Azienda USL Modena
UOS Formazione, Ricerca e Innovazione

Sperimentazioni cliniche di cui al D.M. 211/2003

SIGLA STUDIO/TITOLO BREVE

Data chiusura della

per pazienti con carcinoma mammario triplo-
negativo ad alto rischio

(Fin: Merck KGaA)

Promotore R Data sottoscrizione PRINCIPAL CV DEL PRINCIPAL ) sperimentazione
TITOLO CODICE EUDRACT (Finanziatore) (CODICE PROTOCOLLO DEL Data autorizzazione contratto uuoo Struttura INVESTIGATOR INVESTIGATOR (link) C TOTALE (A+B)
PROMOTORE) e Tome) @ ® (se applicabile)
Studio randomizzato placebo controllato di fase Ill con
tamoxifen a basse dosi in donne con neoplasia 2007-007740-10 Ospedali Galliera Genova TAM-01 28/07/2011|28/07/2011 Medicina oncologica |Carpi KATIA CAGOSSI non previsto non previsto 0,00 €]
intraepiteliale della mammella 2007-007740-10
Studio multicentrico randomizzato, in doppio cieco,
controllato con placebo, volto a confrontare chemioterapia APHINITY
. . N . F. Hoffmann - La Roche Ltd. e - . .

pill trastuzumab piu placebo verso chemioterapia pil 2010-022902-41 Genentech Inc. (BIG-04- 20/03/2012(20/3/2012 Medicina oncologica |Carpi KATIA CAGOSSI 70.955,00 € 4.045,00 € 75.000,00 €
trastuzumab pils pertuzumab come terapia adiuvante in . 11/B025126/TOC4939G)
pazienti affetti da carcinoma della mam
Studio randomizzato multicentrico di fase Il con
c inazi di Rituxi el vs solo

come terapia di dopo

ia con Rituxi e ina per |2012-003392-18 Fondazione Italiana Linfomi - FIL  |FIL_RENOIR 12 09/06/2015[non previsto Medicina oncologica |Sassuolo SARA BIGLIARDI non previsto non previsto 0,00 €

pazienti affetti da linfoma follicolare in recidiva/refrattari
non elegibili per terapia ad alte dosi seguita da
autotrapianto di cellule staminali
Studio randomizzato di fase Il Sull'util.izzo dell’anticorpo anti UNIVERSITA' di PD
PDLL Avelumab come trattamento adiuvante o post - 2016-000189-45 A-Brave Trial 27/02/2017 06/03/2017|Medicina oncologica |Carpi KATIA CAGOSS! 1407230 € 467,90 €] 14.540,20 €

Situazione aggiornata
giugno 2023
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Azienda USL Modena
UOS Formazione, Ricerca e Innovazione

Sperimentazioni cliniche di cui al D.M. 211/2003

SIGLA STUDIO/TITOLO BREVE

Data chiusura della

paziente anziano con carcinoma polmonare avanzato a
piccole cellule non squamoso (NSCLC)

