BRIDGE-2 Trial

Chemioterapia Neoadiuvante, Radiochemioterapia
Preoperatoria e Chemioterapia di Consolidamento
seguite da Chirurgia
nel Carcinoma del Retto ad Alto Rischio:
Studio di fase Il, multicentrico.

EUDRACT Number 2020-002727-11

Promotore dello Studio: Centro di Riferimento Oncologico (CRO), IRCCS Aviano



Adenocarcinoma del Retto Medio-Distale, T3cd N1-2, MRF+EMVH-/-, T4N0D-2

Chemioterapia
di Induzione

XELOX x 3 cicli
(g 3 sett)
per 9 settimane
(+2 sett rest)

| —

Chemioradioterapia
Intensificata
Settimana 12

IMRT-SIB 45-55 Gy
+ Capecitabina
per 5 sett
(+3 sett rest)

\ S

Chemioterapia

di Consolidamento
Settimana 20

XELOX x 3 cicli
(g 3sett)
per 9 sett

(+3-5 sett rest)

\ —

Chirurgia TME
Settimana 32-34

Chirurgia +/- IORT o
BRT (CRM+)
16-18 sett dope

Chemioradioterapia

Staging (- 4sett)
MR, CT, CT-PET
{Colon)Rettoscopia EUS
Banking

Restaging (10-11sett)
MRI, CT, CT-PET,
Rettoscopia-EUS
Banking

Risposta Clinica 1

Rivaluatazione Clinica

Rettoscopia/EUS
Banking

Restaging (32)

MRI, CT, CT PET
Rettoscopia-EUS Banking
Risposta Clinica 2

Endpoints
pCR, cRRs, RoRate
Fattibilita, OS-DFS




OGGETTO: Trasmissione parere CEUR (seduta dd 02.08.2022 - odg 5.1)

SCIOGLIMENTO RISERVE

In riferimento allo studio sotto indicato si trasmette il parere definitivo di scioglimento riserve espresso dal
Comitato Etico Unico Regionale.

SERVIZIO SANTTARIO NAZIONALFE
REGIONE FRIULI VENEZIA GIULIA

sz CENTRO DI RIFERIMENTQ
Tel LA™ AV'ANO

s ONCOLOGICO

MHUAD O NCOVErD @ cura 8 Caratters soentifico & dietio pubbiico (D1 31407/1990, 18/01/2005, 11/1272008)

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE
N° 511 DeEL  28/10/2022

OGGETTO

AUTORIZZAZIONE ALLA CONDUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA NON A
FINI COMMERCIALI OVVERO SENZA SCOPO DI LUCRO, Al SENSI DEL D.M. 30.11.2021,
PROMOSSA DALL'IRCCS CENTRO DI RIFERIMENTO ONCOLOGICO, DAL TITOLO
“CHEMIOTERAPIA NEOADIUVANTE, RADIOCHEMIOTERAPIA PREOPERATORIA E
CHEMIOTERAPIA DI CONSOLIDAMENTO SEGUITE DA CHIRURGIA NEL CARCINOMA
DEL RETTO AD ALTO RISCHIO: STUDIO DI FASE I, MULTICENTRICO.” - PROTOCOLLO
BRIDGE-2 - NUMERO EUDRACT 2020-002727-11 - CODICE CRO-2020-43 - PI DOTT.SSA , , ,
ELISA PALAZZARL. elisa.palazzari@cro.it




Centri Partecipanti

CENTRO STATO ARRUOLAMENTO

Aviano CRO ATTIVO 4 (in corso di trattamento)
Policlinico Gemelli APPROVATO*

Chieti APPROVATO*

IOV Padova APPROVATO*

Ancona In corso APPROVAZIONE

Parma In corso APPROVAZIONE

*DM 27 gennaio 2023



26.2.2024

Ricercatore responsabile (P1) per lo studio Bridge 2 presso il CRO di Aviano:
Dr. Marco Gigante

Tel 0434 659558

mgigante@cro.it
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