DOTT. ENZO MARIA RUGGERI

DATI ANAGRAFICI:

Data e Luogo di Nascita:
Indirizzo:

Recapiti:

TITOLI ACCADEMICI

1975

1983

1983

1987

2000

LINGUE STRANIERE:

CURRICULUM VITAE

23 Settembre, 1957 - Roma (Italia)

Divisione Oncologia: Tel:
Fax: - —
Cell: SR

Diploma di Maturita Scientifica
Laurea in Medicina ¢ Chirurgia presso
I"Universita di Roma “La Sapienza”
Abilitazione all’Egercizio della Professione
Specializzazione in Oncologia presso
la [T Universita di Roma “Tor Vergata”
{70/70 e Lode)
Furopean Certification in Medical Oncelogy rila-

sciata dalla European Society of Medical
Oneclogy (ESMO)

Inglese




Esperienza Professionale

Dal 01/01/2009 rinnovato dal 1/01/2013 - tutt’eggi:
Direttore della U.0.C di Oncologia a tempo indeterminato ed esclusivo e, nel nuovo Atto

Aziendale denominata “Oncologia e Rete Oncologica” della ASL di Viterbo
Risultate degli Obiettivi di Badget:

Anno 2009: 92.8%

Amno 2010: 97.5%

Anno 2011: 100%

Anno 2012: 100%

Anno 2013: 99%

Arno 2014: 100%

Anno 2015: 97,5%

Corsi di Formazione Manageriale
Tscritto al Corso di Formazione Professionale per Dirigenti di Struttura Complessa della Scuola

Umbra di Amministrazione pubblica (Regione Umbria), termine 20 Settembre 2017.

Dal 14/03/2003 al 31/12/2008: Dirigente Medico di I Livello con incarico di Direzione di
Struttura Semplice & tempo indeterminato con rapporto di lavoro a tempe pieno delia Divisione di
Oncologia Medica I presso Istituti Fisioterapici Ospitalieri di Roma,

Dal (1/04/1994 al 13/03/2003; Dirigente Medico di I Livello & tempo mdetermmato con 1apporto
di lavoro a tempo pieno della Divisione di Oncologia Medica I presso Istituti Fisioterapici
Ospitalieri di Roma.

Dal 17/11/1993 al 31/03/1994: Dirigente Medico di I Livelle a tempo indeterminato con rapporto
di lavoro a tempo pieno della Divisione di Oncologia Medica I presso Istituti Fisioterapici
Ospitalieri di Roma.

Dal 1/05/1993 al 16/11/1993: Dirigente Medica di I Livello a tempo indeterminato con rappoito di
lavoro a tempo pieno della Divisione di Oncologia Medica T presso Istituti Fisioterapici Ospitalieri
di Roma. |

1/4/1993 al 30/04/1993: Dirigente Medico di I Livello a tempo determinato con rapporto di lavoro

a tempo pieno della Divisione di Oncologia Medica 1 presso Istituti Fisioterapici Ospitalieri di

Roma.




1/7/1992 al 28/02/1993: Dirigente Medico di I Livello a tempo determinato con rapperto di lavoro

a tempo pieno della Divisione di Oncologia Medica I presso Istituti Fisioterapici Ospitelieri di

Roma.

01/01/1992 - 30/06/1992: Incarico di Ricerca da Istituto Superiore di Sanith: “Supporto
assistenziale -clinico da offrire a pazienti cancerosi sottoposti ad immunoterapia
adottiva con Interleuchina-2 e cellule LAK”.

01/07/1991 — 31/12/1991: Incarico di Ricerca da Istituto Superiore di Sanitd; *Supporto
assistenziale -clinico da offrire a pazienti cancerosi sottoposti ad jmmunoterapia
adottiva con Interleuchina-2 e cellule LAK”,

01/01/1991 - 30/06/1991: Incarico di Ricerca da Istitutc Superiote di Samita: “Supporto
assistenziale -clinico da offrire a pazienti cancerosi sottoposti ad immunoterapia
adotiiva con Interleuchina-2 ¢ cellule LAK”.

16/08/1990 — 31/12/1990: Incaricc di Ricerca da Istituto Supetiore di Sanitd: “Supporto
assistenzizie -clinico da offrire a pazienti cancerosi sottoposti ad immunoterapia
adottiva con Interleuchina-2 e cellule LAK”.

01/02/1990 — 31/07/1990: Incarico di Ricerca da Istituto Superiore di Sanitd:”Allivitd di ricerca
clinica sulla Immunoterapia adottiva dei Tumori”.

01/09/1989 - 31/01/1990: Incarico di Ricerca da Istituto Superiore di Sanitd:”Attivita di ricerca
clinica sulla Immunoterapia adottiva dei Tumori”.

01/02/1989 — 31/07/1989: Tncarico di Ricerca da Istituto Superiore di Sanita:”Aftivitd di ricerca
clinica sulla Immunoterapia adotiiva dei Tumori”.

01/08/1988 — 31/01/1989: Incarico di Ricerca da Istituto Superiore di Saniti:”Attivitd di ricerca
clinica sulla Immunoterapia adottiva dei Tumori”.

01/04/1988 — 30/06/1988: Incarico di Ricerca da Istituto Superiore di Sanitd:"Attivitd nel settore
clinico oncologico-ematologico, in particolare nel campo della terapia intensiva delle
neoplasie”.

01/01/1988 — 31/03/1988: Incarico di Ricerca da Istituto Superiore di Sanitd:”Attivitd nel settore
clinico oncologico-ematologico, in particolare nel campo delta terapia intensiva delle
neoplasie™.

01/08/1987 — 31/12/1987: Incarico di Ricerca da Istitutc Superiore di Sanita:”Attivita nel settore

clinico oncologico-ematologico, in particolare nel campo della terapia intensiva delle

neoplasie”.




