PROTOCOLLI ATTIVATI E/O IN CORSO DI ATTIVAZIONE:

1) STUDIO MYOCET/TAXOTERE/TRASTUZUMAB: Studio clinico, spontaneo, di fase II con Doxorubicina liposomiale (Myocet), Docetaxel (Taxotere) e Trastuzumab (Herceptin)  come trattamento di Ia linea in donne con tumore della mammella metastatico HER-2/neu positivo. Obiettivo primario dello studio è la valutazione del tasso di risposte. Gli obiettivi secondari sono: valutazione della tossicità, il tempo a progressione di malattia, la durata della risposta e la sopravvivenza globale. Sono state inserite nello studio 4 pazienti. Studio in corso.

2) STUDIO 1839IL/0721-INTEREST: Studio randomizzato, multicentrico, internazionale, di fase III con ZD 1838 (Iressa) versus Docetaxel (Taxotere) in pazienti affetti da neoplasia del polmone non a piccole cellule metastatico e/o recidivato, precedentemente trattati con cisplatino e/o derivati. Obiettivo primario dello studio è la valutazione della sopravvivenza globale. Gli obiettivi secondari sono: la valutazione del tasso di risposte, della tossicità, il tempo a progressione di malattia, la durata della risposta e la qualità di vita. Sono stati inseriti nello studio 5 pazienti. Studio in corso.

3) STUDIO Ds/02/SELE/01-PROTECHT: Studio di prevenzione del tromboembolismo venoso ed arterioso con eparina a baso peso molecolare nadroparina calcica in pazienti in trattamento chemioterapico. Studio randomizzato, placebo-controllato, in doppio cieco, multicentrico di fase III. Obiettivo primario dello studio è la riduzione degli eventi tromboembolici  e della mortalità in pazienti in trattamento chemioterapico trattati con nadroparina calcica. Sono stati inseriti nello studio 34 pazienti. Studio in corso.

4) STUDIO ML 18523: Studio di fase II con associazione di Bevacizumab (Avastin), Oxaliplatino (Eloxatin) e Capecitabina (Xeloda), come trattamento di Ia linea, in pazienti affetti da adenocarcinoma del colon-retto inoperabile e/o metastatico. Obiettivo primario dello studio è la valutazione del tasso di risposte. Gli obiettivi secondari sono: valutazione della tossicità, il tempo a progressione di malattia, la durata della risposta e la sopravvivenza globale. Studio in fase di attivazione.

5) STUDIO ML 18522: Studio di fase II con associazione di Bevacizumab (Avastin), Capecitabina (Xeloda) e radioterapia, come trattamento neoadiuvante, in pazienti affetti da adenocarcinoma del retto operabile. Obiettivo primario dello studio è la valutazione del tasso di risposte. Gli obiettivi secondari sono: valutazione della tossicità, il tasso di resecabilità, la sopravvivenza libera da malattia e la sopravvivenza globale. Studio in corso di attivazione.

6) STUDIO A6181037: Studio di fase II con impiego di SU11248 (Sutent) in monoterapia in pazienti affetti da carcinoma a cellule chiare del rene metastatico, refrattari a terapie con citochine. Obiettivo primario è la valutazione della sopravvivenza globale e della tossicità. Obiettivi secondari sono: valutazione del tempo a progressione di malattia, della sopravvivenza libera da progressione ed il tasso di risposte. Studio in corso di attivazione.

7) STUDIO INTERGRUPPO NAZIONALE ADIUVANTE GASTRICO: Studio randomizzati, in aperto, di fase III, multicentrico, di chemioterapia adiuvante per l’adenocarcinoma dello stomaco o della giunzione gastro-esofagea operato radicalmente: confronto di un trattamento sequenziale (CPT-11 + 5-FU/LV-----CDDP + TXT) versus un regime 5-FU/LV. Obiettivo primario dello studio è la valutazione della sopravvivenza libera da malattia e della sopravvivenza globale. L’obiettivo secondario è la valutazione della tossicità. Studio in corso di attivazione.

8) STUDIO VINORELBINA/CAPECITABINA Vs PACLITAXEL/GEMCITABINA: Studio clinico, spontaneo, di fase II, con Vinorelbina (Navelbine)/Capecitabina (Xeloda) versus Paclitaxel (Taxol)/Gemcitabina (Gemzar)  come trattamento di Ia linea in donne con tumore della mammella metastatico. Obiettivo primario dello studio è la valutazione del tasso di risposte. Gli obiettivi secondari sono: valutazione della tossicità, il tempo a progressione di malattia, la durata della risposta e la sopravvivenza globale. Studio in corso di attivazione.

9) STUDIO PTK 787/TRASTUZUMAB/VINORELBINA: Studio clinico, spontaneo, di fase II, con associazione di PTK 787 (Vatalanib)/Trastuzumab (Herceptin)/Vinorelbina (Navelbine)  come trattamento di IIa linea in donne con tumore della mammella metastatico HER-2/neu positivo. Obiettivo primario dello studio è la valutazione del tasso di risposte. Gli obiettivi secondari sono: valutazione della tossicità, il tempo a progressione di malattia, la durata della risposta e la sopravvivenza globale. Studio in corso di attivazione.

10) STUDIO ACIDO ZOLEDRONICO: Studio prospettico, multicentrico, randomizzato per valutare l’efficacia e la sicurezza di acido zoledronico (ogni 3 mesi versus ogni 4 settimane) in pazienti con metastasi ossee da tumore della mammella trattate con acido zoledronico per circa un anno. Obiettivo primario dello studio è la valutazione degli eventi ossei, i sintomi e la qualità di vita. Obiettivi secondari sono la valutazione della tollerabilità, la risposta oggettiva relativa alle lesioni ossee, il tempo a progressione di malattia, l’uso di analgesici ed il punteggio del dolore valutato attraverso il Briel Pan Inventory Short (BPI) form. Studio in corso di attivazione.

11) STUDIO CA 163048: Studio di fase III con associazione di Capecitabuina (Xeloda)/Epotilone BMS 247550 versus Capetibina (Xeloda) in pazienti affette da neoplasia della mammella metastatica in progressione dopo un trattamento con taxani e antracicline. Obiettivo primario è la valutazione della sopravvivenza globale. Obiettivi secondari sono: valutazione del tempo a progressione di malattia, il tasso di risposte, la durata delle risposte e la tossicità. Sono stati inseriti nello studio 4 pazienti. Studio in corso.

12) SUDIO LETROZOLO Vs ANASTROZOLO: Studio di fase III di confronto tra letrozolo (Femara) e anastrazolo (Arimidex) come trattamento adiuvante in pazienti affette da neoplasia mammaria operata con recettori ormonali positivi. Obiettivo principale è la sopravvivenza libera da malattia e la sopravvivenza globale. Obiettivo secondario è la valutazione della tollerabilità. Studio in cazione.

