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CURRICULUM VITAE ET STUDIORUM

DATI ANAGRAFICI

Luogo e data di nascita: _

Stato civile: ||| Gz

Figti: [
Cittadinanza: ||

Ente di appartenenza: Istituto Nazionale per lo Studio e la Cura dei Tumori di Napoli.

Qualifica dal 28.10.1993 al 31.03.2008 Dirigente medico della U.O.C. di Immunologia
dell’Istituto Nazionale dei Tumori di Napoli; dal 01.04.2008 al 15.07.2009 Direttore ad interim
della U.O.C. di Oncologia Medica (ad indirizzo Cute — Muscolo Scheletrico — Testa Collo)
dell’Istituto Nazionale dei Tumori di Napoli; dal 16.07.2009 al 13.07.2011 Direttore della
U.O.C. di Oncologia Medica (ad indirizzo Cute — Muscolo Scheletrico — Testa Collo)
dell’Istituto Nazionale dei Tumori di Napoli; dal 14.07.2011 al 15.08.2013 Dirigente medico
della U.O.C. di Oncologia Medica (ad indirizzo Cute — Muscolo Scheletrico — Testa Collo)
dell’Istituto Nazionale dei Tumori di Napoli; dal 16.08.2013 a tutt’oggi: Direttore della U.O.C.
di Oncologia Medica Sperimentale Melanoma, Immunoterapia e Terapie Innovative dell’Istituto
Nazionale dei Tumori di Napoli;

Inoltre, da aprile 2020 ad oggi Direttore del Dipartimento Dipartimento Corp-S di Ricerca e
Assistenziale Cute-Melanoma, Immunologia Oncologica Sperimentale e Terapie Innovative
dell’Istituto Nazionale dei Tumori di Napoli .

Iscrizione all'Ordine dei Medici Chirurghi della Provincia di Campobasso dal 28 dicembre
del 1990; dal 12 settembre 1994 iscrizione, per trasferimento, all'Ordine dei Medici Chirurghi
della Provincia di Benevento; dal 03 maggio 2000 iscrizione, per trasferimento, all'Ordine dei
Medici Chirurghi della Provincia di Napoli.
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TITOLI DI STUDIO

ANNO SCOLASTICO 1982-1983: Diploma di maturita scientifica conseguito presso il Liceo
Scientifico Statale "A. Romita" di Campobasso.

NOVEMBRE 1988 — SETTEMBRE 1991: Frequenza presso la Cattedra di Oncologia Medica della II
Facolta di Medicina e Chirurgia dell’Universita degli Studi di Napoli in qualita di studente
interno prima e di specializzando in Oncologia dopo.

LUGLIO 1990: Laurea in Medicina e Chirurgia conseguita con voti 110 e lode/110 con menzione
speciale per il curriculum presso la II Facolta di Medicina e Chirurgia dell'Universita degli Studi
di Napoli (Tesi: "Determinazione quantitativa del recettore umano per gli estrogeni ed il
progesterone in citosol tissutale con metodo immunoenzimatico kit Abbott ER e PgR - EIA
Monoclonale™).

DICEMBRE 1990: Abilitazione all'esercizio professionale conseguita presso 1’Universita degli
Studi di Napoli nella seconda sessione del 1990 con voti 90/90.

LUGLIO 1994: Specializzazione in Oncologia con voti 70 e lode/70 presso la Facolta di Medicina
e Chirurgia dell'Universita di Napoli “Fedrico II”” (Tesi: "Trattamento del Melanoma Maligno in
fase avanzata con anticorpi monoclonali anti-idiotipo").

LucGLIO 2017: Abilitazione Scientifica Nazionale a Professore di Seconda Fascia in:
“Malattie del Sangue, Oncologia e Remautologia” (Settore: MED 06/D3). Validita
Abilitazione: dal 07/07/2017 al 20/03/2027.

MARZO 2018: Abilitazione Scientifica Nazionale a Professore di Prima Fascia in: “Malattie
del Sangue, Oncologia e Remautologia” (Settore: MED 06/D3). Validita Abilitazione: dal
28/03/2018 al 28/03/2024.

MAGGIO 2023: Abilitazione Scientifica Nazionale a Professore di Seconda Fascia in:
“Scienze Delle Professioni Sanitarie e delleTecnologie Mediche Applicate” (Settore: MED
06/N1). Validita Abilitazione: dal 08/02/2023 al 08/02/2034.

GIUGNO 2023: Abilitazione Scientifica Nazionale a Professore di Prima Fascia in:
“Scienze Delle Professioni Sanitarie e delleTecnologie Mediche Applicate” (Settore: MED
06/N1). Validita Abilitazione: dal 28/03/2018 al 28/03/2029

SOCIETA SCIENTIFICHE

Membro di: Associazione Italiana di Oncologia Medica (AIOM), Gruppo Italiano di Citometria

(GIC), American Society of Clinical Oncology (ASCO), European Society of Medical Oncology

(ESMO), European Organization for Research and Treatment of Cancer, Melanoma Cooperative

Group (EORTC-MCQG), Intergruppo Melanoma Italiano (IMI), Network Italiano per le

Biolmmuno Terapie (NIBIT), Society of ImmunoTherapy of Cancer (SITC), Society of

Melanoma Research (SMR).

— Dall’ottobre 2001 all’ottobre 2004 membro del Consiglio Direttivo dell’Intergruppo
Melanoma Italiano (IMI)

— Dal novembre 2004 al 31 dicembre 2007 Presidente Nazionale dell’Intergruppo Melanoma
Italiano (IMI). Dal 1 gennaio 2008 al dicembre 2010 Past President dell’ Intergruppo
Melanoma Italiano (IMI). Dal 1 gennaio 2011 a tutt’oggi Coordinatore del Comitato Tecnico
Scientifico dell’Intergruppo Melanoma Italiano (IMI).

— Dal settembre 2004 al settembre 2007 Consigliere Sezione Regionale dell’ Associazione
Italiana di Oncologia Medica (AIOM)

— Dal febbraio 2006 componente della Commissione Nazionale “Tumori Cutanei” della Lega
Italiana per la Lotta ai Tumori

— Dal giugno 2006 a tutt’oggi membro dell’International Melanoma Working Group (IMWG)

— Dal Settembre 2006 al Novembre 2012, membro del Consiglio Direttivo del Network
[taliano per le Bioterapie dei Tumori (NIBIT).

— Dall’Ottobre 2007 all’ Aprile 2009 componente della Commissione Oncologica Nazionale.



— Dal luglio 2010 a tutt’oggi Presidente della Fondazione Melanoma.

— Dall’ottobre 2010 al gennaio 2012 Sub Commissario della Sezione Provinciale di Benevento
della Lega Italiana per la Lotta ai Tumori.

— Dal Ottobre 2021 a tutt’oggi, membro del Consiglio Direttivo del Network Italiano per le
Bioterapie dei Tumori (NIBIT).

— Dal 2014 a tutt’oggi Presidente della SCITO (Societa campana di immunoterapia
oncologica)

CORSI SOSTENUTI

- Corso avanzato: Postgraduate course on cutaneous melanoma. Napoli 30-31 maggio
1994.

- Chemioprevenzione dei tumori. Genova 9-13 ottobre 1995.

- Corso di aggiornamento: L’ immunita in patologia umana. Napoli, 19 novembre 1995 —
6 marzo 1996.

- Proliferazione e morte cellulare. Genova 10-13 giugno 1996.

- Seminari di istruzione informatica. Asti 1-5 luglio 1996.

- Corso di aggiornamento: La qualita in consulenza genetica. Napoli 28 gennaio — 28 aprile
2000.

- Corso di Formazione e Informazione ex artt. 21-22 D.Lvo 626/94: Rischio biologico da
assistenza al paziente in medicina e chirurgia; rischio chimico: aggiornamenti sulla
protezione da chemioterapici. Napoli 16 novembre 2000.

- Evento ECM n. 2558-63841: Assistenza domiciliare al malato terminale. N. 35 Crediti
formativi ECM. Napoli 8.9.2003 — 6.10.2003.

- Evento ECM 2978-132972: 7° Corso nazionale di formazione al management e alla
comunicazione efficace nel team oncologico. N. 50 Crediti Formativi ECM. Roma,
27.05.2004 — 17.07.2004.

- Evento ECM 2558-145137: Assistenza domiciliare al malato algido, cronico e terminale.
N. 26 Crediti Formativi ECM. Napoli, 10.09.2004 — 02.10.2004.

- Evento ECM 2558-202472: Assistenza socio-sanitaria al malato algido, cronico e
terminale. N. 42 Crediti Formativi ECM. Napoli, 17.09.2005 — 29.10.2005.

- Evento ECM 2558-215122: Organizzazione e gestione nelle Aziende Sanitarie: il ruolo
del Dirigente. N. 41 Crediti Formativi ECM. Napoli, 03.11.2005 — 03.12.2005

- 23 ottobre 2012: Master Universitario di II livello in “Comunicazione in ambito
sanitario” organizzato della Facolta di Scienze Economiche e Aziendali dell’Universita
degli Studi del Sannio. N. 60 crediti formativi universitari.

- Dicembre 2019: Corso di Formazione Mangeriale per Direttori Sanitari Aziendali e
Direttori di Unita Organizzativa Complessa di Aziende ed Enti del Servizio Sanitario
Regionale.

PROGETTI DI RICERCA
— Referente Scientifico dal 1999 al 2001 del Progetto di Ricerca Corrente“Utilizzo di
marcatori molecolari del melanoma per la diagnosi delle micrometastasi nel linfonodo
sentinella”

— Referente Scientifico dal 2001 al 2003 del Progetto di Ricerca Corrente “Individuazione di
nuovi marcatori predittivi nei pazienti affetti da melanoma”.

— Referente Scientifico dal 2004 a tutt’oggi del Progetto Strategico Ricerca Corrente M2/23:
“Approccio multidisciplinare alla diagnosi e cura del melanoma”.

— Referente Scientifico dal 2000 a tutt’oggi del Progetto di Ricerca Corrente “Vaccinoterapia
mediante cellule detritiche stimolate con peptici tumore specifici o lisato tumorale nei pazienti
affetti da melanoma maligno.



Referente Scientifico del Progetto di Ricerca Finalizzata 1999 "Basi molecolari della
trasformazione e progressione neoplastica nel melanoma maligno: utilizzo di nuove
metodiche di analisi citogenetica per la valutazione di specifiche alterazioni geniche correlate
all'outcome clinico"

Referente Scientifico per I’'Isituto del Progetto OPTIMIST —Sistema informatico per la
stesura, la validaione, la trasmissione e 1’archiviazione dei documenti in forma dgitale” POR
Campania 2000/2006, Misura 6.2 - Azione C.

Ricercatore associato per il Progetto di Ricerca Finalizzata Ministero della Sanita FSN
1995 “Meccanismi molecolari di differenziazione del danno cellulare”

Ricercatore associato per il Progetto di Ricerca Sanitaria Finalizzata relativa agli anni
86/87 - del. 4599 Giunta Regionale della Campania “Tumori della cute con particolare
riguardo al melanoma”

Ricercatore associato per il Progetto di Ricerca Finalizzata Ministero della Sanita FSN
1997 “Approccio biomolecolare alla terapia del melanoma cutaneo”

Ricercatore associato per il Progetto di Ricerca Finalizzata Ministero della Sanita 1998
“Basi genetiche della suscettibilita al melanoma maligno: studio della predisposizione e
ricorrenza familiare e definizione dei fattori di rischio e prognosi”

Ricercatore associato per il Progetto di ricerca della Regione Campania - contributo
P.O.P. — Azione 5.4.2 - annualita 1998 “Approccio genetico molecolare nel melanoma
maligno: studio dei fattori di predisposizione di vaccini antimelanoma”

Ricercatore associato per il Progetto di Ricerca Finalizzata Ministero della Sanita FSN
2000 “Effetti di campi elettromagnetici sulla dinamica molecolare di strutture biologiche e
conseguenti implicazioni funzionali”

Ricercatore associato per il Progetto Fifth Framework Programme of the European
Community for Research, Technological Development and Demonstration activities -
Cooperative Research Craft “GENOSENSE (Development of an innovative genotoxicity
measuring device to facilitate the safety control in food products and pharmaceuticals”.
Ricercatore associato per il Progetto Anno 2000 "Formazione a distanza mediante Web-
Learning. Realizzazione di un sistema prototipale di Web-Learning nel settore della Chimica,
Biochimica, Matematica e Medicina” in collaborazione con la Seconda Universita degli Studi
di Napoli, nell’ambito dei “Progetti Strategici” di cui al D.M. 10 maggio 2000, Legge
449/97 — Settore dell’Informazione —

Ricercatore associato per il Progetto finanziato dal MIUR avviso 4391 — Progetto di Alta
Formazione II1.1/C Anno 2001 - “Esperto in sistemi informativi e telematica nelle attivita
socio sanitarie” Diagnosys: elaborazione ottimale di immagini biomediche, mediante
’utilizzo di ICT per consulenza diagnostica intelligente”, progetto di Ricerca Industriale con
connessa Attivita di Formazione del Personale di Ricerca (MIUR).

