TREMELIMUMAB 
	PROTOCOLLO
	Studio di fase II, randomizzato, in doppio cieco, che confronta Tremelimumab con Placebo, come trattamento di II e III linea per pazienti con Mesotelioma Pleurico o Peritoneale maligno                              non resecabile 

	obiettivo dello studio 
(breve descrizione per gli utenti)
	Obiettivo primario: 
confrontare la Sopravvivenza Globale (OS) tra i due bracci di trattamento (Tremelimumab e Placebo) in pazienti con Mesotelioma maligno non resecabile
Obiettivi secondari:
· valutare e confrontare il tasso di controllo della malattia nei soggetti trattati 
· valutare e confrontare la sopravvivenza libera da malattia nei soggetti trattati 

· valutare e confrontare il tasso di sopravvivenza globale e la durata dello stesso nei soggetti trattati 

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

	nome commerciale del farmaco 
	

	tipo di studio
	studio sponsorizzato di fase II



	neoplasia in esame (descrizione)
	Mesotelioma pleurico o peritoneale maligno non resecabile

	tipologia del paziente eleggibile per il protocollo 

(i criteri di eleggibilità)
	Pazienti affetti Mesotelioma pleurico o peritoneale maligno 

non resecabile

	controindicazioni (i criteri di esclusione)
	· pazienti che abbiano ricevuto due precedenti linee di trattamento chemioterapico per mesotelioma maligno in fase avanzata
· pazienti che abbino ricevuto anticorpi monoclonali contro CTLA-4, or PD1 o PD-L1

· pazienti con infiammazioni croniche o malattia autoimmune

· presenza di metastasi non trattate del sistema centrale nervoso 


