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Titolo: 
 

Raccolta di evidenze dalla pratica clinica reale sull’impatto 
di pembrolizumab nel carcinoma mammario triplo negativo 
in stadio precoce: studio GAMBIT 

Patologia: 
 

Carcinoma mammario 

Tipo di Studio: Osservazionale con farmaco 

Fase: 
 

NA 

Principali criteri di inclusione: 1. Pazienti in grado di comprendere lo studio e 
firmare il consenso informato scritto per la coorte 
prospettica; per la coorte retrospettiva è richiesta la 
disponibilità della documentazione clinica e, ove 
previsto, l’autorizzazione all’utilizzo dei dati sanitari 
per finalità di ricerca. 

2. Diagnosi istologicamente confermata di carcinoma 
mammario triplo negativo (TNBC) in stadio 
precoce, definito come recettore estrogenico (ER) 
negativo (<10%), recettore del progesterone (PR) 
negativo (<10%) e HER2 negativo (IHC 0, 1+ o 2+ 
con ISH non amplificato). 

3. Assenza di metastasi a distanza al momento della 
diagnosi. 

4. Pazienti che abbiano ricevuto o siano candidati a 
ricevere chemioterapia neoadiuvante standard, 
con o senza pembrolizumab. 

5. Coorte adiuvante: pazienti sottoposte a chirurgia 
primaria come trattamento iniziale, con successiva 
terapia sistemica adiuvante standard secondo la 
pratica clinica locale e senza precedente 
trattamento sistemico neoadiuvante. 

Principali criteri di esclusione: 1. Malattia in stadio IV. 
2. Tempo di follow-up dalla diagnosi inferiore a 3 

mesi. 

Sede e contatti Clinical Trial Center (ctc@maggioreosp.novara.it) 
 

 


