Titolo Sigla Eudract Promotore Presidio u.o. Centro Data Approvazione CE | Coghome PI Nome PI Provved Amm. N. Paz_ler_m Budget_totale
Previsti Previsto
Studio di fase I, multicentrico, randomizzato,
in doppio cieco, controllato con placebo, a -
gruppi paralleli, volto a valutare I'efficacia e la No Profit - Pres!dp - . . .
. Sl . - PTC-19-602325 | 2019-000604-15 Spedali Civili | Neurologia U.O. Satellite 12/01/2021 Borroni Barbara 30/03/2021 43 0
sicurezza di Zinco Solfato in pazienti con Altro di Brescia
malattia di Alzheimer prodromica - STUDIO
PTC-19-602325 - EUDRACT 2019-000604-15
Studio di fase Ill, multicentrico, randomizzato,
a gruppi paralleli, in doppio cieco, con doppia
simulazione, controllato con sostanza attiva o
. P Montichiari -
per la valutazione dell'efficacia e della Presidio Neurologia
sicurezza di evobrutinib rispetto a MS200527_0080 | 2019-004972-20 Profit L T Satellite 12/01/2021 Cordioli Cinzia 22/01/2021 5 86045
. o . . . Montichiari | Centro Sclerosi -
teriflunomide in partecipanti con sclerosi Multipla S.S.V.D
multipla recidivante - STUDIO T
MS200527_0080 - EUDRACT 2019-004972-
20
Studio multicentrico di fase 3, in aperto, a
braccio singolo, per valutare ravulizumab in .
. T S . Oncoematologia
agglu_nta a_lla m!gh(_)r_e terapia di supporto in Presidio Pediatrica e
partecipant pediatrici (da 1 mese a <18 anni | ALXN1210-TMA- | 545, 00076116 | Profit | Ospedale dei|  Trapianto di Satellite 27/04/2021 Porta Fulvio 27/09/2021 7 31062
di eta) con microangiopatia trombotica (MAT) 314 . .
. ; L Bambini Midollo Osseo
dopo trapianto di cellule staminali Pediatrico U.O
ematopoietiche (HSCT) - STUDIO ALXN1210- e
TMA-314 - EUDRACT 2020-000761-16
Studio clinico in aperto di Fase 1 per valutare
la sicurezza e tollerabilita e la farmacocinetica -
di navitoclax in monoterapia e in . Pres!dp ... | Trapianto Midollo . . .
N P : M19-753 2020-002597-27 Profit Spedali Civili . Coordinatore 02/02/2021 Polverelli Nicola 18/03/2021 5 99510
combinazione con ruxolitinib in soggetti con di Brescia Adulti S.S.V.D.
neoplasia mieloproliferativa - Studio M19-753 -
EudraCT 2020-002597-27
Ponatinib per la gestione della Malattia Minima
Residua (MMR) e la recidiva ematologica in -
pazienti adulti affetti da Leucemia GIMEMA ALL2620 | 2020-003912-28 | NO Profit- | o P:jesl!déq ji | Ematologia Satellit 16/03/2021 Borlenghi Erik 09/06/2021 2 0
Linfoblastica Acuta Ph+(Ph+LAL) - STUDIO ) ) Altro E?B?elsc;: ' U.o.C. atefite sorengn rika
GIMEMA ALL2620 - EUDRACT 2020-003912-
28
Studio-piattaforma di fase 1l TAPISTRY uso
di un target immuno-oncologico di precisione TAPISTRY Presidio
e somatico in tumori agnostici - STUDIO BO41932 2020-001847-16 Profit Spedali Civili {Oncologia U.O.C. Satellite 02/02/2021 Grisanti Salvatore 23/03/2021 4 49.400
TAPISTRY BO41932 - EUDRACT 2020- di Brescia
001847-16
Studio di fase Ilb randomizzato, multicentrico,
in doppio cieco, controllato con placebo volto
a valutare l'efficacia, la sicurezza e la
tollerabilita del trattamento orale a base di Presidio Cardiologia
AZD9977 e dapagliflozin in pazienti affetti da MIRACLE 2020-003126-23 Profit Spedali Civili U.O.C Satellite 12/01/2021 Metra Marco 12/08/2021 3 24615.39
insufficienza cardiaca con frazione di eiezione di Brescia T
ventricolare sinistra (LVEF) al di sotto del 55%
e malattia renale cronica - STUDIO MIRACLE -
EUDRACT 2020-003126-23
Studio di fase Il randomizzato, in doppio cieco
su atezolizumab piu tiragolumab e
atezolizumab piu placebo come trattamento di Presidio
prima linea in pazienti con carcinoma della BO42533 2020-002852-19 Profit Spedali Civili |Oncologia U.O.C.| Coordinatore 12/01/2021 Bossi Paolo 04/02/2021 3 45.390
testa e del collo a cellule squamose pd-I11 di Brescia
positivo ricorrente/metastatico - STUDIO
BO42533 - EUDRACT 2020-002852-19

INFORMAZIONI SULLE SPERIMENTAZIONI DEI FARMACI - (Art. 11, comma A 4-BIS, D.Lgs. N.211/2003

e art.2 D.Lgs. 52/2019)

Anno 2021


http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=2804&IDc=13723&nomefile=cordioli_cinzia_13723_2804.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=7927&IDc=13723&nomefile=curriculum_vitae_polverelli_13723_7927.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=2680&IDc=13723&nomefile=borlenghi_erika_13723_2680.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=2999&IDc=13723&nomefile=grisanti_salvatore_13723_2999.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3644&IDc=13723&nomefile=2018cveuropeo_mmetra_13723_3644.pdf

Radioterapia stereotassica prostatica con o
senza terapia di deprivazione androgenica,
uno studio randomizzato controllato di fase 11l 4
STUDIO SPA TRIAL - EUDRACT 2020-
005754-23 - ASST-FRADIO-SPA-2020

SPA TRIAL

2020-005754-23

NO Profit -
Spedali Civili
di Brescia

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Radioterapia
U.O. (Istituto del
Radio)

Coordinatore

16/03/2021

Triggiani

Luca

09/06/2021

45

274350

Uno studio in aperto di fase 2 per valutare
I'attivita e la sicurezza di Daratumumab in
associazione con bortezomib e desametasone
in pazienti con linfoma plasmablastico
recidivante o refrattario - STUDIO DALYA -
EUDRACT 2020-000409-94

DALYA

2020-000409-94

No Profit -
Altro

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Ematologia
U.0.C.

Satellite

14/01/2021

Alessandro

14/06/2021

Studio di fase Ill, multicentrico, randomizzato,
in doppio cieco, in doppio placebo, a gruppi
paralleli per la valutazione dell'efficacia e della
sicurezza di fenebrutinib a confronto con
teriflunomide in pazienti adulti affetti da
sclerosi multipla recidivante - STUDIO
GN42272 - EUDRACT 2020-001168-28

GN42272

2020-001168-28

Profit

Presidio
Montichiari

Montichiari -
Neurologia,
Centro Sclerosi
Multipla S.S.V.D.

Satellite

23/02/2021

Capra

Ruggero

23/03/2021

53760

HELIOS-B: Studio di fase 3, randomizzato, in
doppio cieco, controllato con placebo,
multicentrico volto a valutare I'efficacia e la
sicurezza di vutrisiran in pazienti con
amiloidosi da transtiretina con cardiomiopatia
(amiloidosi ATTR con cardiomiopatia) -
STUDIO HELIOS-B ALN-TTRSC02-003 -
EudraCT 2019-003153-28

HELIOS-B ALN-
TTRSC02-003

2019-003153-28

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Cardiologia
U.0.C.

Coordinatore

23/02/2021

Metra

Marco

30/03/2021

39859.92

Studio di fase 1b/2, in aperto, multicentrico,
sulla sicurezza e sull'efficacia di KRT-232 in
combinazione con acalabrutinib in soggetti
affetti da linfoma diffuso a grandi cellule B
recidivante/refrattario o leucemia linfatica
cronica recidivante/refrattaria - STUDIO KRT-
232-111 - EUDRACT 2020-002464-31

KRT-232-111

2020-002464-31

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Ematologia
U.0.C.

