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• L’imaging non è
sufficientemente 
sensibile

• Selezione dei 
pazienti

• Affidabilità delle 
biopsie

• Evita la chirurgia e 
le sue complicanze

• Migliora la qualità
di vita

• Diminuisce i costi

Problemi Vantaggi





2003



Intervalle sans récidive locorégionale chez les patientes avec 
une réponse complète à l’imagerie: (––): radiothérapie (RT) exclusive;
(– - –): chirurgie ± radiothérapie, p = 0,45. 

2011



Trials clinici completati



Trials clinici in corso



GERMAN BREAST GROUP

Scopo dello studio:
Miglior tecnica bioptica per evitare errori
•164 PZ CON RISPOSTA COMPLETA DOPO NACT
•111 CB e 46 VACB
•ENDPOINT quale sistema ha miglior FNR
•MIGLIOR RISULTATO MX +VACB
Mammographic guided VACB (n = 16): NPV 100%; FNR 
0% 
Entire cohort (n = 164): NPV 71.3%; FNR 49.3%; 



• Partito nel 2017: multicentric, confirmative, intra 
individue controlled, one armed diagnostic trial

• 600 pz raccolti in 21 centri

• SCOPO DELLO STUDIO :Vacb dopo nact con fnr -
10%

• Posare le basi per un successivo trial

RESPONDERS



NETHERLANDS CANCER 
INSTITUTE AMSTERDAM 

• MICRA (Minimally Invasive Complete Response Assessment of the 
breast after neoadjuvant systemic treatment) is a prospective, 
multicenter, observational cohort study 

• 525 pz: 375 risposta completa radiologica a MRI e 150 risposta 
parziale

• Confronto tra istologici delle biopsie del pezzo operatorio. 

• L'endpoint primario è una specificità > 92%  oltre la valutazione del 
FNR

• Associato al MACRA trials



UNIVERSITY OF 
BIRMINGHAM, UK

NOSTRA prelim e NOSTRA
•23 pazienti inseriti in un trial preliminare
•Conclusioni: almeno 6 biopsie per evitare missing della 
malattia residua.
NOSTRA FEASIBILITY TRIAL
•150 pazienti triple neg o her2 +
•6 biopsie per FNR <10%
•progettato per esplorare la sicurezza dell'omissione della 
chirurgia dopo un efficace trattamento neoadiuvante



NRG ONCOLGY GROUP
BR005

• 175 pazienti con risposta completa all’imaging (RMN,US 
e MX) ER neg o HER2 pos

• 6-8 biopsie VABB (11 g)

• Obiettivo: VPN >90% e FNR < 10% 

• Fase tre: No Surgery randomized study



• Risultati preliminari su 40 pz:
• Risposte complete 20%
• Risposte complete e parziali 80%
• Accuratezza 98%
• FNR 5%
• NPV 95%
• Complicanze 20% (grado lieve)

MD ANDERSON CANCER CENTER 
Feasibility Trial for Identification of Patients

for Eliminating Breast Cancer Surgery Following 
Neoadjuvant Systemic Therapy 



MD ANDERSON CANCER CENTER 
Feasibility Trial for Identification of Patients

for Eliminating Breast Cancer Surgery Following 
Neoadjuvant Systemic Therapy 



GENERALI

PROBLEMI APERTI



BIOPSIA

PROBLEMI APERTI



GESTIONE ASCELLA

PROBLEMI APERTI



RADIOTERAPIA

PROBLEMI APERTI



FOLLOW UP

PROBLEMI APERTI



«Drastic rethinking of all diagnostic and 
therapeutic management strategies that are 
ordinarily utilized for patients who receive 

standard breast cancer surgery is required».
H.M.Kuerer 




