla
d.ssa F.Maurizi che il Dr. Malinverni (non presente alla riunione) si &€ reso disponibile a
riprendere lo studio Prostata Postoperatoria del 2002-03 coordinando I'aggiornamento
dei dati a 10 anni al fine di produrre una nuova pubblicazione. Il Dr. Bunkheila si
incarica a nome del gruppo di prendere contatti con il Dr. Maliverni per coordinare il
lavoro (i colleghi interessati potranno anche prendere direttamente contatto con il Dr
Malinverni: gmalinverni@sanita.marche.it

il Prof. Magrini ed il Dr. De Bari presentano un lavoro tratto da un’analisi dei dati del
pattern of practice e chiedono al gruppo l'autorizzazione per una pubblicazione dei
risultati. Si tratta di un’analisi effettuata con tecniche di Intelligenza Artificiale avente
come obiettivo la definizione di un nuovo predittore dello status linfonodale. Tale
predittore, testato su una popolazione di pazienti operati ed a status pN noto, sembra
presentare performance migliori rispetto alla formula proposta da Roach e alle tavole di
Partins.

| partecipanti danno il nulla osta per il lavoro che prima della submission dovra essere
visionato dai colleghi dei centri che hanno inserito i pazienti per il pattern of practice II.

Alle ore 15.50, non essendoci ulteriori argomenti di discussione, il Dr. Bertoni dichiara
chiusa la riunione.



NB:

** Si comunica che il protocollo Pattern of Practice lll e stato definitivamente approvato
dal Comitato Etico di Modena e tutta la documentazione € disponibile sul portale WEB a
partire dal 16/12/2013 e puo essere utilizzata da chi ne ha necessita per produrre la
documentazione da presentare al proprio Comitato Etico (se richiesta).

| centri che desiderano aderire e che hanno gia espletato le formalita possono gia da
ora chiedere le credenziali di accesso al portale al Dr. Mazzeo (UOA di Radioterapia
Oncologica del Policlinico di Modena) allindirizzo email: ercole.ma@gmail.com,
allegando a tale richiesta la documentazione attestante I'approvazione del protocollo di
studio retrospettivo da parte proprio comitato etico locale, se prevista. | centri che non
necessitano di alcun nulla osta da parte del Comitato Etico locale o Direzione sanitaria
devono dichiararlo esplicitamente nella mail per la richiesta delle credenziali.

Dal momento in cui ricevera ID e password il centro potra iniziare subito Iinserimento
dei dati. Si ricorda che la raccolta dati sara possibile per tutto I'anno 2014 e riguarda i
pazienti trattati nel periodo 2004-2010. In febbraio-marzo o prima se necessario verra
proposta una data per una prima valutazione dello start-up.

0 protocollo prospettico proposto dalla D.ssa Guarneri e Dr Munoz ha gia pronto il

database ma non risulta (ad oggi 16/12/2013) ancora approvato dal Comitato Etico di
Torino.

Azione

Referenti

Scadenza

1. Start-up Pattern of practice
11

F.Bertoni/E.Mazzeo

Entro gennaio 2014

2. Start-up Studio su
ipofrazionamento “Torino”

A.Guarneri/F.Munoz

Entro gennaio 2014

3. Completare la raccolta dati
BRT LDR prostata e stesura
della pubblicazione con
coinvolgimento anche dei
colleghi di Ravenna

MA  Mirri/U. Ricardi/G.
Magrini/ B. Jereczek-Fossa

Fellin/S.

F.Bertoni

Revisione del lavoro con
analisi statistica IEO da
parte dei centri coinvolti
entro la prossima
riunione del gruppo

4. Re-analisi della survey
sullipofrazionamento in Italia

A.Tagliagambe/F.Alongi/P.Antognoni

Prima della prossima
riunione del gruppo

5. Pubblicazione Survey sulla
RT postoperatoria

C.Aristei/Lupatelli

Entro la prossima
riunione del gruppo

6. Formalizzazione Studi
prospettici sulle recidive
linfonodali isolate

F.Alongi/M.Buglione

Entro la prossima
riunione del gruppo

7. Formalizzazione Studi
prospettici sulle recidive
intraprostatiche dopo RT

B.DeBari/B.Jereczek-Fossa

Entro la prossima
riunione del gruppo

8. White paper: ruolo della

Prof. Magrini, F. Bertoni, P.

Entro la prossima




radioterapia nelle recidive Antognoni/ B. Jereczek
linfonodali per il sito AIRO

riunione del gruppo

9. Proposta aggiornamento Malinverni/F.Maurizi
studio prostata
postoperatoria del 2002-03

Entro la prossima
riunione del gruppo

10. Pubblicazione studio Prof. Magrini/Dr De Bari
predizione N con intelligenza
artificiale da POPII

Entro la prossima
riunione del gruppo

Taormina, 29-10-2013

Il Segretario Verbalizzante
Dr. Berardino De Bari/Dr. Filippo Alongi

Il coordinatore

Dr Filippo Bertoni




