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Informazioni generali sul progetto di ricerca

Titolo studio

Studio osservazionale multicentrico italiano per valutare 1'efficacia e la sicurezza di
zanubrutinib nei pazienti con linfoma della zona marginale trattati in Italia nell'ambito
del Named Patient Program (NPP)

ID sperimentazione

Acronimo studio

4523 ZanOs

Promotore (Istituzione)

Azienda Ospedaliera Universitaria di Bologna - Policlinico Sant’Orsola-Malpighi

Finanziatore

N/A

Sperimentatore Principale
Humanitas e Unita
Operativa

Dott. Massimo Magagnoli, U.O. Ematologia

Patologia

Linfoma non-Hodgkin della zona marginale (MZL)

Obiettivi dello studio

Obiettivo primario

Verificare l'efficacia di Zanubrutinib in pazienti con linfoma della zona marginale
(MZL) refrattari/recidivanti (R/R) trattati con almeno una dose di zanubrutinib in regime
di NPP.

Obiettivo secondario

Valutare la sicurezza e la tollerabilita di zanubrutinib in pazienti con MZL R/R trattati
con almeno una dose di zanubrutinib in regime di NPP.

Popolazione e criteri di
selezione dei pazienti

Criteri di inclusione

1) diagnosi istologicamente confermata di MZL R/R

2) Pazienti che hanno ricevuto almeno una dose di zanubrutinib nell'ambito del NPP
(D.M. 07/09/2017), tra gennaio 2021 e ottobre 2023

3) Eta > 18 anni all'inizio della terapia con zanubrutinib.

4) Firma del consenso informato scritto alla partecipazione allo studio e al trattamento
dei dati personali.

Criteri di esclusione

Sono esclusi i Pazienti con MZL R/R che hanno ricevuto zanubrutinib in un contesto di
sperimentazione clinica.

Numero di pazienti
(pianificati) di Humanitas

2

Base giuridica del
trattamento

Ai sensi dell’art. 9, comma 2, lett. j), Regolamento 679/2016 e dell’art. 110-bis, comma
4 Codice Privacy (D. Lgs. 196/2003), Humanitas in qualita di Istituto di Ricovero e Cura
a Carattere Scientifico (I.LR.C.C.S.) puo, senza richiedere un consenso, trattare ai fini di
ricerca i dati personali e particolari dei pazienti raccolti originariamente per 1’assistenza
sanitaria, poiché quest’ultima ¢ considerata strumentale all’attivita di ricerca.

Eventuali Centri
sperimentali coinvolti, in
Unione Europea
(pianificati)

1. IRCCS - Azienda Ospedaliero Universitaria (AOU) di Bologna -Policlinico di
Sant’Orsola Programma dipartimentale Diagnosi e Terapie dei Linfomi e delle Sindromi
Linfoproliferative Croniche Prof. Pier Luigi Zinzani

2. AOU SS Antonio e Biagio e Cesare Arrigo (ALESSANDRIA - Via Venezia 16
15121) Struttura Complessa a Direzione Universitaria S.C.D.U. Dott. Gioacchino Catania
3. P.O. Garibaldi-Nesima (CATANIA - Piazza Santa Maria di Gesu, 5) UOC

Ematologia Dott. Ugo Consoli




HUMANITAS

RESEARCH HOSPITAL

4. P.O. A. Businco (CAGLIARI - Via Edward Jenner, Snc, 09121) S.C. Ematologia
e CTMO Dott.ssa Sara Veronica Usai

5. AOU Policlinico Rodolico - San Marco (CATANIA - via Salvatore Citelli, 31,
95124) AOU Policlinico Rodolico-San Marco Dott.ssa Amalia Figuera

6. AO di Cosenza, P.O. "Annunziata" (COSENZA - Via Felice Migliori, 1, 87100)
UOC Ematologia Dott. Massimo Gentile

7. AOU di Ferrara (FERRARA - Via Aldo Moro, 8 44124 Cona) UO di Ematologia

- Dipartimento di Oncologia e Medicine Specialistiche Dott.ssa Giulia Daghia

8. Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggi (FIRENZE - Largo Brambilla, 3,
50134) SODc Ematologia Dott.ssa Benedetta Puccini

