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Studi SOFT e TEXT

Ruolo di Exemestane (EXE) e Soppressione Ovarica

(OS) in adiuvante in premenopausa

TEXT + SOFT

(EXE vs TAM) + OS

SOFT

 TAM vs TAM + OS
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• Premenopausa

• =12 sett da chirurgia

• Indicazione a OFS

•CT oppure no CT

programmata

SOFT (N=3066))

TEXT (N=2672)

Trial multicentrici US, arruolamento 11/2003-04/2011

 completo disegno statistico

•Premenopausa

• =12 sett da chirurgia

• No CT

Oppure

Premenopausali a = 8 mesi

dal termine  CT
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Tamoxifene+OFS x 5 anni

Exemestane +OFS x 5 anni

Strata ���� N e CT

Tamoxifene x 5 anni

Tamoxifene+OFS x 5 anni

Exemestane +OFS x 5 anni

Strata ���� N, CT e modo OFS

Pubblicazione n. 1

TEXT + SOFT,

analisi congiunta
(N=4690)

EXE vs TAM

Pubblicazione n. 2

SOFT, ruolo

LHRH-a



Premenopausal status definition

SOFT: 618/2030 pts < 40 yrs: 30%

TEXT: 607/2660 pts < 40 yrs: 23%



TEXT + SOFT

(EXE vs TAM) + OS

SOFT

 TAM vs TAM + OS

EP1

DFS

Follow-up  5,7 anni

Vantaggio in DFS

(differenza del 3,8% a 5
anni) per EXE+OS

Non beneficio in OS

Non sottogruppi differenti

Follow-up  5,7 anni

Possibile beneficio a analisi
multivariata

Trend di beneficio in DFS per pz
non menopausali dopo CT





TEXT + SOFT

(EXE vs TAM) + OS

SOFT

 TAM vs TAM + OS
Safety





�  Tamoxifene + OFS  = Tamoxifene  come DFS

��� rimane opzione terapeutica per le donne in premenopausa, in particolare se

non amenorrea dopo CT.

SOFT

 TAM vs TAM + OS

Stessa posizione da parte LG ESMO-13, NCCN-14 e ASCO-14

Conclusioni practice-

changing (1)



�  Exemestane + OFS > Tamoxifene + OFS come DFS

��� nuova opzione terapeutica per le donne in premenopausa con indicazione a

OT adiuvante

Nessuna differenza significativa in OS � follow-up relativamente «breve» rispetto al

limitato n° di eventi e al tempo intercorso: beneficio OT adiuvante con TAM fino

a 10 anni [EBCTCG, Lancet 2011]

Effetti collaterali di Exemestane + OFS sono sovrapponibili a quelli riscontrati

utilizzando gli AIs in postmenopausa, ma indispensabile un follow-up più lungo

per valutare la tossicità a lungo termine in queste giovani donne

TEXT + SOFT

(EXE vs TAM) + OS

Non ancora

recepito da

linee guida

Ruolo in

pazienti N+?

Conclusioni practice-

changing (2)




