AZD9291
	PROTOCOLLO
	Studio in aperto, multicentrico, di fase I per valutare efficacia e tollerabilità, farmacocinetica e attività antitumorale preliminare di una dose crescente di AZD9291 in pazienti affetti da NSCLC, in progressione dopo un trattamento con un inibitore tirosinchinasico 
di EGFR 

	obiettivo dello studio 
(breve descrizione per gli utenti)
	Obiettivo primario: 
· Valutare la sicurezza e la tollerabilità di AZD929, preso oralmente, in pazienti affetti da NSCLC, in progressione dopo un trattamento con un inibitore tirosinchinasico di EGFR 
Obiettivi secondari: 
· Definire la dose massima tollerata (MTD), o la massima dose possibile.
· Ottenere una valutazione preliminare dell’attività antitumorale di  AZD9291 attraverso la valutazione del risposta al tumore, usando Metodo RECIST

	nome del farmaco (o dei farmaci in combinazione)
	AZD9291 (Nome del principio attivo)

	nome commerciale del farmaco 
	

	tipo di studio
	studio sponsorizzato di fase I



	neoplasia in esame (descrizione)
	NSCLC

	tipologia del paziente eleggibile per il protocollo 

(i criteri di eleggibilità)
	Pazienti affetti pazienti affetti da NSCLC in progressione

	controindicazioni (i criteri di esclusione)
	· Pazienti trattati  con   un inibitore tirosinchinasico 

di EGFR (erlotinib or gefitinib) negli 8 giorni  precedenti l’inizio del trattamento
· Intervento chirurgico (ad esclusione di introduzione di accesso vascolare) nelle 4 settimane che precedono la prima dose del trattamento 