01/01/1087 — 31/12/1987: Vincitore della Borsa di Studio del Consiglio Nazionale delle Ricerche
(CNR): Progetto “ Biologia Molecolare” — Tematica “Farmaci Immunomodulanti &
funzioni immunitarie in Pazienti neoplastici”, svoltasi presso L’Istituto di Medicina

Sperimentale della II Universita di Roma “Tor Vergata”,

1986 — 1987: Medico Interno Specializzando presso il Dipartimento di Medicina Sperimentale ¢
Scienze Biochimiche della Il Universita di Roma “Tor Vergata™.

1983 — 1986: Medico Internp presso la Divisione di Oncologia Medica I, presso Istituti
Fisioterapici Ospitalieri di Roma.

1985: Vineitore della Rorsa di Studio “Tumori della Testa e Collo” dell’ Associazione Mogli dei
Medici Ttaliani, evolta presso la Divisione di Oncologia Medica “A” presso Istituti Fisioterapici

Ospitalieri di Roma.

1981 ~1983: Medico Interno presso la VI Patologia Medica della I Universitd degli Studi di
Roma :

Incarichi Istituzionali

Dal 1/12/2016 - a tutt’oggi: Responsabile della Breast Unit della ASL di Viterbo, Deliberazione
del Direttore Generale n.1484 del 18.11.2016.

Dal 10/12/2015 s tutt’oggi: Responsabile della “Lung Unit” ¢ della Rete Aziendale per la ASL di
Viterbo per la “ Rete Assistenziale del Tumore del polmone” Deliberazione del Direttore Generale
n.81 del 10/12/2015.

Dal 2014 a tutt’oggi: Membro del Gruppo di Lavoro Regionale di Supporte alla Direzione
Regionale Salute ed Integrazione Socio Sanitaria per le attivitd previste nei Programmi Operativi
2013-2015 sulla Rete Oneologica, ai sensi del DCA n, U00247/2014. -

Dal Novembre 2013 a tutt’oggi: Membro del Comitato Etico Centrale IRCSS Lazio, Sezione
[FO - Fondazione Bietti, in qualita di Specialista in Oncologia

Dal 2012 al 2613: Responsabile della Unita Valutativa Oncelogica per la presa in carico dei
pazienti da parte degli Hospice

Dal 2004 al 2008: Membro del Disease Management Team (DMT) “ Neoplasie della testa e
collo” presso il Dipartimento i Oncologia degli Tstituti Fisioterapici Ogpitalier! di Roma

Dal 2004 al 2008: Membro del Diseasc Management Team (DMT) “ Neoplasie del testicolo”

presso il Dipartimento di Oncologia presso Istituti Fisioterapici Ospitalieri di Roma.




Dal 2004 al 2008: Segretario del Disease Management Team (DMT) * Neoplasie del rene e
della vescica” presso il Dipartimento di Oncologia dell’Istituto Regina Elena per lo Studio ¢ la Cura
dei Tumori di Roma.

Dal 1995 al 2008: Membro dell’ Head and Neck Cooperative Group della European
Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC)

Dal 1987 al 1992: Ricercatore nell’ambite del Programma Cooperativo Italia-USA: “Citochine e
terapia delle neoplasie: indagini cliniche & sperimentali” dal titolo:

“ Attivita nel settore clinico-oncologico ematologico nella terapia intensiva delle neoplasie”

“ Attivita di ricerca clinica sulla immunoterapia adottiva dei tumori”.

- Collaboratore in studio clinico multicentrico internazionale di Fase I: “Irattamento iocoreglonale
delie metastasi epatiche con infusione continua di Interleuchina-2 per via intra-arteriosa epatica”

- “ Studio Clinico Multicentrico nazionale per il trattamento dei Lin‘fdmi non-Hodgkin ad alto grado
di malignita”

- Incarico per il Registro Nazionale dei Sistemi Impiantabili per studi ¢linici Nazionali concernenti
il trattamento locoregionale e sistemico dei carcinomi del tratto gastro-enterico in fase avanzata.
Dal 1986 al 1987: Partecipante al Progetto 60% del Ministero della Pubblica Istruzione presso il
Dipartimento di Mediciria Sperimentale e Scienze Biochimiche della IT Universita di Roma “Tor
Vergata” con titolo: Immunomodulanti ed Immunoterapia antitumorale in vitro

- Partecipante alla Unitd Operativa del Progetto Finalizzato “Oncologia” del Consiglioc Nazionale
delle Ricerche (CNR): “Basse dosi di Interferone-alpha~-2r e 53-Fluorouracile nel trattamento dei
carcinomi colorettall avanzati”. |

Dal 1983 al 1986: Partecipante all'Unitd Operativa “Tumori cervico-facciali e delle vie
respiratorie” nelPambito del progetto finalizzato “Oncologia” del Cansiglio Nazionale delle
Ricerche (CNR), e partecipazione a studi clinici muylticentrici Internazionali della European

Organization for Research and Tumor Control (EORTC) Head and Neck Cooperative Group.
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Borse di Studio ed Incarichi di Ricerca

1987-1990: Incarichi di Ricerca:

“Attivitd nel settore clinico-oncologico ematologico nella terapia intensiva delle neoplasie”
“Attivitd di ricerca clinica sulla immunoterapia adottiva dei tumoti” nell’ambito del Programma
Cooperativo Italia-USA: “Citochine e terapia delle neoplasie: indagini cliniche ¢ sperimentali” ,
svoltesi presso la Divisione di Oncologia Medica “A” presso Istituti Fisioterapici Ospitalieri di
Roma.

1986: Borsa di Studio * Trattamento Immunochemioterapico delle neoplasie” della Italian Socisty
of Immunopharmacology (ISIPHAR) svoltasi presso il Dipartimento di Medicina Sperimentale ¢
Scienze Biochimiche della IT Universita di Roma “Tor Vergata”,

1985: Borsa di Studio “Tumori della Testa ¢ Collo” dell’ Associazione Mogli dei Medici Italiani,

svolta presso la Divisione di Oncologia Medica “A” presso Istituti Fisioterapici Ospitalieri di

Roma.

