
 
 

Minutes 
GDL AIEOP 8/9/22 

A cura di Michela Casanova 
 
Partecipanti 
Michela Casanova (MC), Loredana Amoroso (LA), Rosita Cenna (RC), Maria Giuseppina Cefalo 
(MGC), Antonio Ruggiero (AR), Luca Bergamaschi (LB), Enrico Opocher (EO), Nicoletta 
Bertorello (NB). 
Assenti: Carmelo Rizzari (CR), Veronica Leoni (VL), Luca Lo Nigro (LLN), Silvia Sorbara (SS) 
Ospite: Dr.ssa Valeria Ceolin.  

 
1) Elenco studi clinici altro 

NB ha aggiornato la tabella con le risposte ottenute.  

Alcuni GdL hanno 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 Genova sull’uso del filgrastim peghilato nelle neutropenie croniche severe (COD EUDRACT 

CDF711).  

La maggior parte degli studi sono stati segnalati da Raffaella Colombatti a nome del GdL 

Globulo Rosso. 

3 studi company driven (uno dei quali ancora in fase di attivazione) nella malattia 

drepanocitica: 1) A Study of Etavopivat in adults and adolescents with sickle cell disease 

(HIBISCUS); 2) A Phase 2, multicenter, open-label study to assess appropriate dosing and to 

evaluate safety of Crizanlizumab, with or without Hydroxyurea/Hydroxycarbamide, in 

sequential, descending age groups of pediatric sickle cell disease patients with vaso-occlusive 

crisis; 3) A Multicentre Trial evaluating the efficacy and safety of oral Decytabine 

Tetrahydrouridine (NDec) in patients with sickle cell disease (ASCENT1). 

1 studio per i pazienti con talassemia: Study of safety & PK of Luspatercept (ACE-536) in 

pediatric participants who require regular RBC transfusions due to Beta (β)-Thalassemia. 

 

MGC ha confermato che anche a suo giudizio la tabella è completa. 

Nicoletta preparerà una versione definitive della tabella da inviare al CD e caricare sul sito 

AIEOP. 

 

 



2) Elenco studi clinici tumori solidi  

Tutti i componenti del GdL hanno partecipato alla revisione della tabella segnalando nuove 

aperture di centri in protocolli già aperti e chiusure di protocolli successive all’ultimo 

aggiornamento. Sono per esempio attualmente chiusi all’arruolamento gli studi con 

Lenvatinib ed Entrectinib. Sulla base della discussione odierna LB farà circolare nel gruppo 

una nuova versione della tabella. Oltre agli studi già segnalati che dovranno ancora essere 

presentati (avapritinib, surufatinib + gemcitabina, asciminib, venetoclax) è stato identificato 

lo studio con Selumetinib nei pazienti neurofibromi plessiformi in NF1. In occasione della 

prossima TC un collega di OPBG presenterà tale protocollo. 

In questa call LB ha presentato lo studio CRISP: phase 1B of crizotinib either in combination or 
as single agent in pediatric patients with ALK, ROS1 or MET positive malignancies (Studio ITCC 
053). Si tratta di uno studio accademico per pazienti ALK+, ROS1 or con alterazioni di MET 
aberrancies con tre strati: 

- {ǘǊŀǘǳƳ мΥ per pazienti con relapsed/refractory ALCL con ALK aberrations 

- {ǘǊŀǘǳƳ нΥ relapsed/refractory RMS o  NBL con ![Yκa9¢ aberrations   

- {ǘǊŀǘǳƳ оΥ tumore miofibroblastico infiammatorio (IMT) o altre neoplasie con ALK, 

ROS 1 or MET aberrations 

Il primo strato in combinazione con vinblastina è stato chiuso per eccesso di tossicità (i dati 

verranno presentati alla prossima SIOP). E’ in corso un emendamento per proseguire con 

Crizotinib single agent e raccogliere dati di tossicità necessari alla Pfizer dopo la registrazione 

da parte di FDA di Crizotinib nei pazienti con ALCL in età pediatrica. 

Gli strati 2 (in combinazione con temsirolimus) e 3 sono attualmente aperti all’arruolamento. 

Si veda la presentazione allegata per i criteri di inclusione/esclusione dei singoli strati. 

Lo studio è aperto a Milano e in apertura presso OPBG. Il prossimo centro in apertura è quello 

di Torino. 

3) Feasibility Protocollo SACHA  
NB e RC hanno completato il questionario che verrà inviato a breve ai centri AIEOP con 
deadline prima del prossimo meeting ITCC. 
E’ stata inoltre discussa la proposta della Dr.ssa Valeria Ceolin, supportata dai colleghi di 
Torino, di una raccolta retrospettiva sui farmaci off-label. La lista dei farmaci considerati è 
stata condivisa con il gruppo. Tenendo conto della discussione durante la call, la Dr.ssa 
Ceolin farà circolare una proposta scritta. 

4) Varie ed eventuali  

Tutti i candidati italiani sono stati accettati agli ITCC Training Days 2022 che si terranno a 
breve a Parigi (31st Oct-1st Nov). 
Il gruppo biologico dell’AIEOP sta lavorando alla scheda di Survey per mappare la situazione 
italiana in merito all’accesso ai programmi di profiling molecolare per i pazienti italiani. LLN 
ci terrà aggiornati. 

 

Il prossimo incontro del GdL è fissato per il 13 ottobre 2022 