Satellite

23/02/2021

Tucci

Alessandra

23/09/2021

6638

Studio internazionale multicentrico di fase lll,
in doppio cieco, randomizzato, controllato
verso placebo, per valutare il trattamento con
Durvalumab in monoterapia oppure il
trattamento con Durvalumab e Tremelimumab
in combinazione come terapia di
consolidamento per pazienti affetti da
Carcinoma Polmonare a Piccole Cellule
(SCLC) con malattia limitata (LD) stadio I-lIl,
che non hanno progredito in seguito a chemio-
radioterapia concomitante - STUDIO
ADRIATIC - EUDRACT 2018-000867-10

ADRIATIC

2018-000867-10

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Radioterapia
U.O. (Istituto del
Radio)

Satellite

12/01/2021

Borghetti

Paolo

17/03/2021

96400

Studio di fase Il, randomizzato, in doppio
cieco, placebo controllato, sull'uso di
tiragolumab in associazione ad atezolizumab
pill pemetrexed e carboplatino/cisplatino
rispetto a pembrolizumab piu pemetrexed e
carboplatino/cisplatino in pazienti con
carcinoma polmonare non a piccole cellule
non squamoso in stadio avanzato e non
pretrattato - STUDIO BO42592 - EUDRACT
2020-002851-39

BO42592

2020-002851-39

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Oncologia U.0.C.

Satellite

16/03/2021

Grisanti

Salvatore

20/04/2021

47.970

INFORMAZIONI SULLE SPERIMENTAZIONI DEI FARMACI - (Art. 11, comma A 4-BIS, D.Lgs. N.211/2003

e art.2 D.Lgs. 52/2019)

Anno 2021


http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3323&IDc=13723&nomefile=cvare31-12-2017_13723_3323.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=2731&IDc=13723&nomefile=ruggerocapra2018_13723_2731.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3644&IDc=13723&nomefile=2018cveuropeo_mmetra_13723_3644.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3479&IDc=13723&nomefile=cvtuccialessandra2018_13723_3479.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=5916&IDc=13723&nomefile=cvitalianodr.borghetti_13723_5916.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=2999&IDc=13723&nomefile=grisanti_salvatore_13723_2999.pdf

Studio clinico multicentrico, randomizzato, in
doppio-cieco, controllato verso placebo,
per valutare la sicurezza e l'efficacia di o
) : Montichiari -
Liposom nel potenziare e accelerare la Presidio Medicina a
risposta alla terapia antidepressiva con LIPOSOM 2018-001622-26 Profit Montichiari indirizzo Satellite 02/02/2021 Marengoni Alessandra 17/02/2021 10 10000
citalopram in pazienti anziani affetti da Geriatrico
Disturbo Depressivo Maggiore (DDM) -
STUDIO LIPOSOM - EUDRACT 2018-001622-
26
COVitaminD Trial: prevenzione di complicanze Presidio
da COVID-19 in pazienti oncologici in COVITAMIND No Profit - S . . .
trattamento attivo - STUDIO COVITAMIND TRIAL 2020-002119-23 Altro Ss?g?gsiil:h Oncologia U.0.C. Satellite 12/01/2021 Bossi Paolo 20/01/2021 20 0
TRIAL - EUDRACT 2020-002119-23
Studio di fase lll, randomizzato, in aperto,
controllato verso trattamento attivo,
multicentrico, volto a valutare | 'efficacia e la Presidio .
. L ) oo . WA41937 , S Nefrologia e . o .
sicurezza di Obinutuzumab in pazienti affetti 2020-003233-38 Profit Spedali Civili s Coordinatore 06/04/2021 Alberici Federico 22/04/2021 4 52280
. o . MAJESTY . . Dialisi U.O.C.
da nefropatia membranosa primitiva (majesty) di Brescia
STUDIO WA41937 MAJESTY- EUDRACT
2020-003233-38
Studio a doppia coorte, in aperto, di fase 2 di
brentuximab vedotin e CHP (A+CHP) nel
trattamento di prima linea di soggetti con Presidio Ematologia
linfoma periferico a cellule T (peripheral T-cell SGN35-032 2020-002336-74 Profit Spedali Civili Satellite 23/02/2021 Rossi Giuseppe 07/04/2021 2 16736
. . ) . U.0.C.
lymphoma, PTCL) con espressione di CD30 di Brescia
inferiore al 10% - STUDIO SGN35-032 - VHP
1761- EUDRACT 2020-002336-74
Sperimentazione clinica in piu parti su
brentuximab vedotin in soggetti con linfoma Presidio Ematologia
di SGN35-027 2020-004027-17 Profit Spedali Civili UOC Coordinatore 23/02/2021 Rossi Giuseppe 14/06/2021 10 76940
Hodgkin classico - STUDIO SGN35-027 - di Brescia T
EUDRACT 2020-004027-17
Studio internazionale di fase Il, in aperto,
multicentrico su durvalumab in seguito a
radioterapia in pazienti con carcinoma Presidio Radioterapia
polmonare non a piccole cellule allo stadio Il DUART 2019-004336-31 Profit Spedali Civili | U.O. (Istituto del Satellite 08/06/2021 Borghetti Paolo 15/06/2021 6 101722.62
non resecabile che non sono idonei alla di Brescia Radio)
chemioterapia - STUDIO DUART - Eudract
2019-004336-31
Studio clinico di fase Ill randomizzato, in
doppio cieco, controllato con placebo, per
valutare I'efficacia e la sicurezza di
atezolizumab adiuvante o placebo e Presidio
trastuzumab emtansine per il trattamento del W042633 2020-003681-40 Profit Spedali Civili |Oncologia U.O.C. Satellite 16/03/2021 Pedersini Rebecca 30/03/2021 5 64200
carcinoma mammario HER2-positivo ad alto di Brescia
rischio di recidiva dopo terapia preoperatoria -
STUDIO WO042633 - EUDRACT 2020-003681+
40
Studio di fase 1b di BMS-986158 in
monoterapia e in combinazione con ruxolitinib
° Presidio Ematologia
fedratinib in partecipanti con mielofibrosi a CA011-023 2020-002071-35 Profit Spedali Civili UO.C Satellite 08/06/2021 Tucci Alessandra 24/09/2021 3 48000
rischio intermedio o elevato secondo DIPSS - di Brescia T
STUDIO CA011-023 - EUDRACT 2020-
002071-35
Protocollo master volto a valutare la sicurezza
e l'efficacia delle terapie per il carcinoma Presidio
prostatico resistente alla castrazione 20190505 2020-001305-23 Profit Spedali Civili |Oncologia U.O.C. Satellite 06/04/2021 Berruti Alfredo 25/05/2021 2 138.164
metastatico (MCRPC) - STUDIO 20190505 - di Brescia
EUDRACT 2020-001305-23

INFORMAZIONI SULLE SPERIMENTAZIONI DEI FARMACI - (Art. 11, comma A 4-BIS, D.Lgs. N.211/2003

e art.2 D.Lgs. 52/2019)

Anno 2021


http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3641&IDc=13723&nomefile=cveuropeo_marengoni_13723_3641.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3345&IDc=13723&nomefile=europasscvrossi2017pertrasparenza_13723_3345.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3345&IDc=13723&nomefile=europasscvrossi2017pertrasparenza_13723_3345.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=5916&IDc=13723&nomefile=cvitalianodr.borghetti_13723_5916.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3479&IDc=13723&nomefile=cvtuccialessandra2018_13723_3479.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=5595&IDc=13723&nomefile=cv_europeoalfredoberrutisitospedalicivili_13723_5595.pdf