Stage Presso Istituzioni Estere

Novembre-Dicembre 1987: Stage presso la Surgery Branch del National Cancer Institute,
Bethesda, Maryland (USA) nell’ambito del Programma Cooperativo [ltalia-USA: “Citochine ¢

terapia delle neoplasie: indagini cliniche ¢ sperimentali”

ASSOCTAZIONI
1985-tutt’oggi: Membro dell’ Associazione italiana di Oncologia Medica (ATOM)
1989~ tutt’oggi: Membro della European Society for Medical Oncology (ESMO)

1995-2008: Membro dell’ Head and Neck Couperative Group della European Organization for
Research and Treatment of Cancer (EORTC)

2001-tutt’ oggi: American Society of Clinical Oncology (ASCQ)




2009-2011: Consigliere del Direttivo Regionale dell’Associazione Italiana di Oncologia Medica
{AIOM) del Lazio

2011-2013: Segretario del Direttivo Regionale dell’Associazione Italiana di Oncologia Medica
(AIOM) del Lazio

2013-2015; Tesoriere del Direttivo Regionale dell’Associazione Italiana di Oncologia Medica
(AIOM) del Lazio

2009-tutt’oggi: Membro del Comitato Scientifico Associazione “Beatrice Onlus” per la prevenzione
dei Tumori al Seno




PUBBLICAZIONI

Lavoeri Indexati: 65
Citazioni 1148
H-Index: 21

1. L. Pizzuti, C. Natoli, T. Gamucci, M. Mauri, D.Serg, L. Di Lauro, G, Paoletti, B, Ruggeri, L.
Tezzi, 1. Sperduti, L. Mentuccia, A. Fabbri, M. Maugeri-Sacca, L. Moscetti, M. Barba and P. Vici
Anthropometric, clinical, and molecular determinants of treatment outcomes in postmenopausal,
hormone Teceptor positive metastatic breast cancer patients treated with fulvestrant. Results from a

real world setting.. Oncotarget April 9, 2017

2. L. Moscetti,, M. A., C. Natoli, P.Vici, T. Gamuedi, I, Sperduti, L. lezzi, E. lattoni, L. Pizzuti, C.
Roma7, A, V, G. D’Auria, M, Mauri, L. Mentuccia, A. Grassadonia, M. Barba, EM. Ruggeri.
Fulvestrant 500 milligrams as endoorine therapy for endoorine sensitive advanced breast cancer
patients in the real world: the Ful500 prospective observational trial: Oncotarget: April 20,2017

3.Pinto C, Di Fabio T, Rosati G, Lolli IR, Ruggeri EM, Ciuffreda L, Ferrari D, Lo Re G, Rosti G,
Tralongo P, Ferrara R, Alabiso O, Xhiara 8, lanniello GP, Frassoldati A, Bilancia D, Campanella
GA, Signorelli C, Racca P, Benincasa E, Stroppole ME, Di Costanzo I: Qbservational study on.
quality of life, safety and effectiveness of first-line eetuximab plus chemotherapy in KRAS wild-
type metastatic colorectal cancer patients: The ObservER Study. ,

Cancer Medicine 2016, Oct 17.

4, Sini V, Cassano A, Corsi D, De Laurentiis M, Gamucci T, Mawi M, Nase G, Reselli M, Ruggeri
EM, Tonini G, Zampa G, Marchetti P. Bevacizumab ag first-line treatment in HER-2 negative

advanced breast cancer: pros and cons.
Tumori, 2016, Oct 13; 102(5):472-480.

5, Moscetti L, Vici P, Gamueci T, Natoli C, Cortesi E, Marchetti P, Santini D, Giuliani R, Sperduti
I, Mauri M, Pizzuti L, Mancini ML, Fabbri MA, Magri V, Tezzi L, Sini V, D’Onofrio L, Mentuccia
L, Vaccato A, Ramponi S, Roma CL. and Ruggeri EM: Safety analysis, association with response
and previous treatments of everolimus and excmestane in 181 metastatic breast cancer patients: A
multicenter Ttalian experience.

Breast 2016, Oct 29: 96-101.

6.Grande R, Natoli C, Ciancola F, Gemma D, Pellegrino I, Pavese I, Garufi C, Di Lauro L, Corsi D,
Signorelli D, Sperduti I, Cortese G, Risi E, Morano F, Sergi D, Signoreli C, Ruggeri EM, Zampa
@G, Russano M, Gamucei T: Treatment of metastatic colorectal cancerpatients > 75 years old in
clinical practice: a multicenter analysis.

PLoS One 2016 Jul 21; 11(7)

7. Ruggeri EM, Fabbri MA, Nelli F: Should we use adjuvant chemotherapy for muscle-invasive

bladdet eancerafter radical cystectomy?
J Clin Oncol 2016Sep 10; 34(26).

8. Moscetti L, Fabbri MA, Sperduti I, Nelli F, Frittelli P, Massari A, Pompei L, Pofi E, and Ruggeri
EM: Adjuvant aromatase inhibitor therapy in early breast cancer:: what factors lead patients to

discontinue treatment?
Tumori 2015 Sep-Oct 101(5); 469-473.




9, Machiels TP, Haddad RI, Fayette J, Licitra LF, Tahara M, Vermorken JB, Clement PM, Gauler T,
Cupissol D, Grau JJ, GuigayJ, Caponigro F, de Castro G Jz, de Souza Viana L, Keitolz U, Del
Campo JM, Cong XJ, Ehrmrooth E, Cohen EE; LUXH&N] investigators (ce-investigatore
Ruggeri EM) Afatinib versus methotrexate as second-line treatment in patients with recurtent or
metastatic squamous cell carcinoma of the head and neck progressing on or after platinum-based
therapy (LUX-Head & Neck): an open label randomized phase 3 trial.