Ricercatore Co-Responsabile per il Progetto di Ricerca Finalizzata FSN Anno 1999.
Finanziamento totale € 150.000. Sviluppo di nuove metodiche per la diagnostica e la
valutazione del melanoma: A) Identificazione precoce di micro metastasi da melanoma, non
rilevabili con metodiche tradizionali, mediante 1’utilizzo del frammento variabile
ricombinante a single chain (FcFb) diretto contro I’antigene melanoma associato ad alto peso
molecolare (HMW-MAA). B) Sviluppo di nuove metodiche di analisi citogenetica e
molecolare per la valutazione di specifiche alterazioni geniche correlate all’evoluzione e
prognosi del melanoma.

Ricercatore Responsabile per il Progetto di Ricerca Finalizzata FSN Anno 2003 - “Studio
della trasformazione e progressione neoplastica nel melanoma: nuovi bersagli molecolari ad
uso diagnostico e terapeutico”. Finanziamento: 88.600,00 €.

Responsabile della Linea Interdipartimentale Editor “Melanoma” per 1’anno 2003.



Ricercatore Responsabile per il Progetto di Ricerca Finalizzata FSN Anno 2005 -
“Valutazione post terapia della immunosoppressione tumorale in pazienti affetti da neoplasia
in fase avanzata.” Finanziamento: 200.000,00 €

Ricercatore Responsabile di Unita Operativa per il Progetto Integrato Oncologia - Fondi
Ministero Sanita Anno 2006. Progetto 1. Promozione della ricerca clinica nel settore delle
bioterapie antitumorali e sviluppo di vaccini cellulari basati sull'uso di cellule dendritiche e
di nuovi antigeni tumorali. Finanziamento totale progetto € 1.165.000,00. Finanziamento
Unita Operativa € 60.000.

Ricercatore Responsabile per il Progetto relativo ai Fondi Alleanza Contro il Cancro —
Istituto Superiore Sanita 2007: Rete Nazionale per studi clinici e di strutture GMP per le
bioterapie dei Tumori. WORK PACKAGE 4. Sviluppo di documenti consensus, di linee
guida e documenti divulgativi degli aspetti regolatori. Informazioni sulla normativa (Help
Desk). Finanziamento € 43.291,73.

Ricercatore Responsabile del Progetto di Ricerca Finalizzata FSN Anno 2011 “New Possible
Approach for the Classification of Melanoma and Prediction of Response to Immunotherapy:
Immunoscore and Immune Profiling”. Finznziamento totale € 300.000,00.

Ricercatore Responsabile per il Progetto Strategico di Ricerca Corrente 2008-2012
“Approccio multidisciplinare dalla ricerca alla cura del melanoma”. Finanziamento totale €
100.000.

Ricercatore responsabile del progetto di ricerca BMS I-O 2012 “Immunoscore in
Melanoma”. Finanziamento Bristol Myers Squibb $ 200.000.

Ricercatore associato del progetto di ricerca BMS I-O 2012 “Myeloid Derived Suppressor
Cell quantity prior to treatment with ipilimumab as a biomarker of overall survival in patients
with metastatic melanoma”.Finanziamento Bristol Myers Squibb dell’Unita Operativa $
10.000.

Ricercatore Responsabile del progetto di ricerca in collaborazione con Ventana 2012-
2015: Evaluation of a multiplex staining in lymph node from melanoma patient underwent to
lymphectomy. Finanziamento Ventana dell’Unita Operativa $ 50.000.

Ricercatore Responsabile per il Progetto di Ricerca Corrente 2013-2020 “Valutazione di
Biomarcatori indicativi di risposta al trattamento con Immunoterapia e Farmaci
Innovativi’Finanziamento totale € 360.00,00.

Ricercatore Associato del progetto di ricerca ERA-NET on Translational Cancer
Research (TRANSCAN): Integrative cancer-immunology and immunoscore for cancer
classification and immunotherapies.Research fund year 2013. Finanziamento totale €
242.000,00.

Ricercatore Associato del progetto di ricerca relativo ai Fondi Alleanza Contro il Cancro
(ACC) 2017 dal titolo “ Medicina personalizzata: Allestimento di biobanche e di modelli
colturali organotipici da pazienti con melanoma per I’identificazione di nuovi marcatori
prognostici e la realizzazione di saggi predittivi della risposta del paziente alla terapia”.
Finanziamento totale € 17.000,00.

Ricercatore Associato per il progetto di ricerca della Regione Campania per la
realizzazione di Technology Platform nell’ambito della lotta alle patologie oncologiche-
POR CAMPANIA FESR 2014/2020- dal titolo “Dalla Genomica alla Terapia di Tumori
Rari”. Finanziamento totale € 830.000,00.

Metastatic disease: the key unmet need in oncology - Second Edition - Fondazione AIRC
5x1000 2018. - Id. 22757 - Progetto dal Titolo "Disease-specific universal vaccines as new
combinatorial immunotherapy for metastatic melanoma, sarcoma and osteosarcoma -
Acronimo UniCanVax". Finanziamento Totale unita € 156.860,00.

Ricercatore Responsabile per il Progetto di Ricerca Corrente 2022-2024 “Valutazione dei
meccanismi di resistenza e dei biomarcatori indicativi di risposta al trattamento con
Immunoterapia e/o Farmaci Innovativi” - Finanziamento totale € 95.000,00.



— Ricercatore Associato per il Progetto di ricerca PNRR Proof of Concept code POC 2022-
12375713 “TArgeting drug resistant melanoma with miCroRNAs delivered by Lipid
NanoparTICles — TACTIC. Finanziamento totale € 960.000,00.

INCARICHI DI STUDIO E SCIENTIFICI

— Anno Accademico 2002-2003: Insegnamento di “Storia della Medicina” - Diploma
Universitario di Scienze Infermieristiche della Seconda Universita di Napoli.

— Anno Accademico 2004-2005, 2005-2006, 2006-2007, 2007-2008, 2008-2009, 2009-2010,
2010-2011, 2011-2012, 2012-2013: Insegnamento di “Storia della Medicina” - Diploma
Universitario Tecnici di Laboratorio della Seconda Universita di Napoli.

— Anno Accademico 2008-2009, 2009-2010,2010-2011,2011-2012,2012-2013: Insegnamento
di “Oncologia Medica” - Diploma Universitario di Scienze Infermieristiche della Seconda
Universita di Napoli.

— Anno Accademico 2008-2009, 2009-2010, 2010-2011, 2011-2012, 2012-2013: Incarico di
Professore a Contratto presso la Scuola di Specializzazione in Dermatologia e Venereologia
della Facolta di Medicina e Chirurgia della Seconda Universita degli studi di Napoli.

— Dal 3 gennaio 1996 a tutt’oggi ¢ coordinatore delle attivita del Gruppo Interdipartimentale
Melanoma dell'Istituto Tumori di Napoli.

— Marzo 2005 a tutt’oggi ¢ Coordinatore Macroarea Ricerca Corrente dell’Istituto Tumori di
Napoli “Strategie terapeutiche innovative nella malattia avanzata”.

— Membro del Comitato Tecnico Scientifico dell’Istituto Tumori di Napoli fino al giugno 2008.

— Dal 15 febbraio 2008 al marzo 2012 ¢ stato il rappresentante dell’Istituto Tumori di Napoli
presso I’OECI (Organization of European Cancer Institutes).

— Membro del Data Safety Management Committee per lo studio clinico sponsorizzato dalla
Glaxo Smith-Kline “Phase I study NYESOI1-AS15-MEL-001 (MET) (112406) An open
Phase I Study of immunization with the recNY-ESO-1 + AS15 Antigen-Specific Cancer
Immunotherapeutic in patients with NY-ESO-1- positive unresectable and progressive
metastatic cutaneous melanoma.”

— Co-Chair 2012 e membro del Translational Working Group dell’Immuno-Oncology Network
della Bristol Myers Squibb.

— Membro del Comitato Scientifico della newsletter mensile “Melanoma newsgroup” edito da
Intermedia.

— Coorganizer dell’annual meeting 2013 della Society of ImmunoTerapy of Cancer (SITC)

— Membro dello Scientific/organizing committee per il convegno ESMO 2014 in Madrid.

— Membro dello Steering Committee della World Wide Task Force per la validazione
dell’Immunoscore.

— Membro dello Steering Committee dello studio Novartis “The NEMO trial (NRAS melanoma
and MEK inhibitor): a randomized Phase III, open label, multicenter, two-arm study,
comparing the efficacy of MEKI162 versus dacarbazine in patients with advanced
unresectable or metastatic NRAS-mutation positive melanoma”.

— Membro della International Faculty del PhD program in Translational Medicine, presso la
CEU Escuela Internacional de Doctorado dell’Universita di Madrid.

— Coordinatore per 1’aggiornamento delle Linee Guida AIOM su “Melanoma” dal 2013 a
tutt’oggi.

— Membro dello Steering Committee della Society of Melanoma Research (SMR) dal 2016.

— Membro del board del Cancer Development Drug Forum (CDDF) dal 2017.

— Membro del Board of Directors of Society of Immuno Therapy of Cancer (SITC) dal 2018.

— Presidente della Fondazione Melanoma Onlus dal 2010.

— Presidente della Societa Campana di Immunoterapia Oncologica dal 2013.



— Contratto insegnamento dermatologia presso la Scuola di Specializzazione in Dermatologia e

Venereologia dell’Universita di Napoli Federico II

STUDI CLINICI

PRINCIPAL INVESTIGATOR E COORDINATORE NAZIONALE NEI SEGUENTI STUDI

CLINICI

Codice Studio

Titolo Fase

MO25616

STUDIO MULTICENTRICO, A BRACCIO SINGOLO, IN
APERTO, DI FASE I VOLTO A VALUTARE LA SICUREZZA
DI VISMODEGIB (GDC-0449) IN PAZIENTI AFFETTI DA
CARCINOMA BASOCELLULARE (BCC) LOCALMENTE
AVANZATO O METASTATICO.