Pascale

PRINCIPAL E
Promotore Data sottoscrizione CV DEL PRINCIPAL sperimentazione
izzazi C
TITOLO CODICE EUDRACT (Finanziatore) (CODICE PROTOCOLLO DEL Data autorizzazione contratto uuoo Struttura I(:\;:ls:léioll':‘g:‘e) INVESTIGATOR (link) = = TOTALE (A+B)
PROMOTORE) e (se applicabile)
Phase II, open-label, Randomized Biomarker Study of
Imi i ism of Action of M dj N . "
Gruppo Oncologico Italiano di IMMUN-HER - . : :
Subcutaneous (SC) Trastuzumab in Patients with Operable  [2016-000435-41 N PP L 9 03/05/2017 10/05/2017|Medicina oncologica |Sassuolo GIOVANNI PARTESOTTI non previsto non previsto 0,00 €
L Ricerca Clinica - GOIRC (GOIRC-01-2016)
or Locally Advanced /Inflammatory HER2-positive Breast
Cancer
European Organization for
A Randomized multicenter phase Ill trial comparing Research and Treatment of Cancer
.ac f Ra223 and - EORTC PEACE 3
‘ ve. @ con Ot fas23 and enzata 2014-001787-36 17/08/2017 30/08/2017 | Medicina oncologica  |Carpi CLAUDIA MUCCIARINI 15.500,00 € 6.232,00€ 21.732,00€
in asymptomatic or mildly symptomatic castration resistant (1333-GUCG)
prostate cancer patients metastatic to bone (PEACE I11) (FIN1: Bayer Healthcare Pharm.)
(FIN2: Astellas Pharma)
Studio randomizzato, open-label, multicentrico, di fase Ill a 2
bracci di confronto dell’efficacia e della tollerabilita della
variante il ifi ‘dose-d d inte ABVD’
(ABVD DD-DI) e un programma terapeutico con ABVD a dosi [2016-002509-21 Fondazione Italiana Linfomi - FIL  |FIL-ROUGE 30/10/2017|non previsto Medicina oncologica |Sassuolo SARA BIGLIARDI non previsto non previsto 0,00 €
per 2 cicli e i orientato in base alla
risposta PET, come trattamento di prima linea di pazienti
con Linfoma di Hodgkin classico (HL) in stadio avanzato
Studio randomizzato di fase 2 di confronto tra . " "
N 2 ech 2 nel gl Istituto nazionale per lo studio e la
P 2017-001664-37 cura dei tumori — fondazione G. MILES-5 17/01/2019 30/01/2019|Medicina oncologica |Carpi LUCIA LONGO 2.496,00 € 1.504,00 € 4.000,00 €

Situazione aggiornata
giugno 2023
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Azienda USL Modena
UOS Formazione, Ricerca e Innovazione

Sperimentazioni cliniche di cui al D.M. 211/2003

SIGLA STUDIO/TITOLO BREVE

Data chiusura della

traslazionale, MITO 31

Astra Zeneca

PRINCIPAL E
Promotore Data sottoscrizione CV DEL PRINCIPAL sperimentazione
izzazi [
TITOLO CODICE EUDRACT (Finanziatore) (CODICE PROTOCOLLO DEL Data autorizzazione contratto uuoo Struttura i:\;:f:léiok':‘g:‘e) INVESTIGATOR (link) = = TOTALE (A+B)
PROMOTORE) e (se applicabile)

Rgn;is;ione sqste;g;a::::a trmatm:vnm ne\la:uce:ia Fondazione GIMEMA R
mieloide cronica BCR-ABL+: uno studio prospettico che - . . .
confronta Nilotinib versus Imatinib con passaggio a Nilotinib 2015-005248-33 N NOVARTES (GIMEMA CML1415) 15/02/2019! 19/02/2019|Medicina oncologica |Sassuolo SARA BIGLIARDI non previsto non previsto 0,00 €
in assenza di risposta ottimale (FIN: )
Studio randomizzato di fase 3 della chemioterapia
neoadiuvante in monoterapia rispetto alla
chemioterapia neoadiuvante piu nivolumab o CA017-078
nivolumab e BMS-986205, seguita dalla terapia post- |2017-004692-31 Bristol Myers Squibb Int. Co. (BMS CA017-078) 06/05/2019 04/07/2019|Medicina oncologica |Carpi CLAUDIA MUCCIARINI 102.197,00 €| 39.345,00 € 141.542,00 €|
chirurgica continuativa con nivolumab o nivolumab e
BMS-986205 in partecipanti con carcinoma vescicale
muscolo-invasivo
Studio clinico ra.ndom‘izzato, ml{lticentri?o, in ap‘erto di fase International Breast Cancer Study
oo t " le e blocco di HERIZn ispett Group - IBCSG TOUCH
associazione a terapia ormonale e blocco di rispetto a