Lzncet Oncology 2015 May; 16(5): 583-594.

10, Sternberg CN, Calabrd F, Bracarda S, Cartent G, Lo Re G, Ruggeri EM, Basso U, Gasparini G,
Ciuffreda L, Ferrari V, Bonetti A, Fea E, gasparro I, Tassinari D, Labianca R, Masini C, Fly K,
Zhang K, Hariharan S, Capaccetti B, Porta C: Safety and Efficacy of sunitinib in patients from Italy
with metastatic renal cell carcinoma: final results from an expanded-access trial.

Oncology 2015; 88(5).

11. Clinical outcomes in patients receiving three lines of targeted therapy for metastatic renal cell

carcinoma: Results from a large patient cohort,
Tacovelli R, Carteni G, Steraberg CN, Milella M, Santoni M, Di Lorenzo G, Ortega C, Sabbatini R,

Ricotta R, Messina C, Lorusso V, Atzori F, De Vincenzo T, Sacco C, Boceardo F, Valduga F,
Massari F, Baldazzi V, Cinier! S, Mosca A, Ruggeri EM, Berruii A, Cerbone L, Procopio G.

Fur J Canger 2013 Mar 18.

12, Santori M, De Tursi M, Felici A, Lo Re G, Ricotta R, Ruggeri EM, Sabbatini R, Santini D,
Vaccaro V and Milella M: Management of metastatic renal cell cancer patients with poor-risk
features: current status and future perspectives. Expert Rev. Anticancer Ther 2013, 13(6), 697-709.

13. Vaccaro V, Bria B, Sperduti I Gelibter A, Moscetti L, Mansueto G, Ruggeri EM, Gamucei T,
Cognetti ¥, Milella M. First-line etlotinib and fixed dose-rate gemcitabine for advanced pancreatic
cancer: Wotld J Gastroenterol 2013 July 28; 19(28) 4511-4519.

14. Moscetti L, Nelli F, Fabbri MA, Sperduti I, Alesini D, Cortesi E, Gamucci T, Grande R, Pavese
I, Franco D, Ruggeri EM: Maintepance single-agent bevacizumab or observation after first-line
chemotherapy in patients with metasiatic colorectal cancer: a multi center refrospective study,

Invest New Drugs 2013 Aug, 31(4) 1035-1043.

15, Nelli F, Moscetti L, Natoli G, Massari A, D’Auria G, Chilelli M, Fabbri MA, Frittelli P,
Ruggeri EM; Gemcitabine and carboplatin for pretreated metastatic breast cancer: the predictive
value of immunohistochemically definid enalysis. Int J Clin Oncol 2013, 18 (2) 343-349,

16. Nelli F, Natoli G, Moscetii L, Massari A, D’Auria G, Fabbrd MA, Frittelli P, Ruggeri EM:
Epirubicin and docetaxel as first-line treaiment for kormonale receptor positive metastatic breast
cancer: the predictive value off luminal subtype: a retrospective cohort analysis. J Chemother 2013,

Apr, 25(2) 112-118.

17. Cognetti F, Ruggeri EM, Felici A, Gallucei M, Muta G, Pollera CF, Massidda B, Rubagotti A,
Giannarelli D and Boceardo F on behalf of the Study Group: Adjuvant chemotherapy with cisplatin
and gemeitabine versus chemotherapy at relapse in patients with muscle-invasive cancer submitted
to radical cystectomy: an Ialian, multicenter, randomized pfase 1IT trial. Ann Oncol 23: 695-700,

2012.




18. Bracarda S, Ruggeri EM, Monti M, Merlano M, D’Angelo A, Ferrali F, Cortesi E, Santoro A:
early detection, prevention and management of cutaneous adverse events due to sorafenib:
Recommendations from the Sorafenib Working Group. Cri Rev Oncol Hematol 2012 Jun, 82(3),

378-386.

19, Porta C, Procopio G, Carteni G, Sabbatini R, Bearz A, Chiappino 1, Ruggeri EM, Lo Re G,
Ricotta R, Zustovich F, Landi L, Calcagno A, Imarisio I, Rizzo M, Paglino C, Guadalupi V and
Bajetta E: Sequential use of sorafenib and sunitinib in advanced renal-cell carcinoma {(RCC): an
Italian multicentre retrospectivew analysis of 189 cases: BJUlnt 201 1.

20. Ruggeri EM: Highlights da ASCO (American Society of Clinical Oncelogy) 2011
Grenitourinary Cancer Symposium, Cancer and Aging vol 9. N.1, 2011

21, Di Lorenzo (3, Buonerba C, Federico P, Rescigno P, Milella M, Ortega C, Aleta M, D’ Aniello
C, Longo N, Felici A, Ruggeri EM, Palmieri G, Imbimbo C, Aglietta M, De Placido S, Mirone V:
Third-line sorafenib after seuential therapy with sunitinib and mTOR inhibitors in metastatic renal
cell cateinoma, Bur Urol 2010, 58(6); 906-911.

22. Ruggeri EM, Cecere FL, Moscetti I, Doni L, Padalino D, Di Costanzo F: Severe
rabdomyolysis during sunitinib treatment of metastatic renal cell carcinoma: Ann Oncol 2010 Sep

21(9) 1926-1927.

23. Cuppone F, Bria E, Giannarelli D, Vaccare V, Milella M, Nisticd C, Ruggert EM, Sperduti I,
Bracarda S, Pinnard P, Lanzetta G, Muti P, Cognetti F, Carlini P: Impact of hormonal treatment
duration in combination with radiotherapy for locally advanced prostate cancer: meta-analysis of
randomized trials, MBMC Cancer 2010, 10: 675,

24, Bria E, Cuppone F, Giannarelli D, Milella M, Ruggeri EM, Sperduti I, Pinnard P, Terzoli E,
Cognetti F, Carlini P: Does hormone treatment added to radiotherapy improve outcome in locally
advanced proostate cancer?, meta-analysis of randomized trials, Cancer 2009, Aug 1; 115(15):

3446-3456.