Studio randomizzato di fase 2 per valutare
loncastuximab tesirina rispetto a idelalisib in Presidio Ematologia
pazienti con linfoma follicolare recidivante o ADCT 402-202 2020-003695-40 Profit Spedali Civili UO.C Satellite 04/05/2021 Tucci Alessandra 05/07/2021 39847.5
refrattario (LOTIS 6) - STUDIO ADCT 402-202 di Brescia T
- EUDRACT 2020-003695-40
Studio di Fase Il, in doppio cieco,
randomizzato, controllato con placebo volto a
valutare I'efficacia e la sicurezza di Presidio
ravulizumab in partecipanti adulti affetti da | ALXN1210-NEPH-| 5,0 45153793 | profit | Spedali civili | Nefrologia e Satellite 06/04/2021 Alberici Federico | 09/06/2021 8620.7
nefrite lupica (NL) proliferativa o da 202 : . Dialisi U.O.C.
. . . di Brescia
nefropatia da immunoglobuline A (IgAN) -
STUDIO ALXN1210-NEPH-202 - EUDRACT
2020-001537-13
Studio di fase 1IB, randomizzato, in doppio
cieco, controllato con placebo e multicentrico
per valutare I'efficacia e la sicurezza di Presidio
Prasinezumab per via endovenosa in BN42358 2020-004997-23 Profit Spedali Civili | Neurologia U.O. Satellite 27/04/2021 Padovani Alessandro 14/06/2021 121.700
partecipanti con malattia di Parkinson in fase di Brescia
iniziale - STUDIO BN42358 - EUDRACT 2020-
004997-23
Studio di fase 3, in aperto, randomizzato, con
LOXO-305 rispetto alla scelta dello
sperimentatore di idelalisib piu rituximab o -
bendamustina piu rituximab nella leucemia , Pres!dlq - Ematologia . .
) s . : : » LOXO-BTK-20020 | 2020-004554-30 Profit Spedali Civili Satellite 04/05/2021 Motta Marina 03/08/2021 28382
linfocitica cronica/nel linfoma linfocitico a ; : U.O.C.
. : o di Brescia
piccole cellule pretrattati con inibitore della
BTK (BRUIN CLL-321) - STUDIO LOXO-BTK-
20020 - EUDRACT 2020-004554-30
Studio di 52 settimane, randomizzato, in
doppio cieco, controllato con placebo, a
gruppi
P icurezza della wrapia o | _Presidio | Medicina . _
_— . . . 213744 2020-003611-10 Profit Spedali Civili Generale 2 Satellite 18/05/2021 Pini Laura 02/07/2021 36645
aggiuntiva con GSK3511294 in partecipanti ) :
. ) ; di Brescia U.0.C.
adulti e adolescenti affetti da asma grave
non
controllato con fenotipo eosinofilo - STUDIO
213744 - EUDRACT 2020-003611-10
Frequenza e intensita delle reazioni locali in
pazienti trattati con 5-FU al 4% vs 5-FU al 4% Presidio Dermatologia
associato a una crema emolliente: studio TOLAK 2020-000851-11 Profit Spedali Civili U.O.C Satellite 06/04/2021 Calzavara Piergiacomo 20/07/2021 3300
clinico controllato randomizzato - STUDIO di Brescia T
TOLAK - EUDRACT 2020-000851-11
Studio multicentrico in aperto di fase 1b/2 su
sicurezza ed efficacia di KRT-232 con TL-895
in soggetti affetti da mielofibrosi Presidio Ematologia
recidivante/refrattaria e di KRT-232 nella KRT-232-113 2020-002392-35 Profit Spedali Civili UOC Satellite 18/05/2021 Tucci Alessandra 29/06/2021 26067.88
mielofibrosi intollerante di Brescia T
agli JAK inibitori - STUDIO KRT-232-113 -
EUDRACT 2020-002392-35
Studio di 52 settimane, randomizzato, in
doppio cieco, a doppia simulazione, a gruppi
paralleli, multicentrico, di non inferiorita per
valutare il tasso di esacerbazione, misure
aggiuntive di Presidio Medicina
controllo dell'asma e la sicurezza in 206785 2020-003612-28 Profit Spedali Civili Generale 2 Satellite 18/05/2021 Pini Laura 20/07/2021 35460
partecipanti adulti e adolescenti affetti da di Brescia U.0.C.
asma grave con un fenotipo eosinofilo trattati
con GSK3511294 rispetto a mepolizumab o
benralizumab - STUDIO 206785 - EUDRACT
2020-003612-28

INFORMAZIONI SULLE SPERIMENTAZIONI DEI FARMACI - (Art. 11, comma A 4-BIS, D.Lgs. N.211/2003

e art.2 D.Lgs. 52/2019)

Anno 2021


http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3479&IDc=13723&nomefile=cvtuccialessandra2018_13723_3479.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3657&IDc=13723&nomefile=cv_europeo_padovani2016pdf_13723_3657.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3173&IDc=13723&nomefile=motta_marina_13723_3173.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3669&IDc=13723&nomefile=cvlaurapini_13723_3669.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3578&IDc=13723&nomefile=cveuropeocalzavara_13723_3578.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3479&IDc=13723&nomefile=cvtuccialessandra2018_13723_3479.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3669&IDc=13723&nomefile=cvlaurapini_13723_3669.pdf

Valutazione multiparametrica della risposta
ossea a cabozantinib in pazienti con metastasi
ossee da carcinoma prostatico resistente alla
castrazione in progressione alla chemioterapia
e alla terapia ormonale di nuova generazione:
uno studio di fase Il - STUDIO MERIDIAN -
EUDRACT 2021-000520-35

MERIDIAN

2021-000520-35

NO Profit -
Spedali Civili
di Brescia

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Oncologia U.0.C.

Coordinatore

06/04/2021

Berruti

Alfredo

09/07/2021

32

Studio di fase 2/3 randomizzato, controllato, in
aperto di KRT-232 in soggetti con mielofibrosi
primaria (PMF), MF post- policitemia vera
(post-PV-MF) o MF posttrombocitopenia
essenziale (post-ET- MF) recidivati o refrattari
al trattamento con inibitori delle Janus chinasi
(JAK) - STUDIO KRT-232-101 - EUDRACT
2018-001671-21

KRT-232-101

2018-001671-21

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Ematologia
U.0.C.

Satellite

06/04/2021

Rossi

Giuseppe

09/06/2021

18688.58

Studio di fase I, in aperto, multicentrico con
Daratumumab in combinazione con
gemcitabina, desametasone e cisplatino (D-
GDP) per il trattamento di pazienti con
diagnosi di linfoma a cellule T periferico CD38
positivo ricaduto/refrattario di tipo
non ulteriormente specificato (PTCL-NOS),
angioimmunoblastico (AITL) e con fenotipo
Tfollicular
helper (TFH) - STUDIO FIL_Dara-GDP -
EUDRACT 2018-002644-91

FIL_Dara-GDP

2018-002644-91

No Profit -
Altro

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Ematologia
U.0.C.

Satellite

06/04/2021

Alessandro

30/06/2021

Studio di estensione in aperto, multicentrico,
per caratterizzare I'efficacia e la sicurezza a
lungo termine del trattamento precoce rispetto
a quello ritardato con venglustat
(GZ/SAR402671) in pazienti a rischio di rapida
progressione della malattia policistica renale
autosomica dominante (ADPKD) - STUDIO
LTS15823 - EUDRACT 2020-004400-34

LTS15823

2020-004400-34

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Nefrologia e
Dialisi U.O.C.

Satellite

06/04/2021

Scolari

Francesco

19/05/2021

33555

Studio in aperto di fase 2 su surufatinib in
pazienti europei affetti da tumori
neuroendocrini - Studio 2020-012-00EUL1 -
EUDRACT 2020-006118-19

2020-012-00EU1

2020-006118-19

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Oncologia U.0.C.

Satellite

08/06/2021

Berruti

Alfredo

23/09/2021

36291,76

Studio di fase Ill, multicentrico, randomizzato,
in doppio cieco, controllato con placebo, volto
a confrontare | efficacia e la sicurezza di
tafasitamab piu lenalidomide in aggiunta a R-
CHOP rispetto a R-CHOP in pazienti con
linfoma diffuso a grandi cellule B (DLBCL) di
nuova diagnosi, a rischio intermedio-alto e
alto, non precedentemente trattati - Studio
frontMIND - MOR208C310 - EudraCT 2020-
002990-84 - VHP 1809

frontMIND -
MOR208C310

2020-002990-84

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Ematologia
U.0.C.

Satellite

04/05/2021

Tucci

Alessandra

06/07/2021

10

264624.1

Studio randomizzato controllato sul regime
giornaliero con Rifampicina per la durata di
quattro mesi rispetto al regime giornaliero con
Rifampicina/lsoniazide per la durata di tre
mesi per il trattamento dell'Infezione
Tubercolare nella popolazione migrante:
percentuale di completamento ed effetti
collaterali - ASSTBS-FARM-INF_ITL-2021 -

EudraCT 2021-001438-20

ASSTBS-FARM-
INF_ITL-2021

2021-001438-20

NO Profit -
Spedali Civili
di Brescia

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Malattie Infettive
2 U.0.C.