II

BRF11414
4

STUDIO DI ROLLOVER PER FORNIRE UNA TERAPIA
CONTINUATIVA CON GSK2118436 A SOGGETTI CON
TUMORI POSITIVI ALLA MUTAZIONE DI BRAF

GO27826

STUDIO DI FASE III, RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO,
CONTROLLATO CON PLACEBO DELLA TERAPIA
ADIUVANTE CON VEMURAFENIB (RO5185426) IN
PAZIENTI CON MELANOMA CUTANEO BRAF-MUTANTE,
RESECATO CHIRURGHICAMENTE, AD ALTO RISCHIO DI
RECIDIVA

III

CMEK162X
2111

A PHASE IB/Il OPEN-LABEL, MULTI-CENTER STUDY OF THE
COMBINATION OF MEK162 PLUS AMG479 (GANITUMAB) IN ADULT
PATIENTS WITH SELECTED ADVANCED SOLID TUMORS

/11

CMEK162X
2110

A PHASE IB/lII, MULTICENTER, OPEN-LABEL, DOSE ESCALATION
STUDY OF LGX818 IN COMBINATION WITH MEKI162 IN ADULT
PATIENTS WITH BRAF V600 - DEPENDENT ADVANCED SOLID
TUMORS

/11

CMEK162A
2301

STUDIO RANDOMIZZATO DI FASE III, IN APERTO, MULTICENTRICO,
A DUE BRACCI, DI CONFRONTO DELL? EFFICACIA DI MEKI162
VERSUS DACARBAZINA IN PAZIENTI CON MELANOMA IN STADIO
AVANZATO INOPERABILE O METASTATICO POSITIVO ALLA
MUTAZIONE NRAS

III

CMEK162X
2114

STUDIO DI FASE IB/II, MULTICENTRICO, IN APERTO, CON LEEO11 IN
ASSOCIAZIONE A MEK162 IN PAZIENTI ADULTI CON MELANOMA
NRAS MUTATO

/11

CMEK162B
2301

STUDIO DI FASE III, MULTICENTRICO, RANDOMIZZATO, IN APERTO,
A 3 BRACCI, CON LGX818 IN ASSOCIAZIONE A MEK 162 E LGX818 IN
MONOTERAPIA IN CONFRONTO A VEMURAFENIB IN PAZIENTI CON
MELANOMA NON RESECABILE O METASTATICO CON MUTAZIONE
BRAF V600

III

CD-ON-
MEDI4736-
1161

STUDIO IN APERTO DI FASE I SULLA SICUREZZA E SULLA
TOLLERABILIT? DI MEDI4736 IN COMBINAZIONE CON DABRAFENIB
E TRAMETINIB O SOLO CON TRAMETINIB IN SOGGETTI CON
MELANOMA METASTATICO O NON RESECABILE

RETROSPE
CTIVE
CHART
REVIEWS

RETROSPECTIVE CHART REVIEWS TO CHARACTERIZE
MANAGEMENT OF PATIENTS WITH UNRESECTABLE OR
METASTATIC MELANOMA IN ONCOLOGY PRACTICE IN ITALY

NA

CA184-367

STUDIO OSSERVAZIONALE PER VALUTARE L? EFFICACIA E LA
SICUREZZA DI IPILIMUMAB SOMMINISTRATO DURANTE IL
PROGRAMMA EUROPEO DI ACCESSO ALLARGATO IN PAZIENTI
PRECEDENTEMENTE TRATTATI AFFETTI DA MELANOMA
AVANZATO (NON RESECABILE O METASTATICO)

NA




ERBB3

STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO NO-PROFIT PER LA
VALUTAZIONE DELL'ATTIVAZIONE DEL RECETTORE ERBB3 NELLE
CELLULE TUMORALI CIRCOLANTI DI PAZIENTI CON MELANOMA
METASTATICO TRATTATI CON TARGET THERAPY COSTITUITA DA
INIBITORI DI BRAF E/O INIBITORI DI MEK

NA

CA209172

STUDIO CLINICO MULTICENTRICO, A BRACCIO SINGOLO, IN
APERTO, CON NIVOLUMAB (BMS-936558) IN SOGGETTI CON
MELANOMA IN STADIO III (NON RESECABILE) CONFERMATO
ISTOLOGICAMENTE O IN STADIO IV IN PROGRESSIONE DOPO UN
PRECEDENTE TRATTAMENTO CONTENENTE UN ANTICORPO
MONOCLONALE ANTI-CTLA-4.

/11

CLGX818X2
109

STUDIO DI FASE 1II, MULTICENTRICO, IN APERTO, CON
ASSOCIAZIONE SEQUENZIALE DI LGX818/MEKI162 SEGUITA DA
UN'ASSOCIAZIONE RAZIONALE CON FARMACI TARGET DOPO
PROGRESSIONE, PER CONTRASTARE LA RESISTENZA IN PAZIENTI
ADULTI CON MELANOMA BRAF V600 IN STADIO LOCALMENTE
AVANZATO O METASTATICO

II

ELECTRO-
CHEMO-
LMMUNO
THERAPY

ELECTRO-CHEMO-LMMUNO THERAPY: ACTIVATING LOCAL AND
SYSTEMIC IMMUNITY TO FIGHT MELANOMA AND BREAST CANCER

NA

MO29518

STUDIO IN APERTO, MULTI-COORTE, DI FASE II PER LA
VALUTAZIONE DI MPDL3280A NEI TUMORI SOLIDI IN STADIO
AVANZATO

II

MK3475-022

STUDIO DI FASE /Il PER VALUTARE LA SICUREZZA E L'EFFICACIA
DI MK-3475 IN COMBINAZIONE CON TRAMETINIB E DABRAFENIB IN
SOGGETTI CON MELANOMA AVANZATO

/11

PILOT
STUDY

ANALYSIS OF GENOMIC AND TRANSCRIPTOMIC ARRANGEMENT
ON MELANOMA PATIENTS TREATED WITH TARGET AND IMMUNO
THERAPY

NA

MK3475-158

STUDIO CLINICO SU PEMBROLIZUMAB (MK-3475) PER VALUTARE
BIOMARCATORI PREDITTIVI IN SOGGETTI AFFETTI DA TUMORI
SOLIDI AVANZATI (KN 158)

II

CA224-020

STUDIO DI FASE 1 DI INCREMENTO DI DOSE E DI ESPANSIONE DI
COORTE PER VALUTARE LA SICUREZZA, LA TOLLERABILITA E
L'EFFICACIA DELL'ANTICORPO MONOCLONALE ANTI-LAG-3 (BMS-
986016) SOMMINISTRATO IN MONOTERAPIA E IN COMBINAZIONE
CON L'ANTICORPO MONOCLONALE ANTI-PD-1 (NIVOLUMAB, BMS-
936558) NEI TUMORI SOLIDI IN STADIO AVANZATO

BIORMARK
ERS

BASELINE PERIPHERAL BLOOD BIORMARKERS ASSOCIATETL WITH
CLINICAL OUTCOME OF MELANOMA PATIENTS TREATED WITH
IPILIMUMAB

v

EPITOPI

STUDIO OSSERVAZIONALE RETROSPETTICO, NO PROFIT, PER
LIDENTIFICAZIONE DI NUOVI  EPITOPI = PRESENTATI E
VALUTAZIONE DELLA RISPOSTA IMMUNITARIA NEL MELANOMA

NA

CPDRO001X2
101

STUDIO IN APERTO, MULTICENTRICO, DI FASE I/Il SULLA
SICUREZZA D'IMPIEGO E L'EFFICACIA DI PDR001, SOMMINISTRATO
IN PAZIENTI CON TUMORI IN STADIO AVANZATO

v

SECOMBIT

STUDIO PROSPETTICO DI FASE II RANDOMIZZATO A TRE BRACCI
MIRATO A VALUTARE IL MIGLIOR APPROCCIO SEQUENZIALE CON
IL TRATTAMENTO IMMUNOTERAPICO COMBINATO
(IPILIMUMAB/NIVOLUMAB) E LA TERAPIA TARGET COMBINATA
(LGX818/MEK162) IN PAZIENTI AFFETTI DA MELANOMA
METASTATICO PORTATORI DELLA MUTAZIONE BRAF

II

35/16

ANALYSIS OF MOLECULAR PROFILING OF MELANOMA PATIENTS
TREATED WITH IMMUNOTHERAPY AND TARGET THERAPY

NA

IMCGP100-
201

STUDIO MULTICENTRICO, DI FASE IB/II, IN APERTO SULLA
SICUREZZA ED EFFICACIA DI IMCGP100 IN COMBINAZIONE CON

v




DURVALUMAB (MEDI4736) O TREMELIMUMAB O DELLA
COMBINAZIONE DI DURVALUMAB E TREMELIMUMAB RISPETTO A
IMCGP100 IN MONOTERAPIA IN PAZIENTI CON MELANOMA
AVANZATO

VALIDAZIO A RETROSPECTIVE ANALYSIS OF BIOMARKERS FOR TOXICITY AND
NE DI ACTIVITY OF ANTI-CTLA-4 MAB THERAPY THROUGH THE NA
BIOMARCA PERIPHERAL BLOOD WHOLE GENOME AND TRANSCRIPTOME
TORI ANALYSIS IN MELANOMA PATIENTS
CA209234 SCHEMA DI UTILIZZO E SICUREZZA/EFFICACIA DI NIVOLUMAB NA
NELLA PRATICA ONCOLOGICA DI ROUTINE
STUDIO DI FASE III, IN DOPPIO CIECO, RANDOMIZZATO,
CONTROLLATO CON PLACEBO PER LA VALUTAZIONE DI
ATEZOLIZUMAB PIU' COBIMETINIB E VEMURAFENIB RISPETTO A
C039262 PLACEBO PIU'" COBIMETINIB E VEMURAFENIB IN PAZIENTI NON I
TRATTATI IN PRECEDENZA, AFFETTI DA  MELANOMA
METASTATICO O LOCALMENTE AVANZATO NON RESECABIL,
POSITIVO ALLA MUTAZIONE BRAFV600
INIEZIONE INTRALESIONALE DI PV-10 VS CHEMIOTERAPIA
PV-10-MM- SISTEMICA O TERAPIA VIRALE ONCOLITICA INTRALESIONALE PER VI
31 IL TRATTAMENTO DEL MELANOMA CUTANEO LOCALMENTE
AVANZATO
PROGETTO ANALISI DEL PROFILO METABOLOMICO, LIPIDOMICO E
CROM - CITOCHINOMICO DI PAZIENTI AFFETTI DA MELANOMA STADIO IV NA
IMMUNOTE IN TRATTAMENTO CON IMMUNOTERAPIE
RAPIA
PROGETTO ANALISI DEL PROFILO METABOLOMICO, LIPIDOMICO E
CROM - CITOCHINOMICO DI PAZIENTI AFFETTI DA MELANOMA DI STADIO NA
STADIO I- LILOIEIV
1\
IMMUNITA RUOLO DELLIMMUNITA INNATA NEI PAZIENTI AFFETTI DA NA
INNATA MELANOMA METASTATICO TRATTATI CON ANTI-PD-1
STUDIO RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO, CONTROLLATO
VERSUS PLACEBO, DI FASE Il CHE CONFRONTA L'ASSOCIAZIONE DI
CPDROO0O1F2 PDRO01, DABRAFENIB E TRAMETINIB VERSUS PLACEBO, I
301 DABRAFENIB E TRAMETINIB IN PAZIENTI CON MELANOMA CON
BRAF V600 MUTATO NON RESECABILE O METASTATICO NON
PRECEDENTEMENTE TRATTATI
STUDIO DI FASE I/Il SU IMA970A PIU CV8102 DOPO UNA SINGOLA
HEPAVAC- INFUSIONE PRE-VACCINAZIONE DI CICLOFOSFAMIDE IN PAZIENTI
101 CON CARCINOMA EPATOCELLULARE IN STADIO MOLTO PRECOCE, /11
PRECOCE E INTERMEDIO DOPO QUALSIASI TRATTAMENTO
STANDARD
UNO STUDIO CLINICO DI FASE II SULL'ASSOCIAZIONE DI
VECODUE VEMURAFENIB E COBIMETINIB NEI PAZIENTI GIA TRATTATI IN 1
PRIMA LINEA CON IMMUNOTERAPIA SISTEMICA PER MELANOMA
INOPERABILE LOCALMENTE AVANZATO O METASTATICO
STUDIO DI FASE IT RANDOMIZZATO, IN APERTO, MULTICENTRICO,
IMCGP100- VOLTO A VALUTARE LA SICUREZZA E L’EFFICACIA DI IMCGP100
202 RISPETTO ALLA TERAPIA SCELTA DALLO SPERIMENTATORE IN II
PAZIENTI HLA-A*0201-POSITIVI AFFETTI DA MELANOMA UVEALE
IN STADIO AVANZATO E NON TRATTATO PRECEDENTEMENTE.
TRANSCRIPTIONAL AND PROTEOMIC PROFILING OF TUMOR AND
17/17 OSS PERIPHERAL BLOOD FROM PATIENTS WITH MELANOMA WHO NA
RECEIVED IMMUNOTHERAPY
STUDIO DI FASE 1/2A DI BMS-986179 SOMMINISTRATO IN
CA013004 MONOTERAPIA E IN COMBINAZIONE CON NIVOLUMAB (BMS- v
936558) IN SOGGETTI CON TUMORI SOLIDI IN STADIO AVANZATO
CLXH254X2 STUDIO DI FASE I, DI DETERMINAZIONE DELLA DOSE CON LXH254