N . ) p‘ N N P . 2017-005067-40 04/07/2019 04/07/2019| Medicina oncologica |Carpi FABRIZIO ARTIOLI 1.892,00 € 308,00 € 2.200,00 €
paclitaxel in associazione al blocco di HER2 per pazienti FIN: F. Hof La Roche Itd (IBCSG 55-17)
anziane affette da carcinoma mammario in stadio iniziale ( c ° mar.m- a Roche ltd.)
positivo ai recettori ormonali / HER2-positivo (FIN2: Pfizer Italia Srl)
reci o sensile df rcinoms ovarcowd e e INTPascole-Napol NicoL

2018-000617-20 MITO 31 10/12/19 20/12/19 ici { ist ist 0,00 €]
somatico o germinale dei geni BRCAI e 2: studio /12/ /12/19| Medicina oncologica |Sassuolo MASSIMILIANO non previsto non previsto X

Situazione aggiornata
giugno 2023
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Azienda USL Modena
UOS Formazione, Ricerca e Innovazione

Sperimentazioni cliniche di cui al D.M. 211/2003

SIGLA STUDIO/TITOLO BREVE

Data chiusura della

randomizzato, in aperto, di fase Il della Fondazione Italiana
Linfomi”

PRINCIPAL E
Promotore Data sottoscrizione CV DEL PRINCIPAL sperimentazione
izzazi [
TITOLO CODICE EUDRACT (Finanziatore) (CODICE PROTOCOLLO DEL Data autorizzazione contratto uuoo Struttura I(:\;:f:léiok':‘g:e) INVESTIGATOR (link) = = TOTALE (A+B)
PROMOTORE) e (se applicabile)

Studio multicentrico di fase 3, randomizzato, in doppio cieco
su dostarlimab (TSR-042) pit: carboplatino-paclitaxel rispetto
a placebo pili carboplatino-paclitaxel in pazienti affette da  |2019-001576-11 TESARO INC. RUBY 17/04/2020 19/05/2020(Medicina Oncologica |Carpi FABRIZIO ARTIOLI 55.768,50 € 11.572,00 € 67.340,50 €,
cancro endometriale recidivante o primitivo in stadio
avanzato (RUBY)
Studio multicentrico di fase 3, randomizzato, in doppio cieco
su dostarlimab (TSR-042) pit: carboplatino-paclitaxel rispetto MASSIMILIANO
a placebo pili carboplatino-paclitaxel in pazienti affette da  |2019-001576-11 TESARO INC. RUBY 17/04/2020 19/05/2020(Medicina Oncologica |Sassuolo NICOLINI 55.768,50 € 11.572,00 € 67.340,50 €
cancro endometriale recidivante o primitivo in stadio
avanzato (RUBY)
Studio di fase Il su palbociclib adiuvante come alternativa European Organization for
alla chemioterapia nei pazienti anziani con carcinoma Research and Treatment of Cancer

io ER+/HER2- in fase iniziale ad alto rischio 2018-002553-30 - EORTC APPALACHES 15/07/2020 10/08/2020| Medicina Oncologica |Carpi KATIA CAGOSSI 15.000,00 €[non previsto 15.000,00 €
(APPALACHES). EORTC- 1745-ETF-BCG — EUDRACT 2018-
002553-30 (FIN: Pfizer)
“Pretrattamento con prednisone +/- supplementazione di
Vitamina D seguito da immunochemioterapia in pazienti
anziani con linfoma diffuso a grandi cellule B. Studio 2019-004474-26 Fondazione Italiana Linfomi - FIL FIL-PREVID 30/10/20 02/10/20| Medicina oncologica |Sassuolo SARA BIGLIARDI non previsto non previsto 0,00 €]