Coordinatore

06/04/2021

Matteelli

Alberto

13/05/2021

264

INFORMAZIONI SULLE SPERIMENTAZIONI DEI FARMACI - (Art. 11, comma A 4-BIS, D.Lgs. N.211/2003
e art.2 D.Lgs. 52/2019)
Anno 2021


https://montichiari.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cv_europeoalfredoberrutisitospedalicivili_13723_5595.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3345&IDc=13723&nomefile=europasscvrossi2017pertrasparenza_13723_3345.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3323&IDc=13723&nomefile=cvare31-12-2017_13723_3323.pdf
https://montichiari.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cv_europeoalfredoberrutisitospedalicivili_13723_5595.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3479&IDc=13723&nomefile=cvtuccialessandra2018_13723_3479.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3123&IDc=13723&nomefile=mattelli_alberto_13723_3123.pdf

Studio di fase Ill randomizzato, in doppio
cieco, controllato con placebo, volto a valutare
efficacia e sicurezza di GDC 0077 piu
palbociclib e fulvestrant vs. placebo piu Presidio
palbociclib e fulvestrant in pazient con WO041554 | 2019-002455-42 |  Profit | Spedali Civili |Oncologia U.0.C.|  Satellite 18/05/2021 Pedersini Rebecca | 08/06/2021 3 52140
carcinoma mammario metastatico localmente ) .
. " ) . di Brescia
avanzato o metastatico, positivo ai recettori
ormonali, HER2-negativo e con mutazione di
PIK3CA - Studio W041554 - EudraCT 2019-
002455-42
Studio Clinico in Aperto di Fase 2 per Valutare
la Tollerabilita e I'Efficacia di Navitoclax da Presidio Trapianto Midollo
Solo o in Combinazione con Ruxolitinib in M16-109 2017-001398-17 Profit Spedali Civili Adpulti SSVD Satellite 04/05/2021 Polverelli Nicola 30/06/2021 2 49.08
Soggetti affetti da Mielofibrosi - Studio M16- di Brescia T
109 - EudraCT 2017-001398-17
Studio di Fase 2 per Valutare I'Efficacia e la
Sicurezza di Belzutifan (MK 6482,
precedentemente PT2977) in Monoterapia in Presidio
Partecipanti con MK-6482-015 | 2020-005028-13 |  Profit | Spedali Civili [Oncologia U.0.C.|  Satellite 18/05/2021 Berrut Alfredo 27/09/2021 4 201.728
Feocromocitoma/Paraganglioma (PPGL) . .
. di Brescia
Avanzato o Tumore Neuroendocrino
Pancreatico (pNET). - Studio MK-6482-015 -
EudraCT 2020-005028-13
Studio clinico randomizzato di fase Ill, in
doppio cieco volto a confrontare
Pembrolizumab verso Placebo in
con 0 senza Racioterapia por | natamento i | MKS4T5 Presidio | Ostetrica e
; P , P L B21/ENGOT- 2020-003424-17 Profit Spedali Civili | Ginecologia 2 Satellite 18/05/2021 Tognon Germana 21/07/2021 15 404.055
soggetti con tumore dell'endometrio di nuova ; .
; : o : . enll/GOG-3053 di Brescia U.O.C.
diagnosi e ad alto rischio dopo chirurgia
curativa (KEYNOTE-B21 / ENGOT-enl11/
GOG-3053)- Studio MK3475-B21/ENGOT-
enll/GOG-3053 - EudraCT 2020-003424-17
Studio di Fase Il della combinazione di
acalabrutinib con tafasitamab in pazienti con No Profit - Presidio Ematologia
linfoma della zona marginale (MZL) IELSG49 2019-004396-38 Spedali Civili 9 Satellite 08/06/2021 Tucci Alessandra 02/08/2021 3 6000
. . Altro : : U.O.C.
precedentemente trattati - Studio IELSG49 - di Brescia
EudraCT 2019-004396-38
oo | PresD
201902-2017958 - ETD-RTG - EudraCT 2019- 2017958 - FTD- | 2019-002997-30 Altro Spgdall C_|V|I| Neurologia U.O. Satellite 18/05/2021 Borroni Barbara 27/09/2021 37 0
RTG di Brescia
002997-30
TALAPRO-3: studio di fase 3, randomizzato, in
doppio cieco che valuta talazoparib ed
enzalutamide rispetto a placebo ed - . .
enzalutamide in uomini affetti da carcinoma TALAPRO-3 - Presidio Radioterapia
. - 2021-000248-23 Profit Spedali Civili | U.O. (Istituto del Satellite 08/06/2021 Magrini Stefano 27/07/2021 2 18200.46
metastatico della prostata sensibili alla C3441052 . . .
. . . di Brescia Radio)
castrazione e con mutazione DDR - Studio
TALAPRO-3 - C3441052 - EudraCT 2021-
000248-23
European Discovery for Solidarity: Un trial
piattaforma adattativo sulla pandemia e le -
infezioni emergenti. Efficacia e sicurezza di No Profit - Presidio Malattie Infettive
L gent. . . EU-SolidAct 2021-000541-41 . ... | Spedali Civili Satellite 08/06/2021 Castelli Francesco 25/06/2021 30 30.000
baricitinib per il trattamento di COVID-19 in Universita di Brescia 2 U.0.C.
forma severa - Studio EU-SolidAct - EudraCT
2021-000541-41

INFORMAZIONI SULLE SPERIMENTAZIONI DEI FARMACI - (Art. 11, comma A 4-BIS, D.Lgs. N.211/2003

e art.2 D.Lgs. 52/2019)

Anno 2021


http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=7927&IDc=13723&nomefile=curriculum_vitae_polverelli_13723_7927.pdf
https://montichiari.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cv_europeoalfredoberrutisitospedalicivili_13723_5595.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3453&IDc=13723&nomefile=tognon_germana_13723_3453.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3479&IDc=13723&nomefile=cvtuccialessandra2018_13723_3479.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3634&IDc=13723&nomefile=curriculumformatoeuropeomagriniluglio2014_13723_3634.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3587&IDc=13723&nomefile=cveuropeocastelli23_12_17_13723_3587.pdf

Studio di fase 2 randomizzato, in doppio cieco,
controllato verso placebo teso a valutare
cemiplimab rispetto alla combinazione di
cemiplimab e ISA101b nel trattamento di

13

soggetti con carcinoma orofaringeo (OPC)
platino-resistente positivo a HPV16 - Studio
ISA101b-HN-01-17 - EudraCT 2018-000789-

Studio in aperto randomizzato di fase 2/3 volto
a confrontare bempegaldesleukin in

combinazione con pembrolizumab rispetto a

pembrolizumab in monoterapia nel trattamento

ISA101b-HN-01-17

2018-000789-13

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Oncologia U.0.C.

Satellite

29/06/2021

Bossi

Paolo

23/09/2021

47505.12

EudraCT 2021-002461-18

sicurezza, la tollerabilita e I'efficacia di

da mielofibrosi primaria o mielofibrosi

di prima linea di pazienti affetti da carcinoma a

cellule squamose della testa e del collo,
metastatico o ricorrente con espressione di
PD-L1 (PROPEL-36). Studio PROPEL-36 -

Studio in aperto di fase 2, in 2 parti, sulla

itacitinib a rilascio immediato in pazienti affetti

PROPEL-36

2021-002461-18

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Oncologia U.O.C.

Coordinatore

02/11/2021

Paolo

06/12/2021

33519

39110-213 - EUDRACT 2020-003123-42

con placebo, in doppio cieco per valutare
I'efficacia e la sicurezza di nipocalimab in

secondaria (mielofibrosi post-policitemia vera
o mielofibrosi posttrombocitemia essenziale)
che hanno ricevuto precedente monoterapia
con ruxolitinib e/o fedratinib - STUDIO INCB

Studio multicentrico, randomizzato, controllato

INCB 39110-213

2020-003123-42

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Ematologia
U.0.C.

