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1 Movembre 2022 - ad oggi
Assegnista di Ricerca - Clinkcal Study Coordinator

Universith degli Studi di Bologna, Dipartimento di Medicina Diagnostica e
Eperimentale [DIMES)

Oncologia Medica- Ardizzoni

Coordinamento  degli studi clinici sperimentali in ambito  epato-hilio-
pancreatico,

Gestione della documentazione relativa all’attivazione dello studio presso il
centro, della documentazione di sottomissione iniziale dello  studio
sperimentale e di eventuall emendamenti al Comitato Etico. Gestione della
raccolta dei documenti regolatori necessari € 1l loro agglornamento e corretta
archiviazione nei files dello studio. Coordinamento delle atkivitd di
arruzlamente dei pazienti e tutte le procedure ad esso correlate, la
segnalazione di eventuali 5AE, |a raccolta del dati da riportare nelle CRF e |a
corretta  archiviazione dei documenti originali (source documents), |a
compilazions dei questionari Qol se richiesti dal protocolli, 10 raccolta del
camplonl tissutali @ successiva spedizione ai laboratori centralirzati dello
spansor per |' analisi dei dati. Responsabile delle comunicazioni annuall di
aggiomamento con il Comitato Ethco Locale e della gestione del budget,
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1 Movemnbre 2021 = 31 Gttobre 2022

Aszegnista di Ricerca - Clinical Study Coordinator

Universita degli Studi di Bologna, Dipartimento di Medicina Diagnostica e
Sperimentale (DIMES)

Cncologla Medica- Ardizzoni

Coordinamento di tutte e attivitd correlate agh studl dinicl sperimentali in
patient] afferti da tumore epato-bilio-pancreatico, principalmente di fase Il g
. Supporto allo staff clinico di studio nell’'organizzazione delle attivita studio-
relate, nel coordinamento delle relazioni con organi regolator, strutture
amministrative e Sponsor. Gestione di tutte le fasl di studio dall’ analisi di
fattibilita, alla contrattazione e definizione del budget e successiva
soltomissione ai Comitati Etici fino alla gestione dei dati [dalla fase di raccolta
a quella del loro trattamento, elaborazione e trasferimenta nella scheda
raccolta dati {CRF)) e alla gestione di tutta la documentazione di studio {source
documents e investigator Study File su tutti).

Gestione, processamento ed invio di eventuali campioni biologici centralizzati,
Controllo e ottimizzazione della qualitd