25, Pino MS, Milella M, Gelibter A, Sperduti I, De Marco 8, Nuzzo C, Bria E, Carpanese L,
Ruggeri EM, Caslini P, Cogretti I': Capecitabine and celecoxib as second-line treatment of
advanced pancreatic and biliary tract tumors. Oncology 2009, 76(4) 254-261.

26. Di Costanzo F. et al (Co-author): on behalf of Italian Oncology Group for Cancer Research
(GOIRC). Adjuvant chemotherapy in completely resected gastric cancer; A randomized phase 111
trial conducted by GOIRC. J Natl Cancer Inst. 2008 Mar 19;100(6):388-98,

27. 8. Bracarda, G. Cancello, I. Chiappino, F. De Vincenzo, A. Fontana, EM. Ruggeri, R.
Sabbatini, S. Siena, per I'Ttalian Avoren Study Group: Carcinoma renale attualita e prospettive.
Tumori, vol 94, 1, Jan-Feb, 2008,

28. N. Salesi, M. Russillo, F, Malandino, E.M. Ruggeri, G. Metro, F. Cogneti, A. ¥abi: Bone of
the hands as unusual metastatic site of renal cell carcinoma. J Exp Clin Cancer Res 2007, 26:4, 595-

397.

29, B Escudier et al for the AVOREN trial Investigators: Bevacizumab plus intereferon alpha-2a for
treatment of metastatic renal cell carcinoma; a randomised, double-blind phase IIT trial. Lancet
2007, 170, 22 December, 2103-2111. (Working Group: E.M. Ruggeri ).




30, Motzer RJ et al: Sunitinib versus interferon alfa in metastatic renal-cell carcinoma, New Engl J
Med 2007 Jan 11; 356 (2): 115-126. (Working Group: E.M. Ruggeri ).

31. Carlini P., Bria E., Giannarelli D., Felici A., Papaldo P., Fabi A., Ruggeri EM., Milella M.,
Nuzzo C., Cecere FL., Gelibter A., Pino MS., Nistico C., Cuppone F., Metro G., Terzoli E.,,
Cognetti F. and Ferreti G.: Aromatase inhibitots in post-menopausal metastatic breast carcinoma,
Exp Opin Invest Drugs 2007 Jul: 16(7): 1023-1036.

32, Bria E, Milella M., Gelibter A., Cuppone F., Pino MS., Ruggeri EM., Carlini P., Nisticd C.,
Terzoli E., Cognetti F. and Giannarelli D.: Gemeitabine-based combinations for inoperable
pancreatic cancer: have we made real progress? A meta-analysis of 20 phase III trials. Cancer 2007

Aug 1; 10(3): 525-533.

33, Carlini P., Michelotti A., Ferretti G., Ricci S., Giamnarelli D., Pellegrini M., Cresti N., Di
Cosimo §., Bria E., Papaldo P., Fabi A, Ruggeri EM., Milella M., Alimonti A., Salesi N, and
Cogpetti F.: Clinical evaluation of the use of exemestane as further hormonal therapy after
nonsteroidal aromatase ichibitors in postmenopausal metastatic breast cancer patients. Cancer

Invest 2007 Mar 25(2): 102-105.

34, Bria E., Ruggeri EM.,, Pollera CF., Terzoli E., Cognetti F. and Gianvarelli D.: Adjuvant
chemotherapy for bladder cancer: the chance for meta-analyses comparison. Eur Urol 2007 Feb

51(2); 576-577.

15, Felici A., Carlini P., Ruggeri E.M.,, Gamuce! T., Pollera C.F., De Marco P., Fardello AM.,
Moschetti L., Gelibter A., Adami E.A., Sperduti 1, Cognetti F.: Bi-weekly chemotherapy with
cisplatin, epirubicin, folinic acid and 5-fluorouracil continuous infusion plus g.csf in advanced
gastric cancer: a multicentric phase 1 stucly. Cancer Chemeother Pharmacol 2006, 57: 59-64.

36. Carlini P., Papaldo P., Fabi A., Felici A, Ruggeri EM., Milella M., Ciccarese M., Nuzzo C.,

Cognetti F, and Ferretti G.: Liver toxicity after treatment with gefitinib and anastrozole: drug-drug -

interactions through cytochrome p-450. J Clin Oncol 2006 Dec 10; 24(35) e60-61.

37. Papaldo P., Ferretti G., Di Cosimo 8., Glannarelli D., Marolla P., Lopez M., Cortesi I, Antimi
A., Terzoli B., Catlini P., Vici P, Botti C., Di Lauro L., Naso G., Nistico C., Mottolese M., Di
Filippo F., Ruggeri EM., Ceribelii A. and Cognetti F.: Does granuloeyte colony-stimulating factor
worsen anemia in early breast cancer patients treated with epirubicin and ciclophasphamide? J Clin
Oncol 2006 Jul 1: 24(19), 3048-3055.

38. Ferretti (., Bria E., Giannarelli D., Felici A., Papaldo P., Fabi A, Di Cosimo S., Ruggeri
EM., Milella M., Ciccarese M., Cecere FL., Gelibter A., Nuzzo C,, Cognetti F., Terzoli E.
and Carlini P.: Second- and third-generation aromatase inhibitors as first-line therapy in
postmenopausal metastatic breast cancer patients: a pooled analysis of the randomised trials,

Br J Cancer 2006 Jun 19; 94(12); 1789-1796.

39.Ruggeri EM,, Giannarelli E., Bria E., Carlini p., Felici A., Nelli F., Gallucei M., Cognetti
7 and Pollera CF.: Adjuvant chemotherapy in musele-invasive bladder carcinoma: a pooled
analysis from phase IIT studies. Cancer 2006 Feb 15: 106(4); 783-788.

