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Abstract #182564

TARIBO trial: Cytoreductive Nephrectomy in Metastatic Renal Cell Carcinoma Patients Treated with
Targeted Agents.
Paolo Grassi, Elena Verzoni, Alessandra Bearz, Sergio Bracarda, Marco Bregni, Sebastiano Buti, Saverio Cinieri,
Ugo De Giorgi, Giuseppe Fornarini, Luca Galli, Michele Milella, Franco Morelli, Franco Nole, Rodolfo Passalacqua,
Roberto Sabbatini, Daniele Santini, Roberto Salvioni, Vera Cappelletti, Raffaele Ratta, Giuseppe Procopio;
Fondazione IRCCS Istituto Nazionale Tumori, Milano, Italy; Fondazione IRCCS Istituto Nazionale Tumori, Milan,
Italy; IRCCS Centro Rif Oncologico, Aviano, Italy; Ospedale San Donato Azienda USL8, Perugia PG, Italy;
Ospedale Di Circolo, Busto Arsizio, Italy; Medical Oncology Unit, University Hospital of Parma, Parma, Italy; ASL
Brindisi, Oncology Department, Brindisi, Italy; Istituto Scientifico Romagnolo, Meldola (FC), Italy; Medical
Oncology, Ospedale San Martino, Genova, Genova, Italy; Azienda OspedalieroUniversitaria Pisana, Istituto
Toscano Tumori, Pisa, Italy; Medical Oncology A, Regina Elena National Cancer Institute, Rome, Italy; U.O.C.
Oncologia, IRCCS Caa Sollievo della Sofferenza, San Giovanni Rotondo, Italy; Medical Oncology Division of
Urogenital and Head and Neck Tumors. European Institute of Oncology, Milan, Italy; Oncology Unit, Asst
Cremona, Cremona, Italy; University Hospital Policlinico of Modena, Modena, Italy; Medical Oncology Department,
University Campus BioMedico, Rome, Italy; Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori, Milan, Italy;
Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori, Milano, Italy

Abstract Text:

Background: In the cytokine era cytoreductive nephrectomy (CN) has been shown to increase survival in
patients (pts) with metastatic renal cell carcinoma (mRCC). Efficacy of tyrosine kinase inhibitors (TKIs),
including firstline sunitinib and pazopanib has been demonstrated. It is unclear if similar survival benefit could
be achieved without CN with TKIs since most of pts enrolled into phase III trials had undergone CN
Methods: A total of 270 mRCC pts will be randomized to receive CN followed by TKIs vs upfront TKIs without
CN. Patients will receive pazopanib 800 mg orally daily or sunitinib 50 mg daily, 4 weeks on/ 2 weeks off. The
choice of TKI will be done according to investigator’s clinical practice. Primary objective: to compare clinical
benefit, as measured by overall survival (OS), provided by CN followed by TKIs vs upfront TKIs in pts with
mRCC. Secondary objectives: i) to compare clinical benefit, as measured by progressionfree survival (PFS)
and response rate (RR) provided by CN followed by TKIs vs upfront TKIs; ii) Safety; iii) Exploratory analyses:
evaluation of the predictive role of circulating tumor cells count and circulating tumor DNA at baseline, before
and after surgery (in pts undergoing CN), 24 weeks after randomization and at the time of disease progression
Key inclusion criteria: Favorable or intermediate MSKCC or Heng prognostic risk group; histological diagnosis
of RCC with a clearcell component; resectable asymptomatic mRCC with primary tumor in place; up to three
different metastatic sites; ≥ 3 metastatic lesions Key exclusion criteria: Widespread disease ( > or = 4
metastatic organ sites); disease suitable of metastasectomy ( < 3 lesions confined at one organ site)
Statistical plan: the sample size was calculated in order to compare 5year OS between subjects randomized
to receive CN followed by TKIs and those randomized to receive upfront TKIs. A total of 191 deaths will yield
80% power to detect a hazard ratio of 1.5 of upfront TKIs vs CN followed by TKIs with an overall type 1 error of
0.05 (twosided logrank test). Such a HR corresponds to an increase in the 5year OS, from an anticipated
value of 10% for TKIs to 21.5% for CN followed by TKIs. To date 10/270 pts have been enrolled
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