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1) Elenco studi clinici altro
NBha aggiornato | a tabella con |l e risposte ot
Alcuni Gdlhanno risposto che non hanno alcun studio con nuovi farmaci in corso. La Dr.ssa
Francesca Fioredda a nome del GdL insufficienze midollari ha segnalato uno studio coordinato
da Genov a filgrastini peghigatonellé eelitropenie croniche severe (CBDDRACT
CDF711).
La maggior parte degli studbno stati segnalati da Raffaella Colombatti a nome del GdL
Globulo Rosso.
3 studi company driven (uno dei quali ancora in fase di attivazione) nedlattra
drepanocitica: 1) AStudy ofEtavopivatin adults and adolescents with sickle cell disease
(HIBISCUS); 2) A Phase 2, multicenter, d@leal study to assess appropriate dosing and to
evaluate safety ofCrizanlizumab with or without Hydroxyurea/Hydroxycarbamide, in
sequential, descending ageagips of pediatric sickle cell disease patients with vasdusive
crisis; 3) A Multicentre Trial evaluating the efficacy and safety of obscytabine
Tetrahydrouridine(NDec) in patients with sickle cell disease (ASCENTL1).
1 studio per i pazienti con t@a$semia Study of safety & PK diuspatercept(ACE536) in
pediatric participants who r equlhalassemi@ gul ar R

MGC ha confermato che anche aggiudizio la tabella € completa
Nicoletta preparera una versione defini#é della tabella da inviare al CD e caricare sul sito
AIEOP.



2) Elenco studi clinici tumori solidi
Tutti i componenti del Gdhanno partecipato alla revisione della tabella segnalando nuove
aperture di centri in protocol i gia apert
aggiornament o. Sono per esempi o attual ment
Lenvatinib ed Enéctinib. Sulla base della discussione odierna LB fara circolare nel gruppo
una nuova versione della tabell®@Itre agli studi gia segnalati che dovranno ancora essere
presentati@vapr i tini b, surufatini b €stg&tmaefiiitcdabtnadn ia ,

| o st uSlelounceotni ni b nei pazient.i neurofi br omi
prossima TC un cohtl &lgea @riotOPBEG Ipa.esent er

I n qguesta call LB hphpseséBtaefobkeozphudbdbtmbCR
asingle agent in pediatric patientSsuwibohl| ACK

053)i. tratta di uno st UAdLiKot+ , a cRcOeSdle noirc oc opne ra | pta
aberrancies con tre strati:

- { ONY YdBYr wmp a zrielnaps ed/nrefractory ALCL con /

- { GNJX Grdenl apysed/ refracltoYwaBRMSr ot i &NrBL con

- { ONY GdaymmrYe mi of i brobl(dswTi)abtiaf hnamihbaert e

ROS 1 or MET aberrations
Il primo strato in canbinazione corvinblastina & stato chiuso per eccesso di tossicita (i dati
verramo presentat.i alla prossima Sl OP) . E’ i n
Crizotinib single agent e raccogliere dati di tossicita necessari alla Pfizer dopo la registrazione
da partedi FDA di Crizotinib nei pazienti con ALCL in eta pediatrica.
Gli strat.i 2 (in combinazione con temsirolinm
Si veda la presentazione allegata per i criteri di inclusione/esclusiarsengeli strati.
Lo studo & aperto a Milano e in apertura presso OPBG. Il prossimo centro in apertura € quello
di Torino.
3) Feasi bility Protocoll o SACHA
NB e RC hanno completato il questionario che verra inviato a breve ai centri AIEOP con
deadline prima del prossimo meeting ITCC
E’ stata inoltre di sValeriaGealin,lsuppopataaa cokeghadi de |l | a
Torino, di una raccolta retrospettiva sui farmactlatbel. La lista dei farmaci considerati &
stata condivisa con il gruppo. Tenendo conto della discussiorentk la call, la Dr.ssa
Ceolin fara circolare una proposta scritta.
4) Vari e ed eventual/

Tutti i candidat.i italiani soocobessamahbemarccett
breve a Pa¥XstgiNdw)lLst Oct
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