Protocolli di Ricerca Clinica in ambito oncologico

Titolo: SIBLINGS TRIAL - A phase Il study of Sonidegib in
Nevoid Basal Cell Carcinoma Syndrome (Gorlin)
syndrome and sporadic BCC patients in EADO stage |lb

Patologia: popolazione NBCCS (Sindrome di Gorlin) / pazienti BCC
sporadici

Tipo di Studio: Interventistico multicentrico

Fase: Il

Principali criteri di inclusione:

e Una delle seguenti condizioni:
- Soggetto con diagnosi accertata di NBCCS
- Soggetto con BCC comune\sporadico
e Stadio clinico IIB secondo la classificazione EADO
[Numero molto
elevato di BCC comune (>10) o BCC complesso
multiplo (>5) nel setting
di casi apparentemente sporadici o nella sindrome di
Gorlin.
e Valutato come difficile da trattare: non trattabile con
chirurgia o RT e quindi idoneo per la terapia HHI (inibitori
di Hedgehog)

Principali criteri di esclusione:

e Malattia metastatica (M1), viscerale e/o linfonodale
e Precedente terapia HHI negli ultimi 2 anni

e Ha ricevuto un precedente trattamento sistemico per
BCC,; sono consentite terapie locali
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