101

PER VIA ORALE IN PAZIENTI ADULTI CON TUMORI SOLIDI IN




STADIO AVANZATO CHE OSPITANO ALTERAZIONI DELLA VIA
MAPK

INNOP18AS
C

STUDIO INTERVENTISTICO NON FARMACOLOGICO IN PAZIENTI
TRATTATI CON INIBITORI DI PD1 PER CARATTERIZZARE LO STATO
DI ATTIVAZIONE DI CELLULE DEL SISTEMA IMMUNITARIO DOPO
IMMUNO-TERAPIA

NA

MASTER

IDENTIFICAZIONE DI NUOVI BIOMARCATORI
PROGNOSTICI/PREDITTIVI DI RISPOSTA ALL’IMMUNOTERAPIA E
TARGET THERAPY NEL MELANOMA METASTATICO

NA

CPDRO001J22
01

STUDIO RANDOMIZZATO, IN APERTO, DI FASE II, A PIATTAFORMA
APERTA PER VALUTARE L’EFFICACIA E LA SICUREZZA D’ IMPIEGO
DELLE ASSOCIAZIONI INNOVATIVE DI SPARTALIZUMAB (PDR001)
IN PAZIENTI CON MELANOMA PRECEDENTEMENTE TRATTATO
NON RESECABILE O METASTATICO

II

CA030-001

STUDIO DI FASE 1/2 DI BMS-986249, SOMMINISTRATO PER LA PRIMA
VOLTA NELL’UOMO, DA SOLO E

IN COMBINAZIONE CON NIVOLUMAB IN TUMORI SOLIDI IN STADIO
AVANZATO

/11

CA027-002

STUDIO DI FASE 1/2A DI BMS-986253 IN COMBINAZIONE CON
NIVOLUMAB IN TUMORI IN STADIO AVANZATO

/11

CA224-048

STUDIO DI FASE 1/2 DI RELATLIMAB (ANTICORPO MONOCLONALE
ANTI-LAG-3) SOMMINISTRATO IN COMBINAZIONE CON
NIVOLUMAB (ANTICORPO MONOCLONALE ANTI-PD-1) E BMS-
986205 (INHIBITORE DI ID01) O IN COMBINAZIONE CON NIVOLUMAB
ED IPILIMUMAB (ANTICORPO MONOCLONALE ANTI-CTLA-4) IN
TUMORI MALIGNI IN STADIO AVANZATO

/11

PRINCIPAL INVESTIGAOTR NEI SEGUENTI STUDI CLINICI

CODICE STUDIO

TITOLO FASE

CA186-006

STUDIO DI FASE II RANDOMIZZATO MULTIDOSE IN APERTO CON
BMS-663513 USATO IN MONOTERAPIA IN SECONDA LINEA IN
PAZIENTI AFFETTI DA MELANOMA DI STADIO III NON RESECABILE
O DI STADIO IV PRECEDENTEMENTE TRATTATI (EUDRACT NUMBER
2007-003993-24)

II

STUDIO
AGENDA
GM307

STUDIO MULTICENTRICO RANDOMIZZATO IN DOPPIO CIECO SU
DACARBAZINA CON O SENZA GENASENSE IN SOGGETTI CON
MELANOMA AVANZATO E LDH BASSA NON TRATTATI IN
PRECEDENZA CON CHEMIOTERAPIA (EUDRACT NUMBER 2007-
003340-30)

I

109752
(ONCO RD-
001)

ANALISI DELL'ESPRESSIONE DI UNA SERIE SPECIFICA DI GENI E
ANTIGENI TUMORALI IN PAZIENTI CON CARCINOMA POLMONARE
NON A PICCOLE CELLULE E MELANOMA

NA

LX01-315-02

STUDIO CLINICO DI FASE III PER VALUTARE LA SICUREZZA E
L'EFFICACIA DEL TRATTAMENTO INTRALESIONALE CON 2 MG DI
ALLOVECTIN-7 RISPETTO A QUELLO CON DACARBAZINA (DTIC) O
TEMOZOLOMIDE (TMZ) IN SOGGETTI CON MELANOMA
METASTATICO RECIDIVANTE. (EUDRACT NUMBER 2007-004120-21)

I1I

CA184-029
/EORTC
18071

IMMUNOTERAPIA ADIUVANTE CON ANTICORPO MONOCLONALE
ANTI-CTLA-4 (IPILIMUMAB) VS PLACEBO DOPO RESEZIONE
COMPLETA DI MELANOMA AD ALTO RISCHIO IN STADIO III: STUDIO
RANDOMIZZATO IN DOPPIO CIECO DI FASE III DELL'EORTC
MELANOMA GROUP (EUDRACT NUMBER 2007-001974-10)

III

DERMA
111482 -
MAGE A3

STUDIO DI FASE II IN DOPPIO CIECO RANDOMIZZATO
CONTROLLATO VERSO PLACEBO PER VALUTARE L'EFFICACIA DI
RECMAGE-A3 + AS15 COME TERAPIA ADIUVANTE IN PAZIENTI CON
MELANOMA STAGE III OPERABILE MAGE-A3 POSITIVO - EUDRACT
NUMBER 2008-002447-16

III

10



BMS CA
184068

MODALITA' DI TRATTAMENTO DEL MELANOMA ED ESITI IN
PAZIENTI CON MALATTIA IN STADIO I O IV NON ASPORTABILE:
INDAGINE OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVA

NA

CINV

STUDIO PROSPETTICO SUL PESO DELLA MALATTIA IN PAZIENTI
AFFETTI DA NAUSEA E VOMITO INDOTTI DALLA CHEMIOTERAPIA
IN 5 PAESI EUROPEI

NA

IRST 172.01

IMMUNOTERAPIA DI MANTENIMENTO NEI PAZIENTI CON
MELANOMA METASTATICO CON BENEFICIO CLINICO DOPO
CHEMIOTERAPIA

II

CA184-043

STUDIO DI FASE III RANDOMIZZATO IN DOPPIO CIECO CON
IPILIMUMAB VS PLACEBO DOPO RADIOTERAPIA IN PAZIENTI CON
CARCINOMA PROSTATICO RESISTENTE ALLA CASTRAZIONE CHE
HANNO RICEVUTO UN PRECEDENTE TRATTAMENTO CON
DOCETAXEL

III

111476
MAGE-3-
AS15-MEL-
001

(PREDICT) - STUDIO IN APERTO A BRACCIO SINGOLO PER VALUTARE
L'EFFICACIA DI RECMAGE-A3 + AS15 IN PAZIENTI CON MELANOMA
CUTANEO METASTATICO INOPERABILE MAGE-A3 POSITIVO

II

CA-033

SPERIMENTAZIONE IN APERTO MULTICENTRICA DI FASE III SU ABI-
007 VS DACARBAZINA IN PAZIENTI AFFETTI DA MELANOMA
MALIGNO METASTATICO NON TRATTATI IN PRECEDENZA

I

44/09

STUDIO PROSPETTICO MULTICENTRICO
SULL'ELETTROCHEMIOTERAPIA NEI PAZIENTI AFFETTI DA
METASTASI CUTANEE E SOTTOCUTANEE NON RESPONSIVE O NON
CANDIDABILI Al TRATTAMENTI CONVENZIONALI

NA

NO25026 -
BRIM 3

STUDIO DI FASE III RANDOMIZZATO IN APERTO CONTROLLATO
MULTICENTRICO IN PAZIENTI NON TRATTATI IN PRECEDENZA
AFFETTI DA MELANOMA NON RESECABILE DI STADIO HIC O IV
POSITIVO ALLA MUTAZIONE V600E DEL GENE BRAF DA TRATTARE
CON RO5185426 O DACARBAZINA

I

113173
PRAME-
AS15-MEL-
001

STUDIO DI FASE IUII, IN APERTO, PER VALUTARE LA SICUREZZA,
LTMMUNOGENICITA'" E L'ATTIVITA"' CLINICA DI DOSI CRESCENTI
DELL'AGENTE IMMUNOTERAPEUTICO ANTITUMORALE ANTIGENE-
SPECIFICO RECPRAME+ASI15 SOMMINISTRATO COME
TRATTAMENTO DI PRIMA LINEA IN PAZIENTI CON MELANOMA
METASTATICO, PRAME POSITIVO.

/11

E7080-702

STUDIO IN APERTO, MULTICENTRICO, RANDOMIZZATO, DI FASE
IB/II SU E7080 IN ASSOCIAZIONE CON DACARBAZINA RISPETTO A
DACARBAZINA IN MONOTERAPIA COME TRATTAMENTO DI PRIMA
LINEA IN PAZIENTI CON MELANOMA DI STADIO IV

/11

CAMN107B2
301 -TEAM

STUDIO MULTICENTRICO, RANDOMIZZATO, IN APERTO, A DUE
BRACCI DI TRATTAMENTO, DI FASE IIILPER CONFRONTARE
L'EFFICACIA DI TASIGNA VERSUS DACARBAZINA (DTIC) NEL
TRATTAMENTO DI PAZIENTI CON MELANOMA METASTATICO E70
INOPERABILE CHE PRESENTA MUTAZIONE C-KIT.

I

NIBIT-M1

STUDIO DI FASE II A BRACCIO UNICO D COMBINAZIONE CON
IPILIMUMAB E FOTEMUSTINA IN PAZIENTI CON MELANOMA IN
STADIO III NON RESECABILE I IV

II

BRF113710

STUDIO DI FASE II, A BRACCIO SINGOLO, IN APERTO CON
GSK2118436 SU MELANOMA METASTATICO BRAF MUTATO
PRECEDENTEMENTE TRATTATO

II

L19IL2/DAC
ARBAZINA

STUDIO DI DEFINIZIONE DELLA DOSE E VALUTAZIONE
DELL'ATTIVITA® DELLA PROTEINA DI FUSIONE TUMORE SPECIFICA
CITOCHINA-ANTICORPO MONOCLONALE L19IL2 IN COMBINAZIONE
CON DACARBAZINA IN PAZIENTI CON MELANOMA METASTATICO.

v
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AB08026

STUDIO DI  FASE I, PROSPETTICO, MULTICENTRICO,
RANDOMIZZATO IN APERTO VERSO TRATTAMENTO ATTIVO, A DUE
GRUPPI PARALLELI, PER CONFRONTARE L'EFFICACIA E LA
SICUREZZA DI MASITINIB A 7,5 MG/KG/DIE RISPETTO A
DACARBAZINA NEL TRATTAMENTO DI PAZIENTI CON MELANOMA
NON RESECABILE O METASTATICO DI STADIO 3 O STADIO 4, CHE
ABBIA UNA MUTAZIONE NEL DOMINIO IUXTA MEMBRANARIO DI C-
KIT.

