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MEMORIA CIENTIFICA

1.- ANTECEDENTES

Actualmente, la cirugia axilar en cancer de mama es considerada un procedimiento de
estadiaje que no parece influenciar la supervivencia por cdncer de mama, ya que el
riesgo de desarrollar metastasis depende principalmente de la biologia del tumor
primario. Basado en esto, el tratamiento postcirugia se basa fundamentalmente en la
biologia del tumor mas que en la afectacidn de los ganglios axilares.

Las mejoras en los tratamientos sistémicos en cancer de mama han aumentado las tasas
de respuesta patoldogica completa (RPC) en pacientes que reciben tratamiento
neoadyuvante, existiendo estudios en marcha que incluso valorar la no cirugia en
aquellos pacientes con RPC.

Este ensayo estd disefiado para pacientes con la mayor probabilidad de RPC, como los
tumores TN y los Her2 positivos, se incluyen y el tipo de cirugia se basa en la respuesta
al tratamiento neoadyuvante mas que en el estadiaje inicial.

En el ensayo, la cirugia axilar se elimina para aquellos pacientes que son clinicamente
axila negativa previo al tratamiento neoadyuvante en pacientes con respuesta clinica
completa y una RPC en la mama después de la cirugia. El ensayo es un estudio de una
sola rama multicéntrico con un numero limitado de pacientes (n=399) que puede
resultar cambio en la practica clinica.

2.- HIPOTESIS

probar la seguridad oncoldgica de omitir la biopsia del ganglio Centinela después de una
respuesta patoldgica completa en la mama en pacientes con cancer triple negativo y
Her2 positivo.

La omisién total de la cirugia axilar después de neoadyuvancia en este escenario puede
reducir los efectos secundarios. Se espera que el brazo experimental (no biopsia ganglio
centinela) muestre una tasa de recidiva axilar baja (< 1.5%) a los 3 afios.



3.- RACIONAL

Después de una respuesta radiolégica complete, los pacientes se haran la cirugia solo
de la mama. Aproximadamente el 80% de estos pacientes se asignaran a la rama de no
cirugia axilar ya que tendran una RPC en la mama. En pacientes con axila clinicamente
negativa previamente a terapia neoadyuvante y tumores triple negativo y Her2 positivo
gue consiguen una RPC en la mama tienen un porcentaje < 2% de tener afectacion axilar

a diferencia de si no hay RPC en la mama donde la tasa de afectacién axilar sube hasta
el 10%.

4.-OBJETIVOS
OBJETIVO PRINCIPAL

Recidiva axilar ipsilateral a los 3 afios

OBJETIVOS SECUNDARIOS

e Supervivencia libre de enfermedad a los 5 afios.
e Supervivencia global a los 5 anos.
e Recidiva axilar a los 5 afios.

5.- EQUIPO INVESTIGADOR

Investigador principal:

Prof. Dr. Toralf Reimer; University of Rostock, Department of Obstetrics and
Gynecology, Klinikum Suedstadt, 18059 Rostock, Suedring 81, Germany.

Coordinadora Nacional Espaia:

Dra. Isabel T. Rubio. Unidad de Mama. Clinica Universidad de Navarra. Madrid.

6.- PRESUPUESTO

#20.000 euros.