Satellite

13/07/2021

Tucci

Alessandra

25/10/2021

21772

2021-000665-32

Studio di fase 2a, randomizato, in doppio

cieco, controllato con placebo, della durata di

18 mesi, per valutare l'efficacia, la sicurezza,
la tollerabilita e la farmacocinetica di

adulti affetti da sindrome di Sjogren primaria
(SSp). Studio 80202135SJS2001 - EudraCT

802021355JS2001

2021-000665-32

Profit

Presidio

Spedali Civili
di Brescia

Reumatologia e
Immunologia
Clinica U.O.C.

Satellite

02/11/2021

Taglietti

Marco

31/01/2022

32901

UCBO0599 somministrato per via orale nei
partecipanti allo studio con malattia di

Parkinson allo stadio iniziale - Studio PD0053 -

EudraCT 2020-003265-19

Valutazione completa sull'efficacia di
erenumab in soggetti con emicrania episodica
ad alta frequenza con almeno un trattamento
preventivo precedentemente fallito: uno studio

PDO053

EMBRACE -

2020-003265-19

Profit

Presidio

Spedali Civili

di Brescia

Neurologia U.O.

Satellite

14/12/2021

Padovani

Alessandro

05/01/2022

122508

di fase 4 globale, in doppio cieco, controllato
con placebo - Studio EMBRACE - 20190008 -
EudraCT 2019-003646-33

Sperimentazione di Fase 2 in aperto su
nanatinostat in combinazione con
valganciclovir in pazienti con linfomi

NAVAL-1 - VT3996
recidivanti/refrattari (NAVAL-1) positivi al virus

20190008

2019-003646-33

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Presidio

Neurologia U.O.

Satellite

31/08/2021

Renata

16/09/2021

10

26970

di Epstein-Barr (EBV+) - Studio NAVAL-1 -
VT3996-202 - EudraCT 2020-005197-10

202

2020-005197-10

Profit

Spedali Civili
di Brescia

Ematologia
U.0.C.

Coordinatore

03/08/2021

Tucci

Alessandra

27/09/2021

15938

INFORMAZIONI SULLE SPERIMENTAZIONI DEI FARMACI - (Art. 11, comma A 4-BIS, D.Lgs. N.211/2003

e art.2 D.Lgs. 52/2019)

Anno 2021


https://www.unibs.it/sites/default/files/ugov_cvfiles/cv/ugov_cvpersona_en_000176242.pdf
https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cvtuccialessandra2018_13723_3479.pdf
https://www.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/taglietti_marco_13723_3978.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3657&IDc=13723&nomefile=cv_europeo_padovani2016pdf_13723_3657.pdf
https://www.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/rao_renata_13723_3318.pdf
https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cvtuccialessandra2018_13723_3479.pdf

Studio di fase 3, randomizzato, in doppio cieco
su Pembrolizumab versus Placebo in
combinazione con Paclitaxel con o senza - -
Bevacizumab per il trattamento del carcinoma MK3475- , Pres!dlq - Qstetncu?l € .
Lo . . 2020-005027-37 Profit Spedali Civili | Ginecologia 2 Satellite 23/11/2021 Tognon Germana 22/02/2022 44 158135
ovarico ricorrente platino resistente B96/ENGOT-0v65 di Brescia UO.C
(KEYNOTE-B96 / ENGOT-0v65). Studio T
MK3475-B96/ENGOT-0v65 - EudraCT 2020-
005027-37
Studio di fase, 2 in aperto, per valutare la Rossi al
sicurezza, la tollerabilita, la farmacocinetica e Presidio 01/07/20_22 Giuseppe
| efficacia di KER-050 come monoterapia 0 I |y epogo MF-301 | 2021-003227-15 | Profit | Spedali Civili | = a0l0g1a sateliite 02/11/2021 per Cambio P1 30/03/2022 4 72090
combinazione con ruxolitinib in partecipanti di Brescia Uu.0.C.
con mielofibrosi. Studio KER050-MF-301 - D'adda dal _
EudraCT 2021-003227-15 01/07/2022 Mariella
Studio di fase 2, in aperto, randomizzato,
multicoorte per valutare la farmacocinetica, la
sicurezza e l'efficacia preliminare di BIVV020 Presidio Nefrologia e
per la prevenzione e il trattamento del rigetto ACT17012 2021-000010-41 Profit Spedali Civili Dialisi U.O.C Satellite 02/11/2021 Bossini Nicola 02/02/2022 2 17300
mediato da anticorpi in adulti riceventi un di Brescia T
trapianto renale - Studio ACT17012 - EudraCT
2021-000010-41
Studio di fase 2, in aperto per valutare la
sicurezza e l'efficacia di MK- 7684A
(coformulazione di MK-7684 [Vibostolimab] Presidio Ematologia
con MK-3475 [Pembrolizumab]) in pazienti MK-7684A-004 | 2021-001700-15 Profit Spedali Civili UO.C Coordinatore 03/08/2021 Tucci Alessandra 20/09/2021 2 93374
con neoplasie ematologiche recidivanti o di Brescia T
refrattarie - Studio MK-7684A-004 - EudraCT
2021-001700-15
Studio di fase 3, randomizzato, in doppio Rossi al
cieco, con controllo attivo di CPI-0610 e Presidio 01/06/2022 Giuseppe
RU?(O“t_II’IIb nspettoua placebo e Ruxolitinib ne! MANIFEST2_CPIO 2020-001989-10 Profit Spedali Civili Ematologia Satellite 13/07/2021 per Cambio PI 25/10/2021 5 39074
pazienti con MF naive al trattamento con JAKi 610-04 di Brescia u.0.C. _
Studio MANIFEST2_CPI-0610 in MF - Tuccidal | ccondra
EudraCT 2020-001989-10 01/06/2022
Studio di fase 2, randomizzato, parzialmente
in cieco, per valutare la sicurezza, la
tollerabilita e I'immunogenicita del vaccino 217043 Presidio
meningococcico combinato ABCWY (MENACWY=MEN | 2021-001367-24 Profit Ospedale dei| Pediatria U.O. Coordinatore 23/11/2021 Badolato Raffaele 11/02/2022 7 29295
somministrato a neonati sani. Studio 217043 7B-003) Bambini
Men ACWY=7B 003 - EudraCT 2021-001367-
24
ZEUS - Effetti di ziltivekimab versus placebo
sugli esiti cardiovascolari in soggetti con
malattia cardiovascolare aterosclerotica | ZEUS - EX6018- | 547 094853.50 | Profit Presidio Medicina Satellite 03/08/2021 Rizzoni Damiano | 21/12/2021 15 135000
accertata, patologia renale cronica e 4758 Montichiari Generale U.O.
infammazione sistemica - Studio ZEUS -
EX6018-4758 - EudraCT 2020-004853-59
Studio clinico randomizzato, in doppio cieco,
controllato con placebo, per valutare l'effetto e -
la sicurezza di semaglutide orale in soggetti NN6535-4725 - , Pres!dlq - : . .
. : . : i 2020-004864-25 Profit Spedali Civili | Neurologia U.O. Satellite 02/11/2021 Padovani Alessandro 25/03/2022 10 137200
affetti da morbo di Alzheimer in fase iniziale EVOKE plus di Brescia
(EVOKE plus). Studio NN6535-4725 -
EudraCT 2020-004864-25
Studio 2 per il neuroblastoma ad alto rischio di ) - Oncogmqtologla
SIOP-Europa-Neuroblastoma (SIOPEN) - HR-NBL2 - NoProfit- |  Presidio | Pediatrica e . .
Studio HR-NBL2 - SIOPEN - EudraCT 2019- SIOPEN 2019-001068-31 Assgma_zyone Ospedalg Qel Traplanto di Satellite 31/08/2021 Porta Fulvio 09/11/2021 10 0
001068-31 Scientifica Bambini Mldpllq Osseo
Pediatrico U.O.

