BI 1199.93 (NINTEDANIB) 
	PROTOCOLLO
	Studio in doppio cieco, randomizzato, di fase II, multicentrico di Nintedanib in combinazione con Pemetrexed/Cisplatino seguito da monoterapia con Nintedanib verso Placebo in combinazione con Pemetrexed/Cisplatino seguito da monoterapia con Placebo per il trattamento dei pazienti 
con mesotelioma pleurico maligno non resecabile

	obiettivo dello studio 
(breve descrizione per gli utenti)
	Obiettivo primario: valutare la tollerabilità ed efficacia di nintedanib+pemetrexed/cisplatino seguito da Nintedanib (braccio A) verso placebo+pemetrexed/cisplatino seguito da placebo (braccio B), per il trattamento dei pazienti con mesotelioma pleurico maligno non resecabile.
Obiettivi secondari: valutare la sopravvivenza dei pazienti trattati con il regime con Nintedanib (braccio A) verso il regime con placebo (braccio B); valutare i cambiamenti rispetto al basale della capacità vitale forzata per i pazienti trattati con Nintedanib e placebo; raccogliere campioni biologici per la valutazione dei markers molecolari e della possibile correlazione con l’outcome al trattamento

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

	nome commerciale del farmaco 
	

	tipo di studio
	studio sponsorizzato di fase II



	neoplasia in esame (descrizione)
	Mesotelioma pleurico maligno, istologicamente confermato e non resecabile

	tipologia del paziente eleggibile per il protocollo 

(i criteri di eleggibilità)
	Pazienti affetti Mesotelioma pleurico maligno, istologicamente confermato e non resecabile

	controindicazioni (i criteri di esclusione)
	· Precedente chemioterapia sistemica per mesotelioma pleurico maligno

· Precedente trattamento con Nintedanib o qualsiasi altro inibitore VEGFR

· Pazienti con mesotelioma pleurico maligno di tipo sarcomatoide

· Pazienti con neuropatia sintomatica


