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PRIMA LINEA DI TRATTAMENTO CON FOLFOXIRI PIU’
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RETTO METASTATICO NON RESECABILE PMMR E
IMMUNOSCORE IC-HIGH

Patologia: gastroenterico

Tipo di Studio: Interventistico farmacologico

Fase: 3

Principali criteri di inclusione:
. Diagnosi istologicamente accertata di adenocarcinoma
del colon-retto
. Carcinoma del colon retto metastatico non resecabile

non precedentemente trattato con chemioterapia nel setting
metastatico

. Status “proficient” del sistema del mismatch repair
(PMMR) su tessuto tumorale (primitivo o metastasi),
determinato localmente con test certificato EU-IVDR

. Status Immunscore IC-High su tessuto tumorale
(primitivo o metastasi), determinato centralmente (HEGP, AP-
HP, INSERM, France)

Principali criteri di esclusione:

. Radioterapia su qualsiasi sede entro le quattro settimane
precedenti I'inizio dello studio

. Precedente chemioterapia adiuvante contenente
oxaliplatino

. Precedente trattamento con bevacizumab

. Precedente trattamento con anticorpi CD137 agonisti,

anti-CTLA4, anti-PD-1, o anti-PD-L1 o con agenti che
interagiscono con queste vie di segnale

. Deficit completo della diidropirimidina de-idrogenasi
(DPYD)
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