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DESCRIZIONE SINTETICA DELLE LINEE DI RICERCA DEL GRUPPO

Il gruppo di ricerca sulle sperimentazioni cliniche prevede due linee di ricerca:

1) Disegno, conduzione e analisi di sperimentazioni cliniche

La linea di ricerca ha come scopo il disegno, la conduzione e I’analisi di sperimentazioni cliniche
controllate e randomizzate. Il gruppo di ricerca ha sviluppato negli anni una vasta rete di
collaborazioni nazionali ed internazionali ed ha partecipato a numerosi trial clinici per la
valutazione dell’efficacia dei trattamenti. L’ambito di applicazione principale riguarda il
trattamento di pazienti oncologici con studi nelle diverse fasi della sperimentazione clinica. Il
gruppo di ricerca interviene attivamente in tutte le fasi dello studio, dal disegno fino alla
interpretazione e presentazione dei risultati, e nello sviluppo di metodi originali per la ricerca
sperimentale clinica.

2) Disegno e conduzione di revisioni sistematiche e meta-analisi di sperimentazioni cliniche

La linea di ricerca ha come scopo la revisione e la sintesi dei risultati delle prove di efficacia
derivanti da sperimentazioni cliniche. | principali ambiti di applicazione sono I’endocrinologia e
I’oncologia. Una particolare attenzione é stata rivolta all’applicazione della metodologia statistica
nella conduzione delle meta-analisi. In particolare sono state applicate tecniche per I’analisi di
meta-analisi con dati aggregati ed individuali, approcci statistici per la valutazione e quantificazione
dell’eterogeneita dei risultati dei singoli studi, valutazione del publication bias e valutazione della
qualita degli studi. Specifica attenzione é stata rivolta all’analisi statistica dei possibili determinanti
dell’eterogeneita che comprende analisi dei sottogruppi e approcci di meta-regressione.

ATTIVITA NEL TRIENNIO 2011-2013

a) Interazione con altri gruppi di ricerca dell’ Ateneo:

L'attivita del gruppo di ricerca e prevalentemente di tipo collaborativo, con centri di ricerca
sperimentale clinica nazionali (oltre 150 in tutta Italia) e internazionali (Canada per il carcinoma
polmonare, Francia, Germania, Spagna, Grecia, Portogallo per i tumori della sfera genitale
femminile). E' frequente quindi l'interazione con altri gruppi di ricerca dell'Ateneo (Oncologia,
Nefrologia, Endocrinologia, Medicina interna, Odontoiatria, ...), anche se variabile in funzione degli
specifici progetti. E' inoltre costante I'attivita di consulenza metodologica e statistica con i colleghi
della Scuola di Medicina.

b) Partecipazione a progetti di ricerca

1) A phase Ill study comparing anastrozole, letrozole and exemestase, upfront (for 5 years) or
sequentially (for 3 years after 2 years of tamoxifen), as adjuvant treatment of postmenopausal
patients with endocrine-responsive breast cancer” (studio FATA, finanziato da AIFA)

2) Chemioterapia adiuvante del carcinoma mammario in pazienti anziane: docetaxel settimanale
verso CMF. Studio di fase Il (studio ELDA)
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Studio randomizzato di fase Il sugli effetti ossei della terapia adiuvante del carcinoma
mammario con tamoxifen, letrozolo e letrozolo + acido zoledronico (studio HOBOE)
Randomised, open-label clinical trial on the efficacy of colistine plus rifampicin treatment
versus colistine alone for severe infections by multidrug resistant acinetobacter Baumanii
(finanziato da AIFA)

The MILES-3 randomized phase Il study assessing the efficacy of cisplatin combined with
gemcitabine as first-line therapy of elderly patients with advanced non small cell lung cancer
(finanziato da AIFA)

A factorial study testing the efficacy of the addition of cisplatin to pemetrexed or gemcitabine
in elderly patients with non squamous advanced, metastatic or recurrent NSCLC (the MILES-4
study)

Carboplatin Plus Paclitaxel Versus Carboplatin Plus Pegylated Liposomal Doxorubicin As
First-Line Treatment for Patients With Ovarian Cancer: The MITO-2 Randomized Phase IlI
Trial

A randomized multicentre phase Il study comparing weekly versus every-3-week carboplatin
plus paclitaxel in patients with advanced ovarian cancer: MITO-7 (Multicentre Italian Trials in
Ovarian cancer) — ENGOT-ov-10 (European Network of Gynaecological Oncological Trial
Groups) - GCIG (Gynecologic Cancer Intergroup) trial. (MITO 7)

A phase Il international multicenter randomized study testing the effect on survival of
prolonging platinum-free interval in patients with ovarian cancer recurring between 6 and 12
months after previous platinum based chemotherapy (MITO 16)

Phase 111 randomized study of fotemustine and dacarbazine versus dacarbazine with or without
interferon in advanced malignant melanoma

Effect of Very Low Protein Diet Supplemented with Ketoanalogs (sVLPD) on Renal Death in
Chronic Kidney Disease stage 4-5 (the ERIKA Study)
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Collaborazioni scientifiche con Universita ed Enti sia nazionali che internazionali

L'attivita del gruppo di ricerca € prevalentemente di tipo collaborativo, con centri di ricerca
sperimentale clinica nazionali (oltre 150 in tutta Italia) e internazionali (Canada per il carcinoma
polmonare, Francia, Germania, Spagna, Grecia, Portogallo per i tumori della sfera genitale
femminile). Si riportano di seguito alcuni rapporti di collaborazione particolarmente rilevanti con
Istituzioni italiane e straniere:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

Istituto Nazionale Tumori di Napoli

Universita degli Studi di Napoli — Federico Il

AO Moscati — Avellino

National Cancer Institute of Canada, Clinical Trials Group

Gruppo italiano Mammella (GIM)

Gruppo MITO (Multicenter Italian Trials in Ovarian cancer)

Gruppo ENGOT (European Network of Gynaecological Oncological Trial Groups)
Gruppo GCIG (Gynecologic Cancer Intergroup)
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