III

BRF113929

STUDIO DI FASE II, IN APERTO, DUE COORTI, MULTICENTRICO CON
GSK2118436 COME AGENTE SINGOLO IN SOGGETTI NAIVE O
PRECEDENTEMENTE TRATTATI CON MELANOMA CON METASTASI
CEREBRALI POSITIVO ALLE MUTAZIONI DI BRAF

II

CNMR

REALIZZAZIONE REGISTRO CLINICO NAZIONALE SUL MELANOMA

NA

CMEK162X2
201

STUDIO IN APERTO, DI FASE II, PER VALUTARE LA SICUREZZA E
L'EFFICACIA DI MEKI162 SOMMINISTRATO PER VIA ORALE IN
PAZIENTI ADULTI CON MELANOMA MALIGNO CUTANEO IN STADIO
LOCALMENTE AVANZATO E NON OPERABILE O METASTATICO, CON
LE MUTAZIONI BRAFV600E O NRAS

II

MO25515

STUDIO IN APERTO, MULTICENTRICO DI ACCESSO ALLARGATO
SULLTMPIEGO DI RO5185426 IN PAZIENTI AFFETTI DA MELANOMA
METASTATICO.

v

STUDIO DI FASE III RANDOMIZZATO IN DOPPIO CIECO CON STA-4783
IN COMBINAZIONE CON PACLITAXEL RISPETTO AL SOLO
PACLITAXEL PER IL TRATTAMENTO DI SOGGETTI NAIVE ALLA
CHEMIOTERAPIA CON MELANOMA METASTATICO DI STADIO IV

I

EMR 200032-
002

STUDIO RANDOMIZZATO IN APERTO DI FASE IB TESO A
CONFRONTARE EMD 640744 EMULSIONATO IN MONTANIDE ISA 51
VG VS EMD 640744 EMULSIONATO IN MONTANIDE ISA 51 VG +
IMIQUIMOD VS EMD 640744 EMULSIONATO IN MONTANIDE ISA 51 VG
+ INTERFERONE ALFA-2B NEI SOGGETTI HLA-A2+ CON MELANOMA
STADIO IICE IV

H8K-MC-
JZAO

STUDIO RANDOMIZZATO DI FASE III CHE CONFRONTA TASISULAM
VS PACLITAXEL IN PAZIENTI CON MELANOMA METASTATICO
PRECEDENTEMENTE TRATTATO

I

CA184-095

STUDIO RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO, DI FASE III CHE
COMPARA L'EFFICACIA DI IPILIMUMAB VERSO PLACEBO IN
PAZIENTI ASINTOMATICI O MINIMAMENTE SINTOMATICI AFFETTI
DA TUMORE METASTATICO DELLA PROSTATA RESISTENTE ALLA
CASTRAZIONE (CRPC) CHE NON SONO MAI STATI SOTTOPOSTI A
CHEMIOTERAPIA.

I

MEK114267

STUDIO DI FASE III RANDOMIZZATO, IN APERTO, PER
CONFRONTARE GSK1120212 VERSO CHEMIOTERAPIA IN SOGGETTI
CON MELANOMA AVANZATO O METASTATICO POSITIVO ALLE
MUTAZIONI DI BRAFV600E/K

I1I

CTLA-4

ANALISI DEI POLIMORFISMI GENECI E DELL'ISOFORMA SOLUBILE
DEL CTLA-4 COME FATTORI PROGNOSTICI E PREDITTIVI DEL
MELANOMA

NA

CLDE225A22
01

STUDIO RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO, DI FASE II, DI
VALUTAZIONE DELL'EFFICACIA E DELLA SICUREZZA D'IMPIEGO DI
DUE LIVELLI DI DOSAGGIO DI LDE225 SOMMINISTRATI IN PAZIENTI
CON CARCINOMA A CELLULE BASALI IN STADIO LOCALMENTE
AVANZATO O METASTATICO

II

CA184-169

STUDIO DI FASE III, RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO CON
IPILIMUMAB SOMMINISTRATO ALLA DOSE DI 3 MG/KG VS 10 MG/KG
IN PAZIENTI CON MELANOMA NON RESECABILE O METASTATICO
PRECEDENTEMENTE TRATTATO O NON TRATTATO.

III

12



MEK116513

STUDIO DI FASE III RANDOMIZZATO, IN APERTO, DI CONFRONTO
TRA L'ASSOCIAZIONE DELL?INIBITORE DI BRAF DABRAFENIB E
L'INIBITORE DI MEK TRAMETINIB VERSO L'INIBITORE DI BRAF
VEMURAFENIB IN SOGGETTI AFFETTI DA MELANOMA CUTANEO
METASTATICO NON RESECABILE (STADIO IIIC) O METASTATICO
(STADIO 1V) POSITIVO PER LA MUTAZIONE BRAF V600E/K.

III

EMR 200066-
007

STUDIO DI FASE II, MULTICENTRICO, IN APERTO, RANDOMIZZATO,
CON IL MEK INIBITORE PIMASERTIB O CON DACARBAZINA IN
PAZIENTI AFFETTI DA MELANOMA CUTANEO MALIGNO
METASTATICO O LOCALMENTE AVANZATO CON N-RAS MUTATO
NON TRATTATI IN PRECEDENZA.

II

MK3475-002

STUDIO RANDOMIZZATO DI FASE II CHE CONFRONTA MK-3475
RISPETTO ALLA CHEMIOTERAPIA NEI PAZIENTI AFFETTI DA
MELANOMA AVANZATO.

II

GO28141

STUDIO DI FASE III, IN DOPPIO CIECO, CONTROLLATO CON PLACEBO
DI VEMURAFENIB RISPETTO A VEMURAFENIB PLUS GDC-0973 IN
PAZIENTI POSITIVI ALLA MUTAZIONE DI BRAFV600 NON TRATTATI
PRECEDENTEMENTE, CON MELANOMA  METASTATICO O
LOCALMENTE AVANZATO NON RESECABILE

III

CA209-037

STUDIO CLINICO DI FASE III, RANDOMIZZATO, IN APERTO, DI BMS-
936558 VERSUS TERAPIA A DISCREZIONE DELLO SPERIMENTATORE
IN SOGGETTI AFFETTI DA MELANOMA IN STADIO AVANZATO (NON
OPERABILE O METASTATICO) IN PROGRESSIONE DOPO
TRATTAMENTO CON ANTI-CTLA-4

III

CD-ON-
MEDI4736-
1108

STUDIO DI FASE I PER VALUTARE LA SICUREZZA, TOLLERABILITA'
E FARMACOCINETICA DI MEDI4736 IN SOGGETTI CON TUMORI
SOLIDI

CA209-066

STUDIO DI FASE 3, RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO, CON LA
MOLECOLA BMS-936558 VERSO DACARBAZINA, IN SOGGETTI CON
MELANOMA = METASTATICO O NON  OPERABILE NON
PRECEDENTEMENTE TRATTATL

I

CA184-243

STUDIO MULTICENTRICO DI FASE II, RANDOMIZZATO, IN APERTO,
DEL RITRATTAMENTO CON IPILIMUMAB VERSO CHEMIOTERAPIA,
IN SOGGETTI CON MELANOMA AVANZATO CHE HANNO AVUTO
PROGRESSIONE DI MALATTIA DOPO AVER RAGGIUNTO
INIZIALMENTE IL CONTROLLO DI MALATTIA CON LA TERAPIA CON
IPILIMUMAB

II

BEYPRO1

STUDIO DI FASE II A BRACCIO SINGOLO SUL TRATTAMENTO CON
L'ASSOCIAZIONE VEMURAFENIB-FOTEMUSTINA DOPO RICADUTA
DI MELANOMA AVANZATO IN PAZIENTI PORTATORI DELLA
MUTAZIONE V600 DEL GENE BRAF IN TRATTAMENTO CON
VEMURAFENIB

II

EORTC 18081

PEGINTERFERONE ALFA-2B ADIUVANTE PER 2 ANNI A CONFRONTO
CON OSSERVAZIONE IN PAZIENTI AFFETTI DA MELANOMA
CUTANEO PRIMITIVO ULCERATO CON T(2-4)BNOMO: UNO STUDIO
RANDOMIZZATO DI FASE III DEL GRUPPO PER IL MELANOMA
DELL'EORTC

I

IMI-D-001-
2012

RUOLO PROGNOSTICO DEL FOLLOW UP DEL MELANOMA. UNO
STUDIO PROSPETTICO RANDOMIZZATO

NA

CA209-067

STUDIO DI FASE III, RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO, CON
NIVOLUMAB IN MONOTERAPIA O NIVOLUMAB IN COMBINAZIONE
CON IPILIMUMAB VERSO IPILIMUMAB IN MONOTERAPIA IN
SOGGETTI CON MELANOMA METASTATICO O NON OPERABILE NON
PRECEDENTEMENTE TRATTATI

III

CLEEO11X21
05

STUDIO DI FASE IB/II, MULTICENTRICO, CON LEEOlI1 1IN
ASSOCIAZIONE A LGXS818 IN PAZIENTI ADULTI CON MELANOMA
CON MUTAZIONE BRAF

v
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VEMUPLINT

STUDIO DI FASE I-II DELLA COMBINAZIONE DEI FARMACI
VEMURAFENIB + PEG-NTERFERON PER IL TRATTAMENTO DI
PAZIENTI CON MELANOMA AVANZATO CON MUTAZIONE V600BRAF

/11

CA209-032

STUDIO DI FASE 1/2, IN APERTO, CON NIVOLUMAB IN MONOTERAPIA
O NIVOLUMAB IN COMBINAZIONE CON IPILIMUMAB IN SOGGETTI
CON TUMORI SOLIDI IN FASE AVANZATA O METASTATICA

/11

GP28492 -
ZESS

STUDIO OSSERVAZIONALE PROSPETTICO SULLA SICUREZZA IN
PAZIENTI AFFETTI DA MELANOMA METASTATICO O NON
OPERABILE POSITIVO ALLA MUTAZIONE BRAFV600 TRATTATI CON
VEMURAFENIB (ZELBORAF)-ZESS

NA

ML29031

SOPRAVVIVENZA GLOBALE IN PAZIENTI AFFETTI DA MELANOMA
METASTATICO CON E SENZA MUTAZIONE DI BRAF V600: STUDIO
OSSERVAZIONALE DI COORTE SULL?EFFICACIA DEGLI INIBITORI DI
BRAF E DELLE TERAPIE ATTUALL

NA

CA209-141

STUDIO CLINICO DI FASE III, RANDOMIZZATO, IN APERTO, DI
NIVOLUMAB VERSUS TERAPIA A DISCREZIONE DELLO
SPERIMENTATORE IN SOGGETTI AFFETTI DA CARCINOMA A
CELLULE SQUAMOSE DI TESTA E COLLO (HNSCC), RECIDIVO O
METASTATICO REFRATTARIO AL PLATINO

III

IEO 69

RUOLO DEL GENE MELANOCORTIN-1 RECEPTOR NEL MELANOMA
PEDIATRICO GIOVANILE

NA

CULPRIT
STUDY

CIRCULATING MICRORNAS AS DIAGNOSTIC AND PROGNOSTIC
BIOMARKERS IN METASTATIC MELANOMA

NA

IEO S480-209

PHASE III, RANDOMIZED, DOUBLE BLIND TRIAL ON VITAMIN D
SUPPLEMENTATION FOR RESECTED STAGE Il MELANOMA PATIENTS
(MELAVID)

I

MK_3475_00
1_GHO

PATTERN DI UTILIZZO DI IPILIMUMAB NELLA NORMALE PRATICA
CLINICA, ESITI CLINICI E UTILIZZO DELLE RISORSE SANITARIE NEL
TRATTAMENTO DI PAZIENTI AFFETTI DA MELANOMA CUTANEO IN
STADIO AVANZATO.

NA

NIBIT-M2

STUDIO RANDOMIZZATO DI FASE III DI CONFRONTO TRA
FOTEMUSTINA VERSO LA COMBINAZIONE DI FOTEMUSTINA CON
IPILIMUMAB E LA COMBINAZIONE DI IPILIMUMAB E NIVOLUMAB IN
PAZIENTI CON MELANOMA METASTATICO CON METASTASI
CEREBRALI

I

EMR 100070-
003

SPERIMENTAZIONE MULTICENTRICA, IN APERTO DI FASE II PER
STUDIARE L'ATTIVITA CLINICA E LA SICUREZZA DI MSB0010718C IN
SOGGETTI AFFETTI DA CARCINOMA A CELLULE DI MERKEL

II

35/14 OSS

EVALUATION OF THE PROGNOSTIC THE VALUE OF LMMUNOSCORE
IN PATIENTS WITH COLON CANCER

NA

DACOMINT1
4

STUDIO SULL'EFFICACIA E LA SICUREZZA DI DACOMITINIB,
INIBITORE PANTIROSINCHINASICO DEL RECETTORE DEL FATTORE
DI CRESCITA EPIDERMICO (HER), NEL TRATTAMENTO DEL TUMORE
SQUAMOCELLULARE DELLA PELLE LOCALMENTE AVANZATO NON
RESECABILE O METASTATICO O CON CONTROINDICAZIONE
CLINICA ALLA CHIRURGIA

II

CA209-238

STUDIO DI FASE 3, RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO DI
IMMUNOTERAPIA  ADIUVANTE CON NIVOLUMAB  VERSO
IPILIMUMAB DOPO RESEZIONE COMPLETA DI MELANOMA DI
STADIO IIIB/C O STADIO IV IN SOGGETTI AD ALTO RISCHIO DI
RECIDIVA DI MALATTIA.