Situazione aggiornata
giugno 2023

Pag.4di9



Azienda USL Modena
UOS Formazione, Ricerca e Innovazione

Sperimentazioni cliniche di cui al D.M. 211/2003

SIGLA STUDIO/TITOLO BREVE

Data chiusura della

gast fagea, HER2-negati
avanzato/metastatico non in progressione di ma

PRINCIPAL :
Promotore Data sottoscrizione CV DEL PRINCIPAL sperimentazione
izzazi C
TiToL0 CODICE EUDRACT o A EIEIO6T Data autorizzazione [ 2120 " uuoo Struttura i:\;:f:lf:;gkm ) T co o TOTALE (A+B)
PROMOTORE) c (se applicabile)
“Studio di Fase 2 di Pembrolizumab in pazienti Affette da
Carcinoma Ovarico Avanzato Stadio 1l B-C IV (Figo), Tumore " - . " .
- N " ) N 2016-003926-18 INT - IRCCS Pascale - Napoli MITO 28 17/11/20 20/11/20|Medicina oncologica |Carpi e Mirandola GIARDINA DONATELLA 1.610,00 € 30,00 € 1.640,00 €

Primitivo del Peritoneo o della Tuba di Fallopio: Studio
Mito28/Mango Ov4”
“Studio di Fase 2 di Pembrolizumab in pazienti Affette da
Carcinoma Ovarico Avanzato Stadio lll B-C IV (Figo), T ' - )

arcinoma Ovarico Avanzato Stadio lll B-C IV (Figo), Tumore |, ¢ 53076 1 INT - IRCCS Pascale - Napoli MITO 28 17/11/20 18/11/20| Medicina oncologica |Sassuolo LUCIA LONGO 6.440,00 € 120,00 € 6.560,00 €
Primitivo del Peritoneo o della Tuba di Fallopio: Studio
Mito28/Mango Ov4”
Studio clinico di fase 2 di Olaparib in pazienti affette da

idiva plati ivile di carci ico wild t
reciclva platino sensiote ¢ carcinoma ovarico Wil lyPe PEr 5918 000617-20 INT - IRCCS Pascale — Napoli MITO 31 24/11/20 25/11/20| Medicina oncologica |Carpi FABRIZIO ARTIOLI non previsto 15,00 € 15,00€
mutazione somatico o germinale dei geni BRCAL e 2: studio
traslazionale, MITO 31
“Studio difase Il per la
dellefficacia di Regorafenib vs Placebo in pazienti con rub00 Oncologico Italiano di
adenocarcinoma gastrico o adenocarcinoma della giunzione [2016-003031-38 Ri PP Clini gGOIRC A-MANTRA 30/12/20 10/01/21|Medicina Oncologica |Carpi ILARIA BERNARDINI non previsto 15,00 € 60,00 €|
icerca Clinica -

Situazione aggiornata
giugno 2023
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Azienda USL Modena
UOS Formazione, Ricerca e Innovazione

Sperimentazioni cliniche di cui al D.M. 211/2003

SIGLA STUDIO/TITOLO BREVE

Data chiusura della

adenocarcinoma gastrico o della giunzione gastro-esofagea
(GEJ) avanzato, HER positivi

Clinica - GOIRC

PRINCIPAL E
Promotore Data sottoscrizione CV DEL PRINCIPAL sperimentazione
TITOLO CODICE EUDRACT Dat: itori; i uuoo Strutt: INVESTIGATOR C TOTALE (A+B|
(Finanziatore) (CODICE PROTOCOLLO DEL ataautorizzazione | iratto ruttura oy INVESTIGATOR (link) 0 o ()
PROMOTORE) e (se applicabile)
Studio ROME dall’istologia al target: la via per personalizzare Fondazione per la Medicina - . N N
) stolog B " per pers 2018-002190-21 ne p e ROME 09/04/21 09/04/21|Medicina Oncologica |Carpi FABRIZIO ARTIOLI non previsto 15,00 € 150,00 €|
la terapia a bersaglio molecolare e 'immunoterapia Personalizzata ~“FMP
Studio clinico randomizzato in aperto di docetaxel verso
inibitore del recettore androgenico (abiraterone o ) - .
. e " ISR Fondazione Policlinico Univ. - . . 3
enzalutamide) come prima linea di terapia nei pazienti con |2019-003761-17 G Il IRCCS RADAR1 CRPC 30/04/21 04/05/21|Medicina Oncologica |Carpi CLAUDIA MUCCIARINI non previsto 15,00 € 75,00 €
carcinoma prostatico resistente alla emetl
e fattori prognostici negativi (RADAR-1 CRPC)
Metilpr versus D nelle . . " A, i i
COVID-19 2020-006054-43 Universita degli Studi di Trieste MEDEAS 03/05/21|n.a. PNEUMOLOGIA MIRANDOLA RODOLFO MURGIA non previsto non previsto 0,00 €]
Studio multicentrico di fase Il, in aperto, multicentrico di
ia a base di O ino in inazione con Gruppo Oncologico lItaliano di Ricerca
ABP 980 (trastuzumab biosimilare) in pazienti con 2019-004357 pp 8 TOGETHER 13/05/21 18/05/21|Medicina Oncologica Carpi e Mirandola ILARIA BERNARDINI non previsto 2.508,00 € 2.508,00 €|