INFORMAZIONI SULLE SPERIMENTAZIONI DEI FARMACI - (Art. 11, comma A 4-BIS, D.Lgs. N.211/2003

e art.2 D.Lgs. 52/2019)
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https://www.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/tognon_germana_13723_3453.pdf
https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/europasscvrossi2017pertrasparenza_13723_3345.pdf
https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/europasscvrossi2017pertrasparenza_13723_3345.pdf
https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/europasscvrossi2017pertrasparenza_13723_3345.pdf
https://www.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/d'adda_mariella_13723_2831.pdf
https://www.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/d'adda_mariella_13723_2831.pdf
https://www.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/bossini_nicola_13723_2687.pdf
https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cvtuccialessandra2018_13723_3479.pdf
https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/europasscvrossi2017pertrasparenza_13723_3345.pdf
https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/europasscvrossi2017pertrasparenza_13723_3345.pdf
https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/europasscvrossi2017pertrasparenza_13723_3345.pdf
https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cvtuccialessandra2018_13723_3479.pdf
https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cvtuccialessandra2018_13723_3479.pdf
https://www.unibs.it/sites/default/files/ugov_cvfiles/cv/ugov_cvpersona_it_000002536.pdf
https://www.unibs.it/sites/default/files/ugov_cvfiles/cv/ugov_cvpersona_it_000000628.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3657&IDc=13723&nomefile=cv_europeo_padovani2016pdf_13723_3657.pdf

Studio di fase 2b, randomizzato, in doppio
cieco, controllato con placebo per valutare gli
effetti di EDP-938 in riceventi adulti di
trapianto di cellule ematopoietiche con
infezione acuta da virus respiratorio sinciziale
del tratto respiratorio superiore - Studio
EDP938-103 - EudraCT 2020-002213-18

EDP938-103

2020-002213-18

Profit

Spedali Civili

Presidio

di Brescia

Ematologia
U.0.C.

Satellite

13/07/2021

Cattaneo

Chiara

13/12/2021

9790,4

Studio multicentrico di fase 2/3, in doppio
cieco, randomizzato, controllato con placebo,
a gruppi paralleli per valutare I'efficacia e la
sicurezza di ravulizumab in partecipanti adulti
affetti da dermatomiosite - Studio ALXN1210-
DM-31 - EudraCT 2021-001200-15

ALXN1210-DM-31

2021-001200-15

Profit

Spedali Civili

Presidio

di Brescia

Reumatologia e

Immunologia
Clinica U.O.C.

Satellite

13/07/2021

Franceschini

Franco

12/08/2021

50385

AGAVE-201, Studio multicentrico di fase 2, in
aperto, randomizzato per valutare l'efficacia, la
sicurezza e la tollerabilita di axatilimab a 3
dosi diverse in pazienti con malattia cronica
del trapianto contro l'ospite recidivante o
refrattaria attiva che hanno ricevuto almeno 2
linee di terapia sistemica. Studio AGAVE-201 -
EudraCT 2020-005107-40

AGAVE-201

2020-005107-40

Profit

Ospedale dei

Presidio

Bambini

Oncoematologia

Pediatrica e
Trapianto di
Midollo Osseo
Pediatrico U.O.

Satellite

23/11/2021

Porta

Fulvio

04/01/2022

19338

Studio randomizzato, in doppio cieco, a gruppi
paralleli, multicentrico, della durata di 24
settimane per valutare | efficacia e la
sicurezza di budesonide e formoterolo
fumarato somministrati mediante inalatore
predosato rispetto a budesonide
somministrato mediante inalatore predosato e
Symbicort® Turbuhaler® in aperto in
partecipanti con asma non adeguatamente
controllata. Studio VATHOS - EudraCT 2021-

VATHOS

2021-002026-24

Profit

Spedali Civili

Presidio

di Brescia

Medicina
Generale 2
u.o0.C.

Satellite

14/12/2021

i)
=)

Laura

31/01/2022

66510

002026-24

Studio di fase lll, randomizzato, in doppio
cieco, controllato con placebo, multicentrico
volto a valutare I'efficacia e la sicurezza di
obinutuzumab in pazienti affetti da lupus
eritematoso sistemico - Studio ALLEGORY -
CA42750 - EudraCT 2020-005760-57

ALLEGORY -
CA42750

2020-005760-57

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Reumatologia e

Immunologia

Clinica U.O.C.

Satellite

13/07/2021

Franceschini

Franco

27/09/2021

36040

Studio randomizzato, in doppio cieco,
multicentrico volto a confrontare magrolimab
in combinazione con azacitidina rispetto ad
azacitidina piu placebo in pazienti con
sindrome mielodisplastica di rischio piu
elevato e naive al trattamento - STUDIO
5F9009 ENHANCE - EUDRACT 2020-004287-

5F9009 ENHANCE

2020-004287-26

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Ematologia
U.0.C.

Satellite

31/08/2021

Borlenghi

Erika

16/09/2021

57996

26

Valutazione dell'efficacia clinica e della
sicurezza di perindopril 10 mg / indapamide
2,5 mg / amlodipina 5 0 10 mg / bisoprololo 5
mg in associazione con una singola pillola
dopo 8 settimane di trattamento rispetto alla
combinazione libera di perindopril 10 mg,
ndapamide 2,5 mg e amlodipina 5 0 10 mg in
pazienti con ipertensione essenziale
incontrollata. Studio internazionale,
multicentrico, randomizzato, in doppio cieco di
16 settimane. Studio CL3-05179-002 -

EudraCT 2020-004891-16

CL3-05179-002

2020-004891-16

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Medicina
Generale 2
u.0.C.

Satellite

23/11/2021

Muiesan

Maria Lorenza

04/01/2022

15660

INFORMAZIONI SULLE SPERIMENTAZIONI DEI FARMACI - (Art. 11, comma A 4-BIS, D.Lgs. N.211/2003

e art.2 D.Lgs. 52/2019)
Anno 2021


https://www.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cvxtrasparenza_cattaneo_13723_2752.pdf
https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/franceschini2017_13723_2929.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3669&IDc=13723&nomefile=cvlaurapini_13723_3669.pdf
https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/franceschini2017_13723_2929.pdf
https://www.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/borlenghi_erika_13723_2680.pdf

Sperimentazione di fase 3, randomizzata, in
doppio cieco, controllata con placebo, con Oncoematologia
cross-over, su Posoleucel (ALVR105) per il - L
trattamento dell infezione da adenovirus in . Presidio . Pedlgtrlcag . .
. ) . L . P-105-303 2021-003450-22 Profit Ospedale dei Trapianto di Satellite 23/11/2021 Porta Fulvio 31/01/2022 2 9330
partecipanti adulti e pediatrici che ricevono lo . .
. . . . Bambini Midollo Osseo
standard di cura in seguito a trapianto Pediatrico U.O
allogenico di cellule ematopoietiche. Studio P- e
105-303 - EudraCT 2021-003450-22
Studio multicentrico randomizzato, in doppio
cieco, controllato verso placebo per valutare
| impatto di inclisiran sugli eventi avversi
cardiovascolari maggiori (Major Adverse Presidio Cardiologia
Cardiovascular Events - MACE) in pazienti CKJX839B12302 | 2021-002006-27 Profit Spedali Civili UO.C Satellite 02/11/2021 Gorga Elio 28/03/2022 10 48400
con malattia cardiovascolare (Cardiovascular di Brescia T
Disease - CVD) accertata (VICTORION-2
PREVENT). Studio CKJX839B12302 -
EudraCT 2021-002006-27
Pembrolizumab e Olaparib nel cancro -
nasofaringeo recidivante/metastatico No Profit - Pres!dlc_) - . . . L
. . . ’ POINT 2020-004649-35 Spedali Civili |Oncologia U.O.C.| Coordinatore 02/11/2021 Ferrari Vittorio 13/12/2021 2 0
resistente al platino - Studio POINT - EudraCT Altro di Brescia
2020-004649-35
Leucemia acuta linfoblastica Philadelphia-
positiva dell'adulto alla diagnosi. Trattamento -
sequenziale con il ponatinib e l'anticorpo No Profit - Pres!dp - Ematologia . . .
) o ) GIMEMA ALL2820| 2020-006048-15 Spedali Civili Satellite 13/07/2021 Borlenghi Erika 20/07/2021 6 0
monoclonale bispecifico blinatumomab vs Altro di Brescia U.O.C.
chemioterapia e imatinib - STUDIO GIMEMA
ALL2820 - EUDRACT 2020-006048-15
Studio di fase Il randomizzato, multicentrico, in
doppio cieco, controllato con placebo per
valutare I'efficacia e la sicurezza di reparixin Presidio
orale nella fatica legata al cancro in pazientl REP0121 2021-000382-32 Profit | Spedali Civili [Oncologia U.O.C. Satellite 03/08/2021 Pedersini Rebecca 14/01/2022 4 29969,76
con carcinoma mammario localmente . .
. . di Brescia
avanzato o metastatico sottoposti a
chemioterapia a base di taxani- Studio
REP0121 - EudraCT 2021-000382-32
Studio di roll-over per pazienti che hanno
completato uno studio oncologico precedente - -
con olaparib e che secondo lo sperimentatore ROSY-O - , Pres!dlq - QStet“C""? € .
AT 2019-003777-26 Profit Spedali Civili [ Ginecologia 2 Satellite 03/08/2021 Tognon Germana 28/09/2021 1 824,65
possono trarre un beneficio clinico dalla D0817C00098 di Brescia UOC
continuazione del trattamento - Studio ROSY- T
O - D0817C00098 - EudraCT 2019-003777-26
Studio in aperto con valutatore in cieco,
randomizzato, multicentrico, a bracci paralleli,
con confronto attivo per valutare l'efficacia e la
tollerabilita di Ofatumumab 20 mg a Montichiari -
somministrazione sottocutanea mensile verso STHENOS - , Presidio Neurologia, . . L
trattamento di prima linea modificante malattia| COMB157G3301 2020-004505-32 Profit Montichiari | Centro Sclerosi Sateliite 23/11/2021 Cordiol Cinzia 28/03/2022 4 24400
scelto dal medico nel trattamento di pazienti Multipla S.S.V.D.
con sclerosi multipla recidivante di nuova
diagnosi (STHENOS) - Studio STHENOS -
COMB157G3301 - EudraCT 2020-004505-32
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https://www.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/ferrari_vittorio_13723_2906.pdf
https://www.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/borlenghi_erika_13723_2680.pdf
https://www.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/tognon_germana_13723_3453.pdf
https://www.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cordioli_cinzia_13723_2804.pdf

