
Nelle pazienti con carcinoma mammario HER-2 
negativo ad alto rischio e portatrici di VP 

gBRCA1/2 che abbiano completato 
chemioterapia (neo)-adiuvante, è 

raccomandabile olaparib adiuvante (+ 
ormonoterapia adiuvante se HR-positivo)?

Sintesi delle evidenze e problematiche emerse 
dal lavoro di gruppo 
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• P= pazienti con carcinoma mammario HER-2 negativo ad alto rischio e 
portatrici di VP gBRCA1/2

• I= olaparib (+ ormonoterapia adiuvante se HR+)

• C= nessun trattamento (+ormonoterapia adiuvante se HR+)

• O=IDFS, DDFS, OS, secondi tumori, qualità di vita e tossicità, fertilità 



Olympia trial

Alto rischio: 

• precedente trattamento neoadiuvante: 
assenza di pCR per TNBC, assenza di pCR + 
CPS-EG score≥3 per HR+

• precedente trattamento adiuvante d’emblé
≥pN1 o ≥pT2 per TNBC, ≥pN2 per HR+





Outcome di beneficio

OS (HR 0.68; 98.5% CI 0.47-0.97; P = 0.009) with an absolute 
improvement in 4-year OS of 3.4% (89.8% olaparib; 86.4% 
placebo) in patients with high-risk EBC and gBRCA1/2pv 

Geyer CE et al. AnnOncol 2022





Adverse events (2)





Evidence to decision

• Valore preferenze: all’interno dello studio non c’è l’esito della fertilità molto 
importante soprattutto per le pazienti triplo negative giovani

• Bilancio beneficio/danno: 

In considerazione del vantaggio osservato in termini di iDFS, DDFS, OS, secondi 
tumori, tenuto conto dell’impatto non detrimentale in termini di qualità di vita e 
dell’impatto in termini di tossicità, il Panel ha giudicato il bilancio beneficio/danno a 
favore di olaparib in pazienti con mutazione germinale BRCA1/2 affetti da neoplasia 
mammaria HER2-negativa (a recettori positivi o negativi) ad alto rischio di recidiva.

Risorse: costo farmaco (circa 2700 euro al mese) e del test (circa 800 euro)

Equità di accesso ridotta per disponibilità del test

Accettibilità ottima

Fattibilità:CPS+GP score spesso non disponibile