III

CA212-115

STUDIO DI FASE 1/2 DI SICUREZZA E DI EFFICACIA DI
ULOCUPLUMAB IN COMBINAZIONE CON NIVOLUMAB IN SOGGETTI
CON TUMORI SOLIDI IN FASE AVANZATA O METASTATICA

v

MK3475-054-
01

IMMUNOTERAPIA ADIUVANTE CON L'ANTICORPO MONOCLONALE
ANTI-PD-1 PEMBROLIZUMAB (MK-3475) RISPETTO A PLACEBO DOPO
RESEZIONE COMPLETA DI MELANOMA DI III STADIO AD ALTO

III
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RISCHIO: SPERIMENTAZIONE DI FASE III RANDOMIZZATA, IN
DOPPIO CIECO DEL GRUPPO MELANOMA DELL'EORTC

C12-315-03

STUDIO DI FASE I, MULTICENTRICO, IN APERTO, A DOSI MULTIPLE,
SCHEMA POSOLOGICO ASCENDENTE DI LTX-315 IN PAZIENTI
AFFETTI DA TUMORI ACCESSIBILI PER VIA TRANSDERMICA

20120325

STUDIO CLINICO DI FASE II, MULTICENTRICO, IN APERTO, A
BRACCIO SINGOLO PER LA VALUTAZIONE DELLA CORRELAZIONE
TRA IL TASSO DI RISPOSTA OBIETTIVA E LA DENSITA DELLE
CELLULE CD8+ INTRATUMORALI AL BASALE NEI SOGGETTI CON
MELANOMA NON-RESECATO DI STADIO DA IIIB A IVM1C TRATTATI
CON TALIMOGENE LAHERPAREPVEC.

II

CA209511

STUDIO DI FASE IIIB/IV, RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO DI
NIVOLUMARB 3 MG/KG IN COMBINAZIONE CON IPILIMUMAB 1 MG/KG
A CONFRONTO CON NIVOLUMAB 1 MG/KG IN COMBINAZIONE CON
IPILIMUMAB 3 MG/KG IN SOGGETTI AFFETTI DA MELANOMA NON
PRECEDENTEMENTE TRATTATO, NON RESECABILE O METASTATICO

v

20110265T

20110265T - STUDIO DI FASE 1B/3, MULTICENTRICO, SU TALIMOGENE
LAHERPAREPVEC IN COMBINAZIONE CON PEMBROLIZUMAB (MK-
3475) PER IL TRATTAMENTO DEL MELANOMA NON RESECABILE DI
STADIO DA IIIB A IVM1C (MASTERKEY-265)

I

VEMUPER

VEMUPER - TERAPIA SEQUENZIALE CON VEMURAFENIB ED
ELETTROCHEMIOTERAPIA NEI PAZIENTI CON MELANOMA
CUTANEO E METASTASI IN TRANSITO: STUDIO PROSPETTICO
MULTICENTRICO DI FASE II A SINGOLO BRACCIO DEL GRUPPO
ITALIANO PER LO STUDIO DEL MELANOMA (IMI)

EMR 200647-
001

SPERIMENTAZIONE DI FASE I, IN APERTO, A DOSI MULTIPLE
CRESCENTI, VOLTA A VALUTARE LA SICUREZZA, LA
TOLLERABILITA', LA FARMACOCINETICA E L'ATTIVITA' BIOLOGICA
E CLINICA DIMSB0011359C IN SOGGETTI AFFETTI DA TUMORI SOLIDI
METASTATICI O LOCALEMNTE AVANZATI E CON ESPANSIONE A
INDICAZIONI SELEZIONATE

INCB24360-
301/MK3475-
252/KEYNO

STUDIO DI FASE 1III, RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO,
CONTROLLATO CON PLACEBO SU PEMBROLIZUMAB (MK-3475) IN
ASSOCIAZIONE A EPACADOSTAT O PLACEBO IN SOGGETTI CON
MELANOMA NON RESECABILE O METASTATICO (KEYNOTE-
252/ECHO-301)

I1I

CA209401

SPERIMENTAZIONE CLINICA DI NIVOLUMAB (BMS-936558) IN
COMBINAZIONE CON IPILIMUMAB SEGUITO DA NIVOLUMAB IN
MONOTERAPIA COME TERAPIA DI PRIMA LINEA DI SOGGETTI
AFFETTI DA MELANOMA IN STADIO III (NON RESECABILE) O IN
STADIO IV CONFERMATO ISTOLOGICAMENTE

I1I

VEMURES

PROGNOSTIC AND FUNCTIONAL SIGNIFICANCE OF PD-LI
EXPRESSION IN METASTATIC MELANOMA

NA

ONC-2015-
001/ ML29968

STUDIO MULTICENTRICO, A SINGOLO BRACCIO, FASE II, PER
VALUTARE EFFICACIA E SICUREZZA DI VISMODEGIB E
RADIOTERAPIA IN PAZIENTI AFFETTI DA CARCINOMA
BASOCELLULARE AD ALTO RISCHIO DI RECIDIVA O LOCALMENTE
AVANZATO NON SUSCETTIBILE DI CHIRURGIA RADICALE
(VIRGILIO).

II

UNO STUDIO DI FASE 1/2, IN APERTO, FIRST-IN-HUMAN , PER
VALUTARE LA SICUREZZA, LA FARMACOCINETICA, LA

?3;?3283LUC FARMACODINAMICA E L'ATTIVITA CLINICA DI JNJ-63723283, UN I
ANTICORPO MONOCLONALE ANTI-PD-1, NEI SOGGETTI CON
CANCRO DI STADIO AVANZATO
STUDIO DI FASE IB, IN APERTO, MULTICENTRICO, CON INCREMENTO
WP29945 PROGRESSIVO DELLA DOSE ED ESPANSIONE VOLTO A VALUTARE I

LA SICUREZZA, LA FARMACOCINETICA E L'ATTIVITA TERAPEUTICA
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DI RO6958688 IN ASSOCIAZIONE AD ATEZOLIZUMAB IN PAZIENTI
AFFETTI DA TUMORI SOLIDI CEA-POSITIVILOCALMENTE AVANZATI
E/O METASTATICI

BP29541

STUDIO DI FASE I, IN APERTO, MULTICENTRICO, CON INCREMENTO
PROGRESSIVO DELLA DOSE, VOLTO A VALUTARE LA SICUREZZA,
LA FARMACOCINETICA E L'ATTIVITA' TERAPEUTICA DI RO6958688,
UN NUOVO ANTICORPO LINFOCITI T BISPECIFICO CHE AGISCE
SELETTIVAMENTE SULL'ANTIGENE CARCINOEMBRIONARIO (CEA)
UMANO  ESPRESSO SULLE CELLULE NEOPLASTICHE E
SULL'ANTIGENE CD3 PRESENTE SUI LINFOCITI T, SOMMINISTRATO
PER VIA ENDOVENOSA IN PAZIENTI AFFETTI DA TUMORI SOLIDI
CEA-POSITIVI LOCALMENTE AVANZATI E/O METASTATICI

CA209-915

STUDIO DI FASE 3, RANDOMIZZATO, DI IMMUNOTERAPIA
ADIUVANTE DI NIVOLUMAB IN COMBINAZIONE CON IPILIMUMAB
RISPETTO AD IPILIMUMAB O NIVOLUMAB IN MONOTERAPIA DOPO
COMPLETA RESEZIONE DI MELANOMA IN STADIO IIIB/C/D O STADIO
1\

I

CA209-9GW

STUDIO DI FASE 1/2 PER VALUTARE LA SICUREZZA E L'EFFICACIA
PRELIMINARE DI NIVOLUMAB ASSOCIATO A DARATUMUMAB IN
PAZIENTI AFFETTI DA TUMORI SOLIDI AVANZATI O METASTATICI

/11

R2810-ONC-
1620

STUDIO DI FASE 2 DI REGN2810, UN ANTICORPO MONOCLONALE
INTERAMENTE UMANO VERSO LA MORTE CELLULARE
PROGRAMMATA-1, IN PAZIENTI CON CARCINOMA BASOCELLULARE
AVANZATO CHE HANNO MANIFESTATO PROGRESSIONE DELLA
MALATTIA CON LA TERAPIA DI INIBIZIONE DELLA VIA DI
SEGNALAZIONE HEDGEHOG, O ERANO INTOLLERANTI ALLA
PRECEDENTE TERAPIA DI INIBIZIONE DELLA VIA DI SEGNALAZIONE
HEDGEHOG

II

IEO 523

STUDIO INTERVENTISTICO, MULTICENTRICO, IN APERTO, NON
RANDOMIZZATO DI FASE II CON PEMBROLIZUMAB CON
ELETTROCHEMIOTERAPIA IN PAZIENTI CON MELANOMA NON
OPERABILE CON METASTASI SUPERFICIALI O SUPERFICIALI E
VISCERALI

II

C039722

STUDIO DI FASE III, IN APERTO, MULTICENTRICO, A DUE BRACCI,
RANDOMIZZATO PER VALUTARE L'EFFICACIA E LA SICUREZZA DI
COBIMETINIB PIU' ATEZOLIZUMAB, RISPETTO A PEMBROLIZUMAB,
IN PAZIENTI CON
\MELANOMA BRAFV600 WILD-TYPE AVANZATO,
PRECEDENTEMENTE NON TRATTATO

I1I

C-144-01

STUDIO MULTICENTRICO DI FASE 2 PER VALUTARE L'EFFICACIA E
LA SICUREZZA DI LINFOCITI AUTOLOGHI INFILTRANTI IL TUMORE
(LN-144) PER IL TRATTAMENTO DI PAZIENTI CON MELANOMA
METASTATICO

II

21/17 OSS

FATTORI TUMORALI-INTRINSECI, GERMINALI E AMBIENTALI DI
RISPOSTA ALL’IMMUNOTERAPIA IN PAZIENTI CON MALATTIA
ONCOLOGICA AVANZATA.

NA

MFAG 2017

RUOLO DEL PATHWAY  L-CISTEINA/H2S NELL’ATTIVITA
IMMUNOSOPPRESSIVA DELLE MDSCS NEL MELANOMA

NA

CAO017055

STUDIO DI FASE III RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO, DI BMS-
986205 IN COMBINAZIONE CON NIVOLUMAB RISPETTO A
NIVOLUMAB IN PARTECIPANTI AFFETTI DA MELANOMA
METASTATICO O NON RESECABILE, NON PRECEDENTEMENTE
TRATTATO.

III

CDRB436BIT
03

ANALISI RETROSPETTIVA DEI DATI DI PAZIENTI AFFETTI DA
MELANOMA CON MUTAZIONE BRAF V600 IN STADIO AVANZATO O
METASTATICO TRATTATI CON LA TERAPIA DI COMBINAZIONE
DABRAFENIB E TRAMETINIB IN ITALIA NELL’AMBITO DEL

NA
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PROGRAMMA INDIVIDUALE DI ACCESSO AL FARMACO: STUDIO
DESCRIBE ITALY

CDRB436B24
04

ESAME RETROSPETTIVO DI CARTELLE CLINICHE PER IA
VALUTAZIONE DI DABRAFENIB IN MONOTERAPIA E/O
DELL'ASSOCIAZIONE DABRAFENIB-TRAMETINIB IN PAZIENTI
AFFETTI DA MELANOMA METASTATICO, ALLO SCOPO DI
CARATTERIZZARE 1 PAZIENTI CON BENEFICIA A LUNGO TERMINE
NEL PROGRAMMA PER SINGOLI PAZIENTI (IPP, INDIVIDUAL PATIENT
PROGRAM)

NA

16-214-02

STUDIO DI FASE 1/2, IN APERTO, MULTICENTRICO SULLA
COMBINAZIONE DI NKTR 214 E NIVOLUMAB O SULLA
COMBINAZIONE DI NKTR 214, NIVOLUMAB E IPILIMUMAB IN
PAZIENTI CON DETERMINATE NEOPLASIE MALIGNE SOLIDE
LOCALMENTE AVANZATE O METASTATICHE

/I

CA224-047

STUDIO DI FASE 2/3 RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO, DI
RELATLIMAB IN COMBINAZIONE CON NIVOLUMAB RISPETTO A
NIVOLUMAB IN PARTECIPANTI AFFETTI DA MELANOMA
METASTATICO O NON RESECABILE, NON PRECEDENTEMENTE
TRATTATO

/1

2125-MEL-
301

CONFRONTO RANDOMIZZATO DI FASE 3 DI IMO-2125 CON
IPILIMUMAB RISPETTO A IPILIMUMAB IN MONOTERAPIA IN
SOGGETTI AFFETTI DA MELANOMA REFRATTARIO A TERAPIA ANTI-
PD1

I

CA022-001

STUDIO DI FASE 1/2 A, PRIMA SOMMINISTRAZIONE NELL'UOMO,
DELL'ANTICORPO MONOCLONALE BMS-986218 DA SOLO ED IN
COMBINAZIONE CON NIVOLUMAB IN TUMORI SOLIDI IN STADIO
AVANZATO.

