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protocolli di screening:

eFrequenza relativamente
alta di falsi positivi

eSovradiagnosi

eProblemi di adesione

Ruolo fondamentale dello
screening mammografico
nell’aumento della
sopravvivenza al tumore
della mammella




OBIETTIVO PRINCIPALE : confrontare
2 strategie di screening :

1. Strategia “taglia unica”: attuale standard nei

Paesi partecipanti (donne invitate a un unico
programma, ogni 2-3 anni dai 40-50 anni fino ai 69-
74 anni, con FU personalizzato per quelle ad alto
rischio)

2. Strategia “su misura”: screening
personalizzato con stratificazione sulla base

del rischio individuale



IPOTESIP> lo screening personalizzato...

e ... enoninferiore rispetto allo screening
standardizzato in termini di riduzione
dell’incidenza dei tumori allo stadio I+

e ... e superiore allo s. standardizzato (riduzione
dell’incidenza di tumori l1+)

e ... e ugualmente o piu costo-efficace
e ... e piu accettabile



MyPeBS Trial clinico randomizzato
multicentrico internazionale

Country Pl Regions Planned accrual
Belgium JB Burrion Brussels- Vlaanderen (Leuven)-Wallonie 10 000
ltaly P Giorgi Rossi 4-6 regions, northern Italy 30000
UK F Gilbert 2-3 areas 10 000
|srael M Guindy Global coverage - Assuta network 15000
France C Balleyguier 15 organised screening structures (15 areas) 20000
TOTAL 85000




l Coordination centre- driven invitation J Self referral or physicians’ referral
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[ Inclusion visit 1

[ Immediate randomisation ]

Arm 2 l Risk-based

genotyping

I Arm 1 Standard

| Vvisit 2, risk info

according to age screening program
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[ Follow-up = Self-questionnaires + data at coordination centre ]

[ Personal screening prngram] [ Personal risk-based ]




Stratificazione:

Risk level Lowrisk Average risk High risk Very high risk
N ical
d:f?:::;:: < 1% atd years 1< <167% atdyears 167%< <6% ath years >6% atd years
Mammogram /4 years
Proposed |- studyentryeventually(in
screening |accordance with national Mammogram / 2 years Mammogram / year Mammogram + MRI/ year
program guidelines)
- end of study for all women
Additional High density: US or ABUS/2 | High density: US or ABUS/
years year




e\/alutazione della costo-efficacia: adattamento
del modello MISCAN

e\/alutazione dell'impatto psico-sociale:
comprensione delle informazioni, percezione del
rischio, ansia e stress, soddisfazione, impatto
sulle decisioni in relazione allo status socio-

economico



MY-PEBS’ CLINICAL TRIAL STRUCTURE

A0-74 years-old women Exclusion criteria:
. Women with prior breast cancer or
Invitation by NSP or self-referral already identified very high risk
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ongoing national
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[ Saliva test and risk score ]
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Stratified screening according
to estimated 5-year risk




40-74 years-old women Exclusion criteria:
= Women with prier breast cancer or
Invitation by NSP or self-referral already identified very high risk
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Dedicated visi Baseline mammaogram for
edicated visit patient over 50
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ongoing national
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to estimated 5-year risk
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Outcome dissemination



‘ INFORMATION TO

TRAINING of H ZOMOTION
TRAINING of HPs Trial recruitment e TN

PARTICIPATION

Quali conoscenze,
atteggiamenti, l/

credenze esistono

Prevenire nella popolazione
ostacoli / target?
resistenze, —
promuovere

. uali effetti?
collaborazione Q
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\[ Saliva test and risk score ] COMMUNICATION
Ansia e/o fuga verso lo l

screening opportunistico

RISK

Stratified screening according
to estimated 5-year risk

Outcome dissemination




LA COMUNICAZIONE NEL CORSO DEL PROGETTO

S S A A A e

inizio del reclutamento stratificazione sperimentazione produzione
progetto dei risultati
Fase 1: Fase 2: Fase 3: Fase 4: Fase 5:
Informazione Informazione e
/ formazione promozione

o . .
professionisti della Comunicazione keeping in
”
del rischio touch

partecipazione Disseminazione
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