Studio di estensione di fase 3 di DELTA 1 e
DELTA 2 per valutare la sicurezza a lungo
termine di un trattamento due volte al giorno Presidio .
con delgocitinib crema 20 mg/g al bisogno fino DELTA]_j(;?I:POlss_ 2020-002962-15 Profit Spedali Civili DerLTg[ocI:ogla Coordinatore 21/09/2021 Rossi Maria Teresa 09/11/2021 4 17904
a 36 settimane in soggetti adulti con eczema di Brescia T
cronico alle mani (DELTA 3) - Studio DELTA-3
- LP0133-1403 - EudraCT 2020-002962-15
Studio di Fase Ib/Il, in aperto, con sabatolimab
nel trattamento dei pazienti con leucemia -
mieloide acuta e presenza di malattia residua , Pres!dlq ... | Trapianto Midollo . . .
. . ; . . CMBG453F12201 | 2020-000869-17 Profit Spedali Civili : Satellite 02/11/2021 Polverelli Nicola 31/01/2022 2 45800
misurabile dopo trapianto allogenico di cellule di Brescia Adulti S.S.V.D.
staminali. Studio CMBG453F12201 - EudraCT
2020-000869-17
Studio open-label, proof of concept, sulla
sicurezza e tollerabilita della terapia con
BCX9930 somministrato per via orale in RENEW - Presidio Nefrologia e
soggetti affetti da Glomerulopatia a depositi di 2020-005855-19 Profit Spedali Civili s Satellite 21/09/2021 Alberici Federico 21/09/2021 2 18250
. e o . BCX9930-211 ) . Dialisi U.O.C.
C3, Nefropatia a depositi di IgA o Nefropatia di Brescia
Membranosa Primaria. - Studio RENEW -
BCX9930-211 - EudraCT 2020-005855-19
Studio di fase 1b/2, in aperto, multicentrico, di
incremento della dose e di espansione della -
dose su NKTR-255 in combinazione con . Pres!dlq - . . .
: . . ; : 19-255-03 2021-002177-25 Profit Spedali Civili | Oncologia U.O.C.| Coordinatore 13/07/2021 Bossi Paolo 20/09/2021 2 65310
Cetuximab come regime di salvataggio per i di Brescia
tumori solidi - Studio 19-255-03 - EudraCT
2021-002177-25
Studio di fase Ib, in aperto, di aumento
progressivo della dose e di espansione della
dose per la valutazione della sicurezza, della
tollerabilita, della farmacocinetica e dell'attivita Presidio
antitumorale preliminare di inavolisib in C042800 2020-005057-24 Profit Spedali Civili |Oncologia U.O.C. Satellite 13/07/2021 Pedesini Rebecca 21/07/2021 4 67240
associazione con paclitaxel e con o senza di Brescia
terapie mirate in pazienti affetti da tumori solidi
localmente avanzati o metastatici - Studio
C042800 - EudraCT 2020-005057-24
Studio clinico randomizzato, in doppio cieco,
controllato con placebo, per valutare l'effetto e Presidio
'a sicurezza di semaglutide orale in soggettl | \ee35 4730 | 2020-004848-20 | Profit | Spedali Civili | Neurologia U.O. | Satellite 02/11/2021 Padovani | Alessandro | 17/03/2022 10 137200
affetti da morbo di Alzheimer in fase iniziale di Brescia
(EVOKE). Studio NN6535-4730 - EudraCT
2020-004848-29
Studio Clinico pivotal di Fase 3 Randomizzato,
controllato con Placebo per valutare I'Efficacia
e la Sicurezza dello stimolatore sGC Presidio Cardiochirurgia
Vericiguat/MK-1242 in soggetti Adulti con MK-1242-035 2020-005941-18 Profit Spedali Civili U.O.C Coordinatore 21/09/2021 Nodari Savina 20/10/2021 15 147502
Insufficienza Cardiaca Cronica con Frazione di di Brescia T
Eiezione Ridotta. Studio MK-1242-035 -
EudraCT 2020-005941-18
Studio di Fase 2 su Pembrolizumab e
Chemioterapia in Pazienti con Linfoma di Presidio Ematologia
Hodgkin Classico di Nuova Diagnosi MK-3475-C11 2021-001244-95 Profit Spedali Civili UOC Satellite 31/08/2021 Re Alessandro 09/11/2021 4 134884
(KEYNOTE-C11) - Studio MK-3475-C11 - di Brescia T
EudraCT 2021-001244-95
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https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/curriculum_vitae_polverelli_13723_7927.pdf
https://www.unibs.it/sites/default/files/ugov_cvfiles/cv/ugov_cvpersona_en_000176242.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3657&IDc=13723&nomefile=cv_europeo_padovani2016pdf_13723_3657.pdf
https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/curriculum_europeo_nodari2019spedaliciviliitaliano_13723_3654.pdf
https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cvare31-12-2017_13723_3323.pdf

STUDIO DI FASE IIl DI NON-INFERIORITA,
RANDOMIZZATO, IN APERTO, A GRUPPI
PARALLELI E MULTICENTRICO PER
VALUTARE LA FARMACOCINETICA, LA
FARMACODINAMICA, LA SICUREZZA E GLI
EFFETTI RADIOLOGICI E CLINICI DI
OCRELIZUMAB PER VIA SOTTOCUTANEA
VERSUS OCRELIZUMAB PER VIA
ENDOVENOSA IN PAZIENTI CON
SCLEROSI MULTIPLA - Studio CN42097 -
EudraCT 2020-005448-48

CN42097

2020-005448-48

Profit

Presidio
Montichiari

Montichiari -
Neurologia,
Centro Sclerosi

Multipla S.S.V.D.

Satellite

02/11/2021

Capra al
01/03/2022

per cambio PI

Ruggero

Cordioli dal
01/03/2022

Cinzia

04/01/2022

16350

Studio in aperto, a braccio singolo, di Fase 1/2
per valutare la sicurezza e l'efficacia di
ponatinib per il trattamento di leucemie o
tumori solidi ricorrenti o refrattari in
partecipanti pediatrici - Studio INCB84344-102
- EudraCT 2018-004878-99

INCB84344-102

2018-004878-99

Profit

Presidio
Ospedale dei
Bambini

Oncoematologia
Pediatrica e
Trapianto di

Midollo Osseo
Pediatrico U.O.