/11

I-TACKLE

IMMUNOTERAPIA SEGUITA DAL TRATTAMENTO CON INIBITORE
EGFR IN PAZIENTI CON CARCINOMA CUTANEO SQUAMOSO
LOCALMENTE AVANZATO O METASTATICO: COMBATTERE LA
RESISTENZA PRIMARIA E SECONDARIA-I-TACKLE

II

E7080-J081-
116

STUDIO CLINICO IN APERTO DI FASE 1B CON LENVATINIB PIU
PEMBROLIZUMAB IN PAZIENTI AFFETTI DA CARCINOMA
EPATOCELLULARE

MK3475-587

SPERIMENTAZIONE DI ESTENSIONE DI FASE III, MULTICENTRICA, IN
APERTO PER VALUTARE LA SICUREZZA E L’EFFICACIA A LUNGO
TERMINE IN PAZIENTI CON TUMORI AVANZATI ATTUALMENTE IN
TRATTAMENTO O IN FOLLOW-UP IN UNA SPERIMENTAZIONE CON
PEMBROLIZUMAB.

I1I

SENSITIZE

STUDIO IN APERTO, MULTICENTRICO, DI FASE IB/II DI 4SC-202 IN
COMBINAZIONE CON PEMBROLIZUMAB IN PAZIENTI CON
MELANOMA CUTANEO, DI STADIO III NON RESECABILE O IV
METASTATICO, REFRATTARI PRIMARI/NON RESPONSIVI A
PRECEDENTE TERAPIA CON ANTI-PD-1. STUDIO SENSITIZE.

/11

CDRB436F24
10

STUDIO IN APERTO, DI FASE IIIB CON DABRAFENIB IN
COMBINAZIONE CON TRAMETINIB NEL TRATTAMENTO ADIUVANTE
DEL MELANOMA IN STADIO III POSITIVO PER LA MUTAZIONE BRAF
V600 DOPO RESEZIONE COMPLETA, PER VALUTARE L’IMPATTO
SUGLI ESITI CORRELATI ALLA PIRESSIA DI UN ALGORITMO PER LA
GESTIONE DEGLI EVENTI AVVERSI ADATTATO ALLA PIRESSIA

III

MK3475-716

TERAPIA ADIUVANTE CON PEMBROLIZUMAB VERSUS PLACEBO IN
PAZIENTI CON MELANOMA DI STADIO II AD ALTO RISCHIO E
RESECATO: UNO STUDIO DI FASE IIT RANDOMIZZATO E IN DOPPIO
CIECO (KEYNOTE 716)

III
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MO39136

STUDIO DI FASE II' A DUE COORTI VOLTO A VALUTARE LA
SICUREZZA E L'EFFICACIA DI COBIMETINIB + ATEZOLIZUMAB NEL
MELANOMA WILD-TYPE CON METASTASI A CARICO DEL SISTEMA
NERVOSO CENTRALE E DI COBIMETINIB + ATEZOLIZUMAB E
VEMURAFENIB NEL MELANOMA POSITIVO PER MMUTAZIONE DI
BRAFV600 CON METASTASI A CARICO DEL SISTEMA NERVOSO
CENTRALE

II

CA209-848

STUDIO CLINICO DI FASE I, IN APERTO, RANDOMIZZATO DI
NIVOLUMAB IN COMBINAZIONE CON IPILIMUMAB O NIVOLUMAB IN
MONOTERAPIA IN PAZIENTI CON TUMORI SOLIDI METASTATICI O
AVANZATI CON UN ALTO CARICO MUTAZIONALE DEL TUMORE
(TMB-H)

II

MK-3475-02D

STUDIO DI FASE 1/2 IN APERTO, A BRACCI MULTIPLI DI
TRATTAMENTO (UMBRELLA STUDY) CON PEMBROLIZUMAB IN
MONOTERAPIA O IN COMBINAZIONE CON DIVERSI AGENTI
SPERIMENTALI IN PAZIENTI AFFETTI DA MELANOMA (KEYMAKER-
U02): SOTTOSTUDIO 02D

II
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Numero di pazienti affetti da Melanoma arruolati negli studi clinici interventistici e
osservazionali
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Farmaci immunoterapici sviluppati nelle diverse patologie

CA209-032 CA209-032 MEDI4736-1108 CA224-020 MK3475-158 WP29945 MO29518
Ipilimumab Ipilimumab + | Durvolumab Ipilimumab  + | Pembrolizumab Anti CEA + Atezolizumab
Nivolumab anti LAG 3 Atezolizumab
TNBC TNBC TNBC NSCLC NSCLC Colon TNBC
Gastrico Gastrico Melanoma Vescica Anale Gastrico Timoma
Uveale
Pancreas Pancreas Gastroesofageo HCC Cervice NSCLC Colon
SCLC SCLC SCLC Vulva Pancreas MSI  tumori
solidi
Vescica Vescica Vescica Mesotelioma Mesotelioma
NSCLC SCLC Gastrico
Nasofaringe HCC Pancreas
Carcinoma
Ovaio H-MSI tumori
solidi

Sarcoma soft
tissue
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EVENTI SCIENTIFICI ORGANIZZATI
Workshop — videoconferenza: MELANOMA: surgical treatment and polyvalent melanoma
cell vaccine. Napoli 8 febbraio 1997.
3rd International Conference Melanoma Day. Napoli 3 giugno 2000.
MasterCourse “Management del paziente affetto da Melanoma”. 28 crediti formativi ECM.
Napoli 19-21 novembre 2003.
Annual Meeting IMI 2004 — MELANOMA — From Research to Treatment. Napoli 21-23
ottobre 2004.
Evento ECM MasterCourse “Management del paziente con Melanoma” Napoli 21/09/2005-
n. 19 crediti formativi ECM
“Melanoma Open Issues” Grado (GO) 04/11/2005 — n. 8 crediti formativi ECM (MEDICI)
“Infermiere ¢ Melanoma: Problemi Aperti” Grado (GO) 04/11/2005 — n. 5 crediti formativi
ECM
“METTI IL MELANOMA IN FUORIGIOCO” 11-12 /02/2006 — iniziativa di raccolta fondi
per la ricerca scientifica sul MELANOMA in collaborazione con LEGA CALCIO
NAZIONALE, RAIL TRE, TIM, VODAFONE e WIND. Esito raccolta fondi - donazioni
€35.000 — Segreteria Organizzativa 12 febbraio 2006.
Evento ECM MasterCourse “Milano Marittima — 20-21 aprile 2006 - n. 7 crediti formativi
ECM
Congresso Internazionale “International Focus on Melanoma from Molecular Oncology a
New Era for Melanoma Treatment" Napoli 27-28 aprile 2006 — n. 3 crediti formativi ECM
Evento ECM MasterCourse “Management del paziente con Melanoma” Trani (BA) 21-22
giugno 2006 - n. 6 crediti formativi ECM
Evento ECM MasterCourse “Management del paziente con Melanoma” Alghero (SS) 19-20
ottobre 2006 — n. 7 crediti formativi ECM
Italian Melanoma Intergroup 12th Annual Meeting 2006 30 novembre - 2 dicembre 2006 -
Bari —n. 12 crediti formative ECM (MEDICI)
12" Annual Imi Meeting 2006 “Infermiere e Melanoma: Problemi Aperti.” Bari 30 novembre
- 1 dicembre - n. 8 crediti formativi ECM (INFERMIERTI)
“METTI IL MELANOMA IN FUORIGIOCO — II EDIZIONE” 7/04/2007 — iniziativa di
raccolta fondi per la ricerca scientifica sul MELANOMA in collaborazione con LEGA
CALCIO NAZIONALE, RAI, TIM, TELECOM ITALIA, VODAFONE e WIND. Esito
raccolta fondi - donazioni €40.000
Evento ECM MasterCourse “Management del paziente con Melanoma: dalla Ricerca alla
Terapia” Roma — 23-24 aprile 2007 - n. 9 crediti formativi ECM
Evento ECM MasterCourse “Management del paziente con Melanoma: dalla Ricerca alla
Terapia” Palermo — 27-28 settembre 2007 - n.8 crediti formativi ECM.
“13th Annual Meeting of the Italian Melanoma Intergroup” Padova — 29-31 ottobre 2007 -
n.9 crediti formativi ECM
Tavola Rotonda ““ La Ricerca Sanitaria in Italia - il ruolo degli IRCSS pubblici” Roma -Senato
della Repubblica - 17 dicembre 2007
“Melanoma: The past, the present and the future”. Napoli, 7 maggio 2008.
“Epatite B: Un’epidemia sconosciuta”. Napoli, 17 giugno 2008.
“Razionale pre-clinico della bioterapia dei tumori”. Nell’ambito del Progetto di Alleanza
Contro il Cancro "Rete nazionale per studi clinici e di strutture GMP per le bioterapie dei
tumori”. Istituto Scientifico San Raffaele di Milano, 4 luglio 2008.
Corso di aggiornamento sulle Bioterapie dei Tumori: aspetti scientifici e
regolatori. Istituto Nazionale Tumori Fondazione Pascale di Napoli, 11-12
dicembre 2008
I1 ruolo degli IRCCS oncologici nella ricerca transazionale. Roma, 17 marzo 2009.
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Corso di Formazione Itinerante “Il Team di Cura nel governo clinico del paziente
oncologico”. IRCCS Pascale, 27-28 marzo ¢ AO Cotugno, 5-6 giugno 2009.

I1 Ruolo del farmaco in Oncologia. Napoli, 27 aprile 2009.

Doping e Cancro. Roma, 21 settembre 2009.

Melanoma: Nuove opzioni terapeutiche e prospettive future. Napoli, 3 dicembre 2009.
Corso ECM “Immunoterapia ¢ Melanoma”. Napoli, 28 giugno 2010.

Corso di Formazione Itinerante NIBIT sulla Immunobioterapia dei Tumori Umani: basi
teoriche, risultati clinici e tossicita delle piu promettenti strategie terapeutiche in oncologia.
Milano, 23 ottobre 2010, Siena 20 novembre 2010, Palermo 11 dicembre 2010 e Genova 18
dicembre 2010.

Convegno: Nasce la Fondazione Melanoma. Roma, 18 novembre 2010.

In collaborazione con il National Institute of Health di Betesda “Melanoma
Research: a bridge Naples-USA”. Napoli 6-7 dicembre 2010.

Corso ECM, Nuove Strategie Terapeutiche nel Melanoma Avanzato. Napoli, 5 settembre
2011.

Convegno: Ad 1 anno dalla nascita della Fondazione Melanoma. Roma, 26 ottobre 2011.
Corso ECM. L’evoluzione nella diagnostica delle lesioni melanocitarie: il dermatologo e
I’istopatologo. Napoli, 26 novembre 2011.

Melanoma Research: a bridge Naples all the world. Napoli, 5-6 dicembre 2011.

Corso ECM, International expert panel on new melanoma pathways: The Target Therapy
approach. Napoli 11 febbraio 2012.

