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Obiettivi principali

e Valutare retrospettivamente OS e PFS dei pazienti con carcinoma renale
metastatico trattati con cabozantinib e PFS e OS post-progressione. Lo
studio prevedera un gruppo di controllo: pazienti che alla prima PD a
cabozantinib effettuano switch ad altra terapia sistemica

e Analizzare i fattori clinici che impattano significativamente sulla
sopravvivenza a lungo termine

e Valutazione del profilo di tossicita del farmaco

e Si valutera di eseguire eventuale analisi dell'indice di sarcopenia mediante
studio delle immagini TC

Criteri di inclusione

1) Eta =18 anni

2) Pazienti affetti da carcinoma renale metastatico, trattati con cabozantinib >2a
linea di terapia e che proseguono il trattamento nonostante la progressione
radiologica.

3) Pazienti affetti da carcinoma renale metastatico, trattati con cabozantinib >=2a
linea di terapia e che alla progressione radiologica sono stati sottoposti a ulteriore
linea di terapia.

Procedure di raccolta dati.

I dati clinici ritenuti necessari verranno raccolti attraverso la compilazione di una
CRF cartacea.
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in the trial and cannot be divulgated.

Pag. 2/4



Studio Meet-URO 21

Informazioni operative

Data del Parere Unico favorevole del Comitato Etico Coordinatore 30/06/2020
(Fondazione IRCCS Istituto Nazionale Tumori)

Centri Italiani partecipanti 19
Centri attivi 0
Pazienti Arruolate in Italia 0
Pazienti Arruolate alivello globale 0

il numero totale di pazienti previsto € di circa 100
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Status Centri partecipanti Italiani

Totale
Centro Principal Investigator pazienti
arruolati
Fondazione IRCCS Istituto Nazionale Tumori - . .
. Giuseppe Procopio 36
Milano
AOU Cagliari Francesco Atzori 0
AOU Firenze Giandomenico Roviello 1
AOU Mater Domini Universita di Catanzaro Francesco Grillone 0
AOU Policlinico Vittorio Emanuele Catania Hector Soto Parra 0
Azienda Ospedaliero Universitaria Parma Sebastiano Buti 10
INT Regina Elena Roma Paolo Carlini 0
Istituto Fondazione G. Giglio Cefall Marco Messina 0
Istituto Nazionale Tumori Fondazione G. Pascale Marilena Di Napoli
Napoli P 0
Istituto Oncologico Veneto (IOV) - Padova Marco Maruzzo 23
Ospedale Ramazzini Carpi Claudia Mucciarini 5
Ospedale S. Chiara Trento Carlo Messina 5
Ospedale Vito Fazzi Lecce Vm_celnzo Emanuele 0
Chiuri
Policlinico Giaccone Palermo Lorena Incorvaia 0
Policlinico Universitario Campus Bio Medico . -
Daniele Santini 9
Roma
Presidio Ospedaliero Andrea Tortora Pagani Giuseppe Di Lorenzo 4
Istituto Scientifico Romagnolo per lo studio e la Ugo De Giordi
cura dei tumori (IRST) Meldola 9 9 17
Azieda Ospedaliero Universitaria Integrata di
. Paola Ermacora 0
Udine
A_ULSS 6 Euganea — Camposampietro e Mariella Sorari .
Cittadella
TOTALE
115
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