40, Salesi N., Carlini P., Ruggeri EM., Ferretti G, Bria E., Cognetti F.: Prostate cancet: the
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Neoplasie della Testa e Collo

. A randomised, open-label, phase 11 study to evaluate the efficacy and safety of oral afatinib
(BIBW 2992) versus intravenous methotrexate in patients with recurrent and/or metastatic head and
neck squamous cell carcinoma who have progressed after platinum-based therapy.

- Studio randomizzato, inL doppio eieco, controllato verso placebo, di fase II1, voito a valutare
Pefficacia e la sicurezza ¢ afatinib (BIBW 2992) come terapiz adiuvante dopo chemio radiocterapia
in pazient con carcinoma del testa-collo, a cellule squamose, loco-regionalmente avanzato, di
stadio 111, TVa o IVb, in asssenza di chirurgia primaria. Numero studio: 1200.131 (LUX-Head &

Neck 2};

_Cetuximab e Cisplatino con o senza Paclitaxel nel tumore testa-collo ricorrente O
metastatico”Studio B490;

. Studio multicentrico Buropeo dell’Buropean Organization for Research and Tumor Control
(EORTC): “Postoperative radiotherapy versus radio-chemotherapy in locally advanced carcinema

of the head and neck”

- Siydio multicentrico Eurcpeo dell’European Organization for Research and Tumor Control
(BORTC): “A randomised phase I study of Methotrexate versus two schedules of Taxol in patients

with advanced squamous cell carcinoma of the head and neck”

- Studio di fase 1T randomizzato, multicentrico: “Iressa versus Methotrexate in pazienti affetti da
neoplasia squamosa della testa e collo precedentemente trattati’”.

. Studio di fase I randomizzato, multicentrico: ¢ Cetuximab in combinazione con cisplatino o
carboplatino ¢ 5.fluorouracile nel iratlamento di 1 linea di pazient affetti da neoplasia squamosa

della testa e collo recidivante e/o metastatico.

Neoplasie dell’ Apparato Genito Urinario

~Chemioterapia ed enzalutamide come terapia di prima linca in pazientl con carcinoma della
prostata resistente alla castrazione. Studio multicentrico randomizzato di fase 1L

- Studic multicentrico randomizzato di fage III: “SU 011248 versus Tntetferone-alpha come terapia
sisternica di prima linea nei pazienti affetti da carcinoma a cellule renali”

- Studio multicentrico randomizzato di fase 111 in doppio cieco: “Bevacizumab - Interferone-alpha
versus Interferone-alpha + placebo nel trattamento di prima linea in pazienti nefrectomizzati affetti

da carcinoma renale metastatico”




. Studio multicentrico randomizzato di fase I a tre bracci: “Interferone-alpha in monoterapia
versus Interferone-alpha + CCL-779 versus CCL-779 pel trattamento di prima linea in pazienti affetti

da carcinoma a cellule renali con pro gnosi severa”

. Studio multicentrico Nazionale: © Chemioterapia adiuvante con cisplatino e gemeitabina versus
chemioterapia alla tipresa di malattia in pazienti cistectornizzati per neoplasia della vescica ad

elovato rischio di recidiva

- Studio multicentrico randomizzato di fase I “Gemeitabine + Cisplatino versus Gemcitabine +
Carboplatine nel carcinoma dell’urotelio metastatico o localments avanzato.

. Studio rendomizzato di fase IIL multicentrico internazionale di Sorafenib versus placebo nel
trattamento di I linea in pazientl con carcinoma renale avanzato.

. Medical optitnization of TORisel (MoTOR): Multicenter, phase I evaluation of Torisel as 11-line
treatment for metastatic RCC patients progtessing after cytokine therapy, tyrosine kinase, or

angiogenesis inhibitors

Neoplasie del Polmone

- Spetimentazione multicentrica, randomizzata, it doppio cieco di fase T11 per valutare I'efficacia e
la sicurezza di BI 695502 piu chemioterapia, tispetto ad Avastin® pin chemioterapia, in pazienti
con earcipoma polmonare non & piccole cellule non sqUaIMOoso in stadio avanzato.

MILES -3 — “ Studio randomizzato di fase Il per valutare |'efficacia dell'aggiunta de! cispdatino alla
terapla con sola gemcitabina nel trattamento di prima linea di pazienti anziani con carcinema
polmonare non a piccole cellule in studio 11!B-{V"

. ARCHER 1050 “Studio randomizzato, in aperto, di fase3, per valutare Iefficacia ¢ la sicurezza di
Dacomitinib (PF-00299804) rispetto a Gefitinib per il trattamento di prima linea del carcinoma
polmonare non a piccole cellule, localmente avanzafo 0 metastatico in soggetti con mutazione/]
attivante/] il recettore per il fattore di creseita epldermico (Epidermal GFroWth Factor Recepiot,

EGFR).

Studio osservazionale prospettico sulla valutazione della sopravvivenza, della qualita di vita €
sull’analisi del costi di irattamenti antineoplastici in pazientl con. tumore del polmone in fase
metastatica progrediti dopo una 1 linea di trattamento seguiti in un Reparto di Oncologia Medica di

un Ospedale Generale

Studio Di Fase [l Multicentrico Randomizzato Di Confronto Tra Terapia Metronomica Con
Vinorelbina Orale Verso La Migliore Terapia Di Supporto In Pazienti Affetti Da Carcinoma
polmonare Non A Piccole Cellule (NSCLC) In Fase Avanzata Stabile (Sec. Criteri RECIST) Dopo
Una Prima Linea Di Chetnioterapici Con Regimi Contenenti Sali Di Platino Studio MANILA,