Situazione aggiornata
giugno 2023
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Azienda USL Modena Sperimentazioni cliniche di cui al D.M. 211/2003

UOS Formazione, Ricerca e Innovazione

SIGLA STUDIO/TITOLO BREVE PRINCIPAL . jam. L Dats{ chmsm:a della
sperimentazione

LCLLT Data autorizzazione DELESEL LD uuoo Struttura INVESTIGATOR S DELBRINCIPAL C i iunti TOTALE (A+B)
INVESTIGATOR (link)

(Finanziatore) [CODICE PROTOCOLLO DEL contratto
:’RDMDTORE) (Nome Cognome) (A) (8)

TITOLO CODICE EUDRACT
(se applicabile)

Efficacia di una p! ione intestinale per la iaa
bassissi I base di polietilenglicole (PEG 1L) vs.

assissimo volume a base di polietilenglicole ( JVs: 5019-002799-15 Universita degli Studi di Bologna INTERPRET 07/07/21 08/07/21
preparazioni a basso (2L) ed alto (4L) volume a base di PEG
nel paziente ricoverato. Studio randomizzato controllato

Gastroenterologia ed
L 8 B Carpi MAURO MANNO non previsto non previsto 0,00 €|
Endoscopia Digestiva

Studio di fase Ill in pazienti con tumore del colon-retto
metastatico, RAS/BRAF wild type sul tessuto tumorale e RAS
mutato su biopsia liquida con I'obiettivo di confrontare una |2020-005078-82
terapia di prima linea con schema FOLFIRI in associazione a
cetuximab o bevacizumab

AUSL IRCCS di Reggio Emilia LIBIMAB 29/07/21 30/07/21 [Medicina Oncologica Carpi e Mirandola ILARIA BERNARDINI non previsto non previsto 0,00 €]

Studio di fase Ill in pazienti con tumore del colon-retto
metastatico, RAS/BRAF wild type sul tessuto tumorale e RAS
mutato su biopsia liquida con I'obiettivo di confrontare una |2020-005078-82
terapia di prima linea con schema FOLFIRI in associazione a
cetuximab o bevacizumab

AUSL IRCCS di Reggio Emilia LIBIMAB 15/10/21 28/10/21|Medicina oncologica |Sassuolo ELENA ROMAGNANI non previsto non previsto 0,00 €|

Trattamento combinato di immunochemioterapia standard
Vs i apia standard e ioterapia a ridotto
numero di cicl per il trattamento in prima linea di pazienti |, 455,77 > AUSL IRCCS di Reggio Emilia FoLL19 07/12/21 13/12/21|Medicina oncologica  |Sassuolo SARA BIGLIARDI non previsto
con Linfoma Follicolare ad elevato carico tumorale. Studio
randomizzato in aperto di fase lll della Fondazione Italiana
Linfomi

75,00 € 75,00 €}

Situazione aggiornata
Pag.7di9
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Azienda USL Modena
UOS Formazione, Ricerca e Innovazione

Sperimentazioni cliniche di cui al D.M. 211/2003

TITOLO

CODICE EUDRACT

Promotore
(Finanziatore)

SIGLA STUDIO/TITOLO BREVE

(CODICE PROTOCOLLO DEL
PROMOTORE)