Satellite

02/11/2021

Porta

Fulvio

22/02/2022

107212

Studio di fase 3, multicentrico, randomizzato,
in doppio cieco, controllato con placebo per
valutare | efficacia e la sicurezza di BIIB0O59
in partecipanti adulti con lupus eritematoso
sistemico attivo che ricevono la terapia
standard di base non biologica per il lupus.
Studio 230LE304 - EudraCT 2020-005776-35

230LE304

2020-005776-35

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Reumatologia e
Immunologia
Clinica U.O.C.

Coordinatore

02/11/2021

Franceschini

Franco

11/02/2022

75580

Studio di fase 3, internazionale, randomizzato,
in doppio cieco, controllato con placebo per
valutare I'effetto del ciclosilicato di sodio e
zirconio sulla progressione della malattia
renale cronica (CKD) in partecipanti con CKD
e iperkaliemia o a rischio di iperkaliemia -
Studio STABILIZE-CKD - EudraCT 2021-
001911-96

STABILIZE-CKD

2021-001911-96

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Nefrologia e
Dialisi U.O.C.

Satellite

12/10/2021

Alberici

Federico

06/12/2021

76392,96

Studio randomizzato, in doppio cieco,
controllato con placebo volto a valutare
I'efficacia e la sicurezza di Nemolizumab in
soggetti affetti da dermatite atopica da
moderata a grave con risposta inadeguata o
per i quali la ciclosporina A non é consigliabile
dal punto di vista medico. Studio
RD.06.SPR.201591 - EudraCT 2021-002166-
40

RD.06.SPR.20159

1

2021-002166-40

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Dermatologia
u.0.C.

Coordinatore

23/11/2021

Calzavara
Pinton

Piergiacomo

25/02/2022

10412

Consolidamento con ADCT-402
(loncastuximab tesirine) dopo un breve ciclo di
immunochemioterapia: studio di fase Il in
pazienti con linfoma a cellule del mantello
(MCL) recidivati/refrattari (R/R) dopo
trattamento con inibitori della tirosina chinasi
di Bruton (BTKi) o intolleranti a BTKi. Studio
FIL_COLUMN - EudraCT 2021-000715-23

FIL_COLUMN

2021-000715-23

No Profit -
Altro

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Ematologia
U.0.C.

Satellite

02/11/2021

Alessandro

31/01/2022

Metformin versus Tolvaptan in adulti con rene
policistico autosomico dominante (ADPKD):
studio multicentrico indipendente
randomizzato controllato di fase 3a a due
bracci paralleli - STUDIO METROPOLIS -
EUDRACT 2018-000477-77

METROPOLIS

2018-000477-77

No Profit -
Altro

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Nefrologia e
Dialisi U.O.C.

Satellite

13/07/2021

Scolari

Francesco

04/05/2022

15

35055
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https://montichiari.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/ruggerocapra2018_13723_2731.pdf
https://montichiari.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/ruggerocapra2018_13723_2731.pdf
https://montichiari.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/ruggerocapra2018_13723_2731.pdf
https://www.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cordioli_cinzia_13723_2804.pdf
https://www.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cordioli_cinzia_13723_2804.pdf
https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/franceschini2017_13723_2929.pdf
https://www.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cveuropeocalzavara_13723_3578.pdf
https://www.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cveuropeocalzavara_13723_3578.pdf
https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cvare31-12-2017_13723_3323.pdf
https://www.unibs.it/sites/default/files/ugov_cvfiles/cv/ugov_cvpersona_it_000004573.pdf

Studio randomizzato, in doppio cieco,
controllato con placebo, a gruppi paralleli,
della durata di 52 settimane, volto a valutare
I'efficacia e la sicurezza di due dosi di
CHF6001 DPI in aggiunta alla tripla terapia di
mantenimento in soggetti affetti da
broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO)
e bronchite cronica - Studio PILASTER - CLI-
06001AA1-04 - EudraCT 2020-003666-40

PILASTER - CLI-
06001AA1-04

2020-003666-40

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Medicina
Generale 2
U.0.C.

Coordinatore

03/08/2021

Laura

09/11/2021

18880

Studio modulare multicentrico di fase I/ll, in
aperto, per valutare AZD4573 in nuove
combinazioni con agenti antitumorali in

pazienti con tumori maligni ematologici in
stadio avanzato. Studio D8230C00002 -
EudraCT 2020-001642-18

D8230C00002

2020-001642-18

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Ematologia
U.0.C.

Satellite

14/12/2021

Tucci

Alessandra

31/05/2022

154147,53

Studio di fase 2, non randomizzato, in aperto,
multi-coorte, multicentrico volto a valutare il
beneficio clinico di SAR444245 (THOR-707) in
combinazione con altre terapie antitumorali
per il trattamento di partecipanti con
carcinoma a cellule squamose della testa e
del collo (HNSCC) (Pegasus Head and Neck
204). Studio ACT16903 - EudraCT 2021-
002105-99

ACT16903

2021-002105-99

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Oncologia U.0.C.

Coordinatore

02/11/2021

Bossi

Paolo

14/12/2021

63400

Studio prospettico, multicentrico,
randomizzato, in doppio cieco, controllato
verso placebo, a gruppi paralleli, di fase 3, per
confrontare I'efficacia e la sicurezza di
masitinib in combinazione con riluzolo versus
placebo in combinazione con riluzolo nel
trattamento di pazienti affetti da Sclerosi
Laterale Amiotrofica (SLA) - Studio AB19001 -
EudraCT 2019-001862-13

AB19001

2019-001862-13

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Neurologia U.O.

Satellite

02/11/2021

Padovani

Alessandro

12/01/2022

20700

Studio di Fase 3 randomizzato, multicentrico,
in aperto, con controllo attivo per valutare
I'efficacia e la sicurezza di octreotide depot
sottocutaneo (CAM2029) rispetto a octreotide
LAR o lanreotide ATG in pazienti con tumori
neuroendocrini del tratto
gastroenteropancreatico - Studio HS-19-657 -
EudraCT 2021-000849-40

HS-19-657

2021-000849-40

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Oncologia U.O.C.

Satellite

31/08/2021

Berruti

Alfredo

09/11/2021

21115

Studio clinico di fase 3 per confermare
I'efficacia e valutare la sicurezza di delgocitinib
crema 20 mg/g due volte al giorno rispetto alla
crema veicolo per un periodo di trattamento di

16 settimane in soggetti adulti con eczema
cronico alle mani da moderato a grave
(DELTA 1). - Studio DELTA-1 - LP0133-1401 -
EudraCT 2020-002960-30

DELTA-1 - LP0133-
1401

2020-002960-30

Profit

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Dermatologia
U.0.C.

Coordinatore

13/07/2021

Rossi

Maria Teresa

16/09/2021

14512

Studio di fase Il in pazienti con tumore del
colon-retto metastatico, RAS/BRAF wild type
sul tessuto tumorale e RAS mutato su biopsia

liquida con l'obiettivo di confrontare una
terapia di prima linea con schema FOLFIRI in
associazione a cetuximab o bevacizumab -

Studio LIBImAD - EudraCT 2020-005078-82

LIBImADb

2020-005078-82

No Profit -
Altro

Presidio
Spedali Civili
di Brescia

Oncologia U.0.C.

Satellite

02/11/2021

Arcangeli

Giuseppina

13/12/2021
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https://www.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cvlaurapini_13723_3669.pdf
https://civile.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cvtuccialessandra2018_13723_3479.pdf
https://www.unibs.it/sites/default/files/ugov_cvfiles/cv/ugov_cvpersona_en_000176242.pdf
http://www.asst-spedalicivili.it/servizi/funzioni/download.aspx?ID=3657&IDc=13723&nomefile=cv_europeo_padovani2016pdf_13723_3657.pdf
https://montichiari.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/cv_europeoalfredoberrutisitospedalicivili_13723_5595.pdf
https://www.asst-spedalicivili.it/upload/spedalicivili_brescia/gs_operatori/arcangeli_giuseppina_13723_2589.pdf

