
Nota Informatia

Con la presente Nota Informatia si ricorda l’atiavione dei protocolli sperimentali OReO  NCT03106987
atio presso l’O.O.s. Ciaa della Salete e della Scienva di TorinosOspedale SantnOnna,'A lnOvienda Ospedaliera
Ordine Maeriviano e l’IRCCS Istteto di Candiolo e OPINION  NCT03402841 atio presso l’O.O.s. Ciaa della
Salete e della Scienva di TorinosOspedale SantnOnna e presso lnOvienda Ospedaliera Ordine Maeriviano
I  dee  Stedi  sono  organivvat a  liiello  internavionale  da  OstraZeneca  e  sono  stat disegnat per  essere
condot in  diierse  snità  che  aferiscono a  Greppi  Cooperatii  di  ricerca  atii  pratcamente  in  tet i
Contnent.

La molecola in stedio è l’Olaparib che è en potente PORPi che si sta siileppando come terapia orale,'A sia
come monoterapia,'A sia in combinavione con chemioterapia e altri agent anttemorali. Lninibivione di PORP è
en neoio approccio per colpire i temori con carenve nei meccanismi di riparavione del DNO. Gli envimi
PORP sono essenviali per riparare le roaere del DNO a singolo flamento (SSB) e a doppio flamento derante
il  processo  di  replicavione  del  DNO.  I  DSB  possono  essere  riparat efcientemente  in  cellele  normali
mediante  riparavione con ricombinavione omologa (HR).  I  temori  con alteravioni  di  HR,'A come i  temori
oiarici  nei  pavient con  metavioni  BRCO1/2,'A  non  possono  riparare  acceratamente  il  danno  al  DNO,'A
faiorendo  l’oncogenesi.  In  tali  tpi  di  temore,'A  Olaparib  peò  ofrire  en  traaamento  del  cancro
potenvialmente efcace e meno tossico rispeao ai regimi chemioterapici aaealmente disponibili.
Negli eltmi tempi,'A la risposta è stata osseriata anche in diiersi Trial in pavient che sono sensibili al platno
ma i cei temori non presentano metavioni BRCO. Presemibilmente qeest responders hanno difet in altri
component dei  percorsi  di  HRR,'A  sebbene  la  tecnologia  diagnostca  aaealmente  disponibile  non  sia
adegeata per identfcare in modo afdabile lnintero spearo delle carenve di HRR. 

OReO è eno Stedio meltcentrico di fase IIIb,'A randomivvato,'A in doppio cieco,'A controllato con placebo per
ialetare  lnefcacia  e la  tollerabilità  del  ritraaamento di  Olaparib,'A  rispeao al  placebo corrispondente.  Il
recletamento complessiio è stato fssato a 420 pavient. 
OReO stedierà lnefcacia e la sicerevva del ristraaamento con Olaparib in pavient con EOC non mecinoso
recidiiante,'A che hanno aieto ena progressione della malata in segeito a terapia di mantenimento con en
PORPi e ena risposta radiologica completa o parviale al seccessiio traaamento con chemioterapia a base di
platno. 
I pavient ierranno arreolat sella base del loro stato metavionale (BRCO1,'A BRCO2) in ena delle dee coort
(BRCO1/2  [+ie]  e  BRCO1/2  [sie]).  Le  coort BRCO1/2  (+ie)  e  BRCO1/2  (sie)  saranno  randomivvate
separatamente. Ollninterno di ciascena coorte,'A i pavient saranno randomivvat in en rapporto 2 : 1 (Olaparib
: Corrispondente Placebo).

OPINION  è  eno  Stedio  monocentrico  di  fase  IIIb,'A  a  braccio  singolo,'A  relatio  alla  monoterapia  di
mantenimento con Olaparib. Il recletamento complessiio è stato fssato a 265 pavient.
Lo scopo dello Stedio di ialetare lnefcacia e la sicerevva del singolo agente Olaparib come traaamento di
mantenimento  in  pavient con  temore  oiarico  sieroso  di  alto  grado  recidiiante  (inclesi  i  pavient con
temore peritoneale primario e/o tebarico di Falloppio) o cancro endometrioide di grado eleiato che non
hanno metavioni del gene BRCO (nonsgBRCOm) e che hanno risposto in segeito alla chemioterapia a base di
platno.



Gli  Stedi  sono stat presentat derante  la  precedente rienione della  Rete  Oncologica  Piemonte e  Valle
d’Oosta e saranno ridiscessi derante il prossimo incontro,'A così da chiarire eienteali debbi e fornire elteriori
informavioni. 

Per aiere deaagli relatii alla streaera e allo siileppo degli Stedi in oggeao,'A Vi iniitamo a iisitare il sito
haps://clinicaltrials.goi/ 

In caso di pavient candidabili agli stedi i riferiment sono:

Professor Paolo Zola,'A esmail paolo.vola@enito.it,'A 011s3131523

Doaoressa Onnamaria Ferrero,'A esmail a.ferrero0505@gmail.com,'A 011s5082764 

Torino,'A 20 giegno 2018.
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