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Il Taxit-216 è, insieme al BCIRG e allo studio EORTC, uno dei tre maggiori studi di terapia adiuvante del carcinoma mammario operabile impieganti il docetaxel, la molecola che, somministrata singolarmente, si è dimostrata la più attiva nel trattamento di questa neoplasia. A differenza del BCIRG e in analogia allo studio EORTC i farmaci o le combinazioni di farmaci vengono somministrati in sequenza e non in associazione. Questo perché ci consente di utilizzare le molecole alle loro dosi ottimali, mentre la terapia d’associazione impone una riduzione delle dosi per problemi di tossicità.

E’ uno studio di fase III randomizzato, multicentrico, tutto italiano, coordinato dal Dipartimento di Oncologia ed Endocrinologia Molecolare e clinica dell’Università degli Studi di Napoli “Federico II” (Angelo Raffaele Bianco) e della Divisione di Oncologia Medica A dell’Istituto Regina Elena di Roma (Francesco Cognetti). Dopo l’intervento chirurgico di rimozione del tumore primitivo, mastectomia o chirurgia conservativa, le pazienti, in pre- o  post-menopausa, con linfonodi ascellari metastatici, sono state randomizzate in due bracci di trattamento, il braccio A, o trattamento standard di confronto, comprendente epirubicina per quattro cicli consecutivi seguiti dal CMF (ciclofosfamide, methotrexate, fluorouracile) per quattro cicli e il braccio B, o trattamento “sperimentale” in cui quattro cicli di epirubicina sono seguiti da quattro cicli di docetaxel e, quindi, da quattro cicli di CMF. In verità era previsto anche un terzo braccio: le 50 pazienti selezionate venivano sottoposte al trattamento sperimentale ‘densificato’, vale a dire ad intervalli più ravvicinati: ogni due settimane invece dei consueti 21 giorni. Alla base c’è l’ipotesi, dimostrata anche in altri trial, che ad intervalli più brevi i farmaci abbiano una maggiore efficacia. Lo studio è stato chiuso in anticipo per decisione del comitato responsabile ma i risultati fino a quel momento saranno comunque presentati.

Al termine della chemioterapia alle pazienti che avevano subito la chirurgia conservativa veniva somministrata la radioterapia della mammella operata e, alle pazienti con tumore potenzialmente ormono responsivo il tamoxifene per 5 anni. Dal mese di luglio 1998 al mese di luglio 2002 sono state incluse nello studio 998 pazienti, con un  follow-up mediano di 39 mesi sono stati registrati  203 eventi (recidive e/o morti).

I risultati della prima analisi ad interim saranno presentati nel prossimo dicembre al Breast Cancer Symposium di San Antonio, Texas o nel maggio 2006 al Congresso annuale ASCO in Atlanta, Georgia. 

