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Titolo: Colorectal metastasis and liver transplantation with organs
from deceased donors: an inductive Padova center protocol
(ME.L.O.D.1.C)
Patologia: Metastasi Epatiche da Tumori del Colon Retto

Tipo di Studio:

Prospettico Multicentrico Non Randomizzato Sperimentale

Fase:

II

Principali criteri di inclusione:

->18 e <70 anni di eta -Buon Performance Status, (ECOG 0 o
1) -BRAF wild-type -Adenocarcinoma del colon o del retto
documentato istologicamente

-Resezione chirurgica del tumore primitivo a elevato standard
oncologico, definita da: margine di resezione libero da malattia,
resezione curativa del tumore primitivo incluso un margine di
resezione circonferenziale di almeno 2 mm per tumore rettale

-Ricorrenza di metastasi dopo seconda resezione epatica o
metastasi non resecabili in maniera curativa

-Almeno una linea di trattamento (3 mesi) di chemioterapia
sistemica

-Metastasi epatiche colorettali confermate come non resecabili
da Gruppo Multidisciplinare Oncologico Colorettale

-Assenza di localizzazioni extraepatiche di neoplasia o
ricorrenza locale secondo valutazione con TAC, RM e PET-
TAC (entro 4 settimane prima del meeting multidisciplinare di
inclusione)

-Prima dell’inizio della chemioterapia nessuna lesione dovra
essere >10 cm

-Risposta RECIST 1.1 o Stable Disease a 2 stadiazioni TC
consecutive, in assenza di aumento del CEA

-Per pazienti con risposta < 10% alla chemioterapia questi
potranno essere inclusi se otterranno almeno il 20% di risposta




con TACE (DEB-IRI) o 90Y-sfere

-Intervallo di almeno 10 mesi tra la resezione del CRC e la data
d’immissione in lista per trapianto

-CEA <100 ng/mL

Principali criteri di esclusione:

BMI > 30
Perdita di peso > 10% negli ultimi 6 mesi
Rifiuto alla partecipazione

Controindicazioni generiche al LT (ad esempio malattia cardio-
polmonare severa, o altre coesistenti condizioni mediche life-
limiting, neoplasie extraepatiche, abuso attivo di alcol o
sostanze, infezioni attive o sepsi non controllata, mancanza di
supporto psicosociale o0 mancanza di compliance alla terapia
medica)

Altre neoplasie maligne concomitanti oppure entro i 5 anni
precedenti al LT (secondo valutazione trapiantologica
multidisciplinare)

Pazienti che non hanno ricevuto un trattamento standard per il
tumore colo-rettale primitivo

Pregressa malattia epatica metastatica o recidiva locale

Gravidanza o allattamento
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