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Titolo: 
 

L’impatto del distress emotivo sul trattamento di prima 
linea nelle pazienti con carcinoma mammario metastatico 
(EIRENE): studio osservazionale prospettico 

Patologia: 
 

carcinoma mammario metastatico 

Tipo di Studio: Osservazionale senza Farmaco 

Fase: 
 

NA 

Principali criteri di inclusione: 1. Età ≥18 anni. 
2. Diagnosi istologicamente confermata di carcinoma 

della mammella. 
3. Nessun precedente trattamento per malattia 

avanzata o metastatica. 
4. Indicazione a ricevere una terapia di prima linea 

secondo la pratica clinica standard, in base al 
sottotipo di malattia: immunoterapia 
(pembrolizumab o atezolizumab) associata a 
chemioterapia per il carcinoma mammario triplo 
negativo PD-L1 positivo; chemioterapia per il 
carcinoma mammario triplo negativo PD-L1 
negativo; inibitore di CDK4/6 associato a terapia 
endocrina per il carcinoma HR+/HER2-; taxano 
associato a trastuzumab e pertuzumab per il 
carcinoma HER2 positivo. 

5. Presenza di malattia misurabile secondo i criteri 
RECIST v1.1 e/o PERCIST. 

6. Capacità di fornire il consenso informato scritto. 

Principali criteri di esclusione: 1. Presenza di gravi disturbi psichiatrici preesistenti o 
di altre condizioni che possano compromettere la 
capacità di fornire un consenso informato valido. 

2. Incapacità di compilare i questionari previsti dallo 
studio. 

3. Presenza di un'altra neoplasia negli ultimi 3 anni. 
4. Metastasi cerebrali sintomatiche. 
5. Trattamento in corso con farmaci antidepressivi e/o 

ansiolitici. 

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

 