. MILES-4: Studio multicentrico randomizzato di fase III, con disegno fattoriale, di valutazione
dell’efficacia di pemetrexed vs gemcitabina, e dell’efficacia dell’aggivnta del cisplaiino nel
trattamento del pazienti anziani con carginoma polmonare non a piceole cellule, ad istotipo non

squamoso, in fase avanzata.




emetrexed with gemeitabine and testing the efficacy of the addition

- A factorial study comparing p
fh non squamonus advanced, metastatic or recuzrent NSCLC

of cisplatin in elderly patients wi

. Studio multicenirico, in aperto, sandomizzato di fase IIT di confronto fra fa combinazione di
bevacizumab e cisplatino — etoposide verso la sola chemioterapia con cisplatino — gtoposide come
trattamento di prima linea di carcinoma pelmenare a piccolo cellule (SCLC), malattia estesa (ED)

- Studio multicentrico randomizzato di fase I di confronto fia la combinazione di bevacizumeab ¢
ttamento di 1 linea di catcinoma

cisplatino etoposide versus ilsolo cisplatino-etoposide comie tra
polmonare a piccole cellule (SCLC), malattia estesa (ED) prt FARM6EPMEIM, EUDRACT n. 2007-

007949-13. studio non-profit promosso GOIRC-finanziato ATFA;

. Studio clinico randomizzato di fase II di confronto con bevacizumab in combinazione con
amento di I linea in pazienti

gemcitebina o con dosi ridotte di cisplatino © gemeitabina come tratt
anziani con NSCLC avanzato metastatico non sguamoso ML21868

a del carcinoma polmonare non & piccole celule (nscle) secondo

- FRAME trattamento di prima line
servazionale sulla sopravvivenza globale

I normale pratica elinica: siudio os

. TAILOR Optimization of erlotinib for the treatment of patients with advanced ron small cell
lung cancer: an ltalian randomized trial

Neoplasie della Mammella

fase 3, condofto su Margetuximab pil chemioterapia tispetto a
| trattamento di pazienti affette da carcinoma mammario
tetapie antl-HER2 e necessitano un

. Studio randomizezato di
tyastuzumab pilt chemijoterapia ne
metastico HER2 positivo che hanno ricevuto due precedenti

trattamerito sistemico.

- Studio clinico di fase [T di confronto tra la somministiazione concomitante & quella sequenziale
detla chemioterapia e degli inibitori dell’aromatasi come trattamento adiuvante delle pazienti in

postmenopansa con carcinoma mammario operato ormonosensibile.

in combination with fulvestrant and BYL719 or BKMI120 i the
with hotmone receptor positive, HERZ negaiive locally
brevitd “Sperimentazions”) avente

- A phase Tb/11 study of LEE011

treatment of postmenopausal women
recurrent or advanced metastatic breast cancer” (di seguito per
ad oggetto il Protocollo CLEEO11X2108 CLEE01 1X2108.

-A randomized double-blind,placebo-controlled study of LEEO1! in combination with letrozole for
the treatment of postmenopansal women with hormone receptor positive,HERz-ncgative, advanced

brest cancer who received 10 prior therapy for advanced disease”

. Studio multicentrico di fase [T randomizzato in aperto controllato su niratinib vs la scelta

terapeutica del medico in pazienti gia trattati per carcinoma mamimartio HER2-negativo, positivo

per la mutazione germinale di BRCA.

ella tollerabilitd e della qualitd della vita in

_Studic Osservazionale multicentrico di monitoraggio d
trattamento con etibulina

pazienti affette da cancro della mammella metastatico in




_ Studio multicentrico, in aperto, a braccio singolo sull’uso di pertuzumab in associazione
trastuzumeb e & un taxano hel trattamento di prima linea di pazienti con tumore mammario Her 2-
positivo avanzato (metastatico o recidivato localmente)”; ‘ '

« A study of Neratinib plus Capecitabine versus Lapatinib plus Capecitabine i patients with Her2
+ Metastatic Breast Cancer Who Have Received Two or More Prior Her2-Directed Regimens In
the Metastatic setting “ Prot. Clin. PUMA_NER 130

_Studio randomizzato, in doppio cleco, a gruppi paralleli, controllato con placebo, multicentrico, di
fasc 11T per la valutazione dell’efficacia e delia sicurezza di olaparib rispetto a placebo come
trattamento adiuvante in pazienti con mutazioni germline del gene BRCA1/2, affetii da carcinoma
mammerie primitivo HER2 negativo ad alto tischio, che hanno completato il trattamento locale
definitivo ¢ le chemioterapia neoadiuvante 0 adiuvante.

Studio di fase I della combinazione Eribulina-Gemeitabina come trattamento di I linea in
pazienti con carcinoma della mammella triplo negativo metastatico o con recidiva locale. Protocollo

HRIGE.

.Studio di fase IILprospettico,a due coerti, non randomizzato, multicentrico, interpazionale, in
aperto, volto a tutelare la sicurezza di trastuzumab per via softocuianea, in somminisirazione
assistita e auto-somministrazione, come terapia adiuvante, in pazienti affetti da Tumore mammario
in Tase iniziale, Her-3-positivo, operabile (Studio SafHer).

- A prospective, randomized multicenter, multinational, double-blind placebo controlled
comparison of chemotherapy plus trastuzumab and placebo given for a total of one year versus
chemotherapy plus trastuzumab and pertuzumab given for a total of one year as adjuvant therapy in
. patients with operable HER2-positive ptimary breast cancer.

- GIM3 — FATA — First adjuvant Trial on All aromatase inhibitors in eatly breast cancer. Studio di
fase 1] di confronto tra anastrozolo, letrozolo ed exemestane e tra strategia sequenziale (2 apni di
terapia con tamoxifen seguiti da 3 anni di terapia con inibitori delle aromatasi) verso stralegia up-
front (5 annd di terapia con inibitori delle armatasi) nel trattamento adiuvante de!l carcinoma

+

mammatio ormono-responsivo in pazienti in post-menopausa’”

. Stadio Safe Her. Somministrazione sottocute di trastuzumab nelle pazienti affette da carcinoma
della mammelle in fase precoce.

