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ΣΚΕΠΤΙΚΟ
Η μελέτη PRELUDE είναι ένα προοπτικό, πολυκεντρικό μητρώο που αφορά γυναίκες με καρκίνο μαστού, οι οποίες στην Ελλάδα έχουν δικαίωμα αποζημίωσης για οποιαδήποτε γονιδιακή υπογραφή από τον ΕΟΠΥΥ. Οι Luminal όγκοι αποτελούν τον συχνότερο υπότυπο της νόσου και παρουσιάζουν γενετική ποικιλότητα και ετερογένεια ως προς την έκφραση ορμονικών υποδοχέων, την ανταπόκριση στη θεραπεία και την πρόγνωση, γεγονός που αναδεικνύει την ανάγκη για εξατομικευμένες θεραπευτικές προσεγγίσεις. Οι γονιδιακές υπογραφές συμβάλλουν στη διάκριση των διαφορετικών μορφών των όγκων αυτών και καθοδηγούν τη λήψη θεραπευτικών αποφάσεων.
Σκοπός της μελέτης είναι η συλλογή και ανάλυση δεδομένων πραγματικού κόσμου σχετικά με τη λήψη θεραπευτικών αποφάσεων, τις σύγχρονες θεραπευτικές προσεγγίσεις και τα κλινικά αποτελέσματά τους σε ασθενείς με Luminal καρκίνο μαστού. Τα δεδομένα αυτά, προερχόμενα από ασθενείς διαφορετικών ηλικιών, γενικής κατάστασης υγείας και κοινωνικοοικονομικού υποβάθρου, αναμένεται να προσφέρουν πολύτιμες πληροφορίες που θα μπορούν να αξιοποιηθούν στην καθημερινή κλινική πράξη.

ΣΧΕΔΙΑΣΜΟΣ
Στο μητρώο αυτό συλλέγονται δεδομένα σχετικά με χαρακτηριστικά της νόσου, τις διαδικασίες λήψης αποφάσεων, τις θεραπευτικές στρατηγικές και τις κλινικές εκβάσεις έως και τα 10 έτη παρακολούθησης, σε ασθενείς με Luminal καρκίνο μαστού, pT1-pT3, ER-θετικό, HER2-αρνητικό και 0-3 διηθημένους λεμφαδένες, απουσία ιστορικού άλλης κακοήθειας την τελευταία πενταετία και χωρίς χορήγηση προεγχειρητικής χημειοθεραπείας, ανεξάρτητα από το αν έχει πραγματοποιηθεί ή όχι γονιδιακή υπογραφή.

ΣΤΟΧΟΙ ΜΕΛΕΤΗΣ
Πρωτεύων στόχος είναι η συλλογή και αξιολόγηση δεδομένων σχετικά με τις κλινικές εκβάσεις στα 5 και 10 έτη, καθώς και η διερεύνηση παραγόντων που επηρεάζουν τη λήψη θεραπευτικών αποφάσεων.
Δευτερεύοντες στόχοι περιλαμβάνουν την αξιολόγηση της συμφωνίας μεταξύ του κινδύνου υποτροπής όπως υποδηλώνεται από το αποτέλεσμα της γονιδιακής υπογραφής και των παραδοσιακών κλινικοπαθολογικών παραμέτρων, την εκτίμηση της ακρίβειας του αποτελέσματος των γονιδιακών υπογραφών στο σύνολο αλλά και σε υποομάδες ασθενών, καθώς και την αποτύπωση της τρέχουσας κλινικής πρακτικής στη χειρουργική και συστηματική θεραπεία και την ακτινοθεραπεία της μασχάλης.

STATUS ΜΕΛΕΤΗΣ
10 ενεργά ερευνητικά κέντρα στην Ελλάδα.
Η περίοδος ένταξης ασθενών ξεκίνησε το Q2 2025 και αναμένεται να ολοκληρωθεί το Q4 2027. Η πρώτη ασθενής εντάχθηκε την 01η Απριλίου 2025.
Νέα κέντρα θα μπορούν να ενταχτούν στη μελέτη σύντομα.