Data autorizzazione

Data sottoscrizione
contratto

uuoo

Struttura

PRINCIPAL
INVESTIGATOR
(Nome Cognome)

CV DEL PRINCIPAL
INVESTIGATOR (link)

(8)

TOTALE (A+B)

Data chiusura della
sperimentazione

(se applicabile)

Studio di Fase Ill, multicentrico, randomizzato, in aperto di
confronto tra atezolizumab (anticorpo anti-PD-L1) in

inazione con i di basata su
antraciclina/taxano e chemioterapia da sola in pazienti con
cancro della mammella triplo negativo operabile

2016-003695-47

F. Hoffmann-La Roche Ltd

Basilea

IMPASSION W039391

17/01/22

21/01/22

Medicina oncologica

Carpi

KATIA CAGOSSI

94.794,00 €|

1.245,84 €|

96.039,84 €|

Studio di fase 2, in aperto, multicentrico, randomizzato su
TAR-200 in combinazione con
ia in partecipanti con
carcinoma uroteliale muscoloinvasivo della vescica per i
quali & in programma la cistectomia radicale e che non sono
idonei
alla chemioterapia neoadiuvante a base di platino o la
rifiutano

cf i ec i in

2020-005565-13

JANSSEN RESEARCH

SUNRISE 4

29/04/2022

06/05/2022

Medicina oncologica

Carpi

FABIO MANFERRARI

80.760,00 €

17.430,00 €

98.190,00 €

Studio randomizzato di fase Il di confronto tra Osimertinib in
alla radi ia di i e
Osimertinib da solo in pazienti con tumore polmonare non a
piccole cellule (NSCLC) in stadio oligometastatico e con
mutazione a carico di EGFR: studio OCRa- GOIRC-06-2019

2021-003305-21

GOIRC

OCRA

12/05/2022

26/05/2022

Medicina oncologica

Carpi

GIARDINA DONATELLA

non previsto

15,00 €

15,00 €

Studio pilota con finestra di opportunita biologica di
Abemaciclib nel carcinoma mammario in fase precoce con
bassa positivita per i recettori estrogenici (ER)/negativo al

recettore di tipo 2 per il fattore di crescita epidermico
umano (HER2) - trial AbNeo

2016-005792-12

GOIRC

ABNEO

30/06/2022

04/07/2022

Medicina oncologica

Carpi

KATIA CAGOSSI

non previsto

non previsto

non previsto

Situazione aggiornata
giugno 2023
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Azienda USL Modena
UOS Formazione, Ricerca e Innovazione

Sperimentazioni cliniche di cui al D.M. 211/2003

Data chiusura della

SIGLA STUDIO/TITOLO BREVE
Promotore . . Data sottoscrizione CLIBTELS CV DEL PRINCIPAL 5 sperimentazione
TITOLO CODICE EUDRACT (Finanziatore) (CODICE PROTOCOLLO DEL Data autorizzazione contratto uuoo Struttura INVESTIGATOR INVESTIGATOR (link) C TOTALE (A+B)

PROMOTORE) (MEE CEE) R & (se applicabile)
MITO 35a: studio multicentrico, prospettico, a singolo
braccio, di Olaparib come terapia di mantenimento in
pazienti BRCA wild type con nuova diagnosi di carcinoma 2021-000244-21 INT - IRCCS Pascale — Napoli MITO 35a 23/06/2022 15/09/2022|Medicina oncologica |Sassuolo Longo Lucia non previsto non previsto non previsto
avanzato ovarico, delle tube di Falloppio e primitivo del
peritoneo
Efficacia e tollerabilita di basse dosi vs. dosi standard dei
farmaci antiepilettici in pazienti non trattati di nuova
diagnosi (STANDLOW). Uno studio multicentrico, 018-000781-10 ISTITUTO RICERCHE FARMACOL|STANDLOW 21/09/2022 27/09/2022|Medicina neurologica |Carpi SANTANGELO MARIO non previsto non previsto non previsto
randomizzato, in singolo cieco a bracci paralleli” — EudraCT
018-000781-10

Situazione aggiornata
giugno 2023
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