9. Istituto Romagnolo per lo Studio dei Tumori "Dino Amadori" - IRST IRCCS
(MELDOLA - Via Piero Maroncelli, 40, 47014 Meldola FC) SSD Ematologia E Trapianti
CSE Dott. Francesco Malaspina

10. Istituto Clinico Humanitas IRCCS (MILANO - Via Manzoni, 56 20089
Rozzano) UO Ematologia - Dott. Massimo Magagnoli

11. Istituto Europeo di Oncologia s.r.l. (MILANO — Via Ripamonti, 435, 20141)
Divisione di Oncoematologia e Trapianto di cellule staminali Prof. Enrico Derenzini

12. ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda (MILANO - Piazza Ospedale
Maggiore, 3 20162) UOC Ematologia Dott.ssa Marina Deodato

13. Azienda Ospedaliera Universitaria di Padova (PADOVA. via Giustiniani, 1,
35128) UOC Ematologia Dott.ssa Greta Scapinello

14. IOV — Istituto Oncologico Veneto — IRCCS (PADOVA - Ospedale Busonera, via
Gattamelata, 64 — 35128) UOC Oncologia 1 Dott. Dario Marino

15. La Maddalena (PALERMO - via s. Lorenzo colli, 312/D, 90146) UO
Oncoematologia e TMO Prof. Maurizio Musso

16. Ospedali Riuniti Villa Sofia — Cervello (PALERMO - via Trabucco 180, 90146)
UO di Ematologia ad Indirizzo Oncologico Dott.ssa Caterina Patti

17. Azienda Ospedaliera Regionale 'S. Carlo'- Ospedale San Carlo di Potenza
(POTENZA - via Potito Petrone snc, 85100) UOC di Ematologia con TMO Dott. Michele
Cimminiello

18. Ospedale Santa Maria delle Croci (RAVENNA - Viale Vincenzo Randi, 5,
48121) UO Ematologia di Ravenna Dott.ssa Monica Tani

19. AUSL IRCCS Reggio Emilia Arcispedale S. Maria Nuova (REGGIO EMILIA -
viale Risorgimento, 80, 42123) UOC Ematologia Prof. Stefano Luminari

20. Ospedale “Infermi” (RIMINI - viale Settembrini, 2, 47923) UOC Ematologia
Dott. Francesco Rotondo

21. Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata (ROMA - Viale Oxford, 81 — 00133)
U.O.C. Patologie Linfoproliferative Dott. Vito Mario Rapisarda

22. Azienda Ospedaliero Universitaria Policlinico Umberto I (ROMA - viale del
policlinico, 155, 00161) UOC Ematologia Prof. Maurizio Martelli

23. AOU Citta della Salute e della Scienza, “Le Molinette” (TORINO - Corso
Bramante, 88 — 10126) Divisione di Ematologia Dott.ssa Candida Vitale

24, Ospedale Ca' Foncello, Azienda ULSS n. 2 Marca trevigiana (TREVISO -
Piazzale Ospedale, 23 - 31100) UOC Ematologia Dipartimento di Medicina Dott. Endri
Mauro

25. Azienda sanitaria universitaria Giuliano Isontina (ASU GI) - Ospedale Maggiore
(TRIESTE - Via Costantino Costantinides, 2 - 34128) SC (UCO) Ematologia Dott.ssa
Elisa Lucchini
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26. Azienda sanitaria universitaria Friuli Centrale (ASU FC) - PO "S. Maria della
misericordia" (UDINE - P. le S. Maria della misericordia 15 . 33100) Clinica di
Ematologia Dott. Jacopo Olivieri

27. ASST Valle Olona — PO Busto Arsizio (VARESE - via Arnaldo da Brescia, 1,
21052, Busto Arsizio (VA)) SC Ematologia Dott.ssa Elisabetta Todisco

28. Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona (VERONA - piazzale L. A.
Scuro, 10, 37134) UO Ematologia — DAI Medico Generale Dott. Isacco Ferrarini

29. Ospedale San Bortolo AULSS 8 Berica (VICENZA - viale F. Rodolfi, 37, 36100)
UOC Ematologia Dott. Fabrizio Pomponi

Eventuali centri
sperimentali coinvolti,

fuori Unione Europea N/A

(pianificati)

Tempi di conservazione

dei dati personali e di .
7 anni

eventuali campioni
biologici