Corso ECM, The Immunoscoring as a new possible approach in the classification of cancer.
Napoli 13 febbraio 2012.

MSD Oncology Melanoma Forum, Treating Melanoma Patients In The World Of Novel
Agents: What Has Changed And What Remains The Same? Amsterdam 29-30 marzo 2012
Melanoma Bridge, Napoli 2-4 dicembre 2012.

World Immunoscoring,Napoli 5 dicembre 2012

38° Congressso ESMO Amsterdam 27 settembre 1 ottobre

Relatore al XIX Congresso Nazionale IMI. Napoli 8-10 dicembre 2013

“Melanoma Immunoscore Meeting outlining research efforts”- Portland 17-18 gennaio 2013.
28° Annual Meeting SITC. Nazional Harbor- 7-10 novembre 2013.

XV Congresso nazionale AIOM. Milano 11-13 ottobre 2013

Convegno Nazionale Aiom Incontra Nibit - "Presente E Futuro Dell'immuno-Oncologia"
Roma 15-16 Aprile 2016.

VI Corso Nazionale AIOM - Siapec-lap - Napoli, 9 Giugno 2016 “Strategie D1
Immunoterapia nel Melanoma.

AIOM Posto Asco Review - Updates And News From The Annual Meeting In Chicago -
Bologna Royal Carlton Hotel June 17-18, 2016;

XVII Congresso Nazionale AIOM - Roma 28/30 Ottobre 2016 “Immuno-Oncology: Raise
The Bar Overall Survival As A New Standard Of Efficacy Roma, 29 Ottobre 2016 (Simposio
BMS).

V Corso di aggiornamento in Oncologia 2013. Napoli-9 settembre 4 dicembre 2013.

8° World Congress of Melanoma. Hamburg 17-20 luglio 2013.

European Training on Melanoma. Milano 25 ottobre 2013.

Tumor Immunology meets oncology (TIMO IX). Halle 3-4 maggio 2013.

2013 ASCO Annual Meeting. Chicaho 31 maggio 4 giugno 2013.

Responsabile Scientifico dell’evento “Mame Management of Metastatic
Melanoma”. Napoli 14 Settembre 2014.

Tucson Symposium 2014. Tucson 25-26 febraio 2014.
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Internationa Melanoma Working Group (IMWG). Budapest 24-25 marzo 2014.
Interantional Symposium “Riuting cancer Immunology and Immunotherapy from
the lab to the clinic”. Pamplona 4-5 marzo 2014.

39° ESMO Congress. Madrid 26-30 settembre 2014.

XXX Congresso Nazioanle IMI- Treviso 5-7 ottobre 2014.

XVI Congresso Naizonale AIOM. Roma 24-26 ottobre 2014.

11° International Congress of the Society for Melanoam Research. Zurigo 13-16
novembre 2014.

Annual Meeting SITC. National Harbor. 6-9 novembre 2014.

20° Hong Kong Medical Forum. Hong Kong 16-17 maggio 2015.
“Pathophysiology and management of cardiovascular complications in oncology.
Napoli 1 ottobre 2015.

1° Mediterranean Conference “New therapies in the treatment of melanoma.
Palermo 11-12 settembre 2015.

Coordinatore Scientifico al’BCC Training Days: Basal Cancer Treatment and
Management”. Napoli 17-18 dicembre 2015.

11° EADO Congress. Marseille. 28-31 ottobre 2015.

Melanoma Bridge 2015. Napoli 1-4 dicembre 2015.

18° ECCO-ESMO Congress. Vienna 25-29 settember 2015.

Immuntherapy of Cancer Conference-ITOC 2. Monaco 25-27 marzo 2015.
Tucson Symposium 2015. Tucson 16-19 marzo 2015.

Current Trends in Immuno-Oncology: Melnoma. 24 giugno 2015.

ADCC Data Advisory Board at ESMO in Copenhagen, Denmark — 7th October 2016.
American Society Of Clinical Oncology (ASCO) Annual Meeting 2016 Jun 03 - 07,
2016 , Illinois

“SMR 2016 Society for Melanom Research”  Boston, 06-09 Novembre 2016.

“SMR 2016 Society for Melanom Research”  Australia, 18-21 ottobre 2017.

32° Annual Meeting SITC. National Harbor 8-12 novembre 2017.

Resposabile Scientifico dell’evento “Landascale in Immunooncologia. Milano 12-13 ottobre
2017.

4° ImmunoTherapy of Cancer conference. Praga 20-22 marzo 2017.

ITOC Education Workshop Immunotherapy. Monaco 6-7 ottobre 2017.

13°EADO Congress. Atene. 3-6 maggio 2017.

Melnaoma Bridge 2017. Napoli 30 novembre 2 dicembre 2017.

International workshop in Cardioncology” Napoli 22-febbraio 2018.

Docente all’evento “Nivolution Raising the bar in Oncology&Hematology”. Roma 23-24
febbraio 2018.

Relatore al corso ECM “ Melanoma.net. Napoli 15-16 marzo 2018.

Docente all’evento “Milestoned in Immuno Oncology”. Napoli 28-30 marzo 2018.

Docente al Mater di II Livello in Immunooncologia. Roma 18-20 aprile 2018.

Relatore al corso “Therapeutic Route-map. Sassari 24 maggio 2018

Relatore al corso “Therapeutic Route-map. Civitanova Marche. 22 giugno 2018

Consulente all’AB “Avelumab nel carcinoma a cellule di Merkel”. Milano 4 luglio 2018.
Docente Al Corso “Prometeo”- Napoli 6-7 Luglio 2018.

Responsabile Scientifico Al Corso “Immersion”. Milano 12-13 Luglio 2018.
Docente al corso “Educazionale immersivo in gestione multidisciplinare del paziente
oncologico. Milano 12 luglio 2018

Responsabile Scientifico All’evento “Grandangolo Focus In Immunooncologia.
Roma 18-19 Settembre 2018.
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Docente all’evento “Milestones in Immuno Oncology”. Milano 3-5 ottobre 2018.
Consulente all’AB “Cemiplimab Cutaneos Squamos Cell Carcinoma. Roma 17
Otobre 2018.

Relatore all’XX Congresso AIOM. Roma 16-18 novembre 2018

Realtore al corso “progetto prometeo”. Roma 23-24 novembre 2018.
Responsabile Scientifico dell’” Immunotherapy Bridge”. Napoli 28-29 novembre
2018

Responsabile Scientifico “Melanoma Bridge”. Napoli 29 novembre 1 dicembre
2018.

Relatore all’annals Of Oncology Associate Editor’s Meeting. Londra 8 Febbraio
2019.

Relatore al 1° Congresso Nazionale “Gipatec”. Napoli 7-8 Marzo 2019.

Corso Di Formazione Manageriale Per Direttori di Unita’. Napoli 6 Marzo-8
Maggio 2019.

1° Corso Di Formaizone Per Case Manager E Coordinatori Gom. Napoli 11-18
Mazro 2019.

Relatore “all’AACR Annual Meeting 2019”. 29 Marzo -3 Aprile 2019.

Relatore all’evento “Cracking cancer”. Firenze 10 maggio 2019.

Relatore all’evento “Equivalenza Trapeutica in Italia. Roma 10 giugno 2019.
Relatore all’Meeting “INT Pascale-Karolinske Institute”. Salerno 14 giugno
2019.

Realtore al Corso ECM “Immersione”. Napoli 1 luglio 2019

Consulente all’AB “Il Setting Adiuvante del melanoma”. Npoli9 luglio 2019.
Relatore all’” Investigator Meeting sullo studio clinico Secombit”. Roma 13
settembre 2019.

Relatore al Corso ECM “La scelta del trattamento in oncologia. Napoli 17
settembre 2019.

Responsabile Scientifico evento “We in Action”. Napoli 19-20 settembre 2019.
Responsabile Scientifico all’Immunotherapy bridge- 1-2 dicembre 2021 napoli
Responsabile Scientifico al Melanoma Bridge 2-4 dicembre napoli

Relatore al cracking cancer forum- padova 18-19 novembre 2021

Relatore a health on the table- napoli 18 ottobre 2021

Relatore al convegno Nuove strategie in immnunoncologia -1 ottobre 2021
bologna

Relatore al leuropeas society for medical oncologiy- 16-21 settembre (web
meeting)

microbiota project -14 luglio 2021

Relatore al congresso l-andskape in oncologia 21 giugno 2021- napoli

Relatore al congresso 1'accesso alle terapie per le malattie rare vi edizione- 10
maggio 2021 e 10 giugno 2021 (web meeting)

Relatore al congresso health on the table- 27 maggio -18 ottobre 2021 (web
meeting)

Relatore al congresso campus in oncologia-- 8-11 aprile 2021 sorrento

Relatore al congresso global melanoma congress- 15 aprile 2021 (web meeting)
Relatore al’EADO congress 15-17 aprile 2021 (web meeting)

Relatore al congresso 3 international workshop on tumor evolution- 30- 31 marzo
2021- Roma

Responsabile Scientifico all’Immunotherapy bridge- 30 nov-1 dic 2022 napoli
Responsabile Scientifico al melanoma bridge -1-3 dicembre 2022 napoli
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Relatore al congresso marcangolo -25-26 novembre porto sant&#39;elpidio
Relatore al congresso giornate doriche di dermatologia- 17-19 nov 2022 ancona
Relatore al congresso eortc melanoam group meeting -27-28 ottobre 2022 assisi
Relatore al congresso nuove opportunitd terapeutiche nel melanoma in fase
adiuvante e avanzata:l’esperienza della regione sicilia -messina, 7 ottobre 2022
Relatore al congresso carcinoma basocellulare localmente avanzato — 21 maggio
2022 roma

Responsabile Scientifico al capri campus- 8-10 aprile 2022

Relatore al congresso grandangolo focus in immunoncologia- 25-26 gennaio 2022
roma

Responsabile Scientifico all’immunotherapy bridge 29-30 novembre 2023 napoli
Responsabile Scientifico al melanoma bridge 1-2 dicembre 2023 napoli
Relatore al congresso ecm “diagnosi e gestione delle tossicita cutanee e
sistemiche correlate al trattamento immunoterapico ed alle terapie a bersaglio
molecolare nei pazienti affetti da melanoma e da tumori cutanei non melanoma”
11 dicembre 2023 Pascale Napoli

Relatore al congresso no meeting terza edizione la rlt nella pratica clinica dei
prossimi anni- 13 dicembre 2023 napoli

Relatore al congresso corso ecm “la valutazione e gestione infermieristica del
paziente con tossicita immunocorelata alla gestione chirurgica degli eventi
avversi indotte da immunecheckpoint inihibitors e da target therapy nel
melanoma e nei tumori cutanei non melanoma” 18 dicembre 2023 i.n.t. pascale
napoli

Relatore al congresso masterclass mito - il ruolo dell’immunoterapia nel
trattamento delle neoplasie Ginecologiche. 27 novembre 2023 napoli

Relatore al congresso non melanoma skin cancer congress --16 ottobre 2023 roma
Relatore al congresso building bridges to interconnect people- -27 settembre
2023 milano

Relatore al congresso new prospectives in metastatic uveal melanoma - 19-20
settembre napoli

Relatore al congresso convegno cicon -20-23 settembre 2023 milano

Relatore al congresso we in action 12-13 settembre 2023 napoli

Relatore al congresso hotspot melanoma -14-15 settembre 2023 vienna

Relatore al congresso novita’ post asco 2022 nel carcinoma polmonare ed altre
neoplasie -16 giugno 2023. Pascale di napoli

Relatore al congresso cracking cancer forum - 4/5 maggio 2023 palermo
Responsabile Scientifico al nivolution congress — 27 maggio 2023 roma
Relatore al congresso 3th interventional oncology meeting- 13-14 aprile 2023
roma

Relatore al congresso skin cancer campus- 14-16 aprile 2023 sorrento

Relatore al congresso grandangolo focus in immunoncologia- 28-29 marzo 2023
roma
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I’attuazione del Piano Oncologico Nazionale 2007-2009.
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— Dicembre 1998: citazione nel resoconto del “XXIII Congresso dell’European Society for
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e la Cura dei Tumori di Meldola (FC).
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