- Studio in aperto, multicentrico, di accesso allargato per donne in post-menopausa con carginoma
mammario positive per il recettore degli estrogeni localmente avanzato o metastatico che sono
progredite a seguito di una precedente terapia endocrina, per studiare il trattamento con everolimus

(RAD(01) in combinazione con exemestane

- Fulvestrant 500 mg: valutazione del clinical benefit nelle pazienti affette da neoplasia metastatica
della mammella ormono-responsive, studio osservazionale di coorte prospettico (FULFive).

- BIG-04-11/B025126/TOCA939g (Eudract N©2010-022902-41); “Studio  multicentrico
randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo, volto a confrontare chemioterapia piu

trastuzumab pitt placebo verso chemioterapia pitt trastuzumab pid peruzumab come terapia
adiuvanie in pazienti affetti da carcinoma della mammella primitivo HER2-positivo operabile”




ulticentrico di mornitoraggio della tollerabilita ¢ della qualita della vita in

- Studio osservazionale m
o in trattamento con eribulina”

pazienti affette da cancro della mammella metastatic
ng Fulvestrant = Lapatinib + Aromatase

. A Randomized Trial with factorial Design compati
matase Inhibitor therapy

Inhibitor in metastatic breast cancer progressing after Aro

di fase 11T sugli effetti ossei della Terapia adiuvante del carcinoma
mammario con tamoxifen, Letrozolo, e letrozolo + acido zoledronico Valutazione dellefficacia di
letrozolo + triptorelina e Letrozolo -+ triptorelina + acido zoledrenico nel Trattamento adiuvante del

carcinoma mammario Endocrino-responsivo in pazienti in premenopausa

. HORGE Studio randomizzato

- PERUSE A Multicenter, Open-Label, Single-Arm Study Of Pertuzumab In Combination With
Trastuzumab And A Taxane In First Line Treatment Of Patients With Her2- Positive Advanced

- (Metastatic Or Locally Recurrent) Breast Cancer
on disegno fattoriele che confronta Fulvestrant +/- lapatinib

a della mammella in progressione dopo terapa
tudio di fase 11 multicentrico, in aperto,

- Studie muiticentrico randomizzato ¢
+/- inibitori dell’aromatasi in pazienti con carcinom
con inibitore dell’aromatasi”™ GIMS (OVER); S
randomizzato, non-profit, indipendente.

. ALTTO (Adjuvant Lapatinib and/or Trastuzumiab Treatment Optimisation) study A randomised,
multi-centre, open-label, phase III study of adjuvant lapatinib, trastuzumab, their sequence and their

combination in patients with HER2/ErbB2 positive primary breast cancer

- Studio di fase I di comparazione tra dose standard e dose da carico di Fulvestrant in pazienti in

postmencpausa con carcinoma mammario avanzato OTMOKOTESHONSIVO

- EORTC 10041 BIG 3-04 Intexrgroup Study (Microarray In Node negative Disease may Avoid
Chemotherapy) A prespective, randomized study comparing the 70-gene signature with the
common clinical-pathological eriteria in selecting patients for adjuvant chemotherapy in node

negative breast cancer
_ Studic Randomizzeto, in Doppio Cieco, Controliato verso Placebo Condotto con Neratinib (HKI-

272) Dopo Trastuzumab in Domne Affette da Cancro della Mammella in Sadio Precoce
Caratterizzato da fper-espressione/Amplificazione di HER-2/neu

Discuse May Avoid Chemo Therapy) A
gene 40herapies with the common clinical-
djuvant chemiotherapy in node-negative breast

- Studio  (Microarray I Node-negarive
Prospective,randomized  study comparing 70-
pathological criteria in selecting patients for &
cancer”. EORTC 10041/BIG3-047;

- Bxpanded access al farmaco RAD 001 protocollo CRADO01L2401

Neoplasie dell’ Apparato Gastro-Intestinale

_Studio di fase III randomizzato di prima linea con FOLFOXIR/bevacizumab seguito da
reintroduzione  di FOLFOXIRI/bevacizumab  alla progressione  versus prima linea con
FOLFOX/bevacizumab seguito da FOLFIRIbevacizumab alla progressione in pazienti con
carcinoma colorettale, Studio Tribe 2. Principal Investigator: Dr. Enzo Maria Ruggeri




. OBSERVER:Studie non—interventistico,osservaziona,le, multicentrico, in apetto, di tipo
sulla quality della vita, sicurezze ed efficacia della chemioterapia di prima linea in

prospettico,
azienti con tumore del colon-retto metastatico e K-Ras wild-type,

associazione con Erbitux in p

seguito secondo pratica clinica corrente _
Studio OBSERVER-Studio Osser.nale prospettico

BEAWARE

iznmab nel trattamento del tumore metastatico
aliana? Uno studio osservazionale di Coorte,

-Studio Osservazionale
(ML27907” dal titolo * La somminisirazione di bevac

al colon-retto: cosa accade nella reale pratica cliniea it

LEOX-4 regimer duration (3 months vs 6 months)

- A randomized trial investigating the role of FO
with stage II/III colan cancer.

and bevacizumab as adjuvant therapy for patients

- Bevacizumeb administration in the treatment of metastatic colorectal cancer: What happens
Ttalian clinical practice? An observational cohort study.

in the

Terapia Antalgica

omizzato e controllato,in aperto, per COmpearare Pefficacia analgesica di

percorsi terapeutici effettuati con ossicodone,fentanyl buprenorfina verso morfina, in pazientl con
dolore associato a cancro di intensita moderata-severa, a partire dal momento in cui iniziano il

tratiamento con 3° scalino della scala analgesica del WHO™;

. Studio clizico rand

Q@w@_ 2{ (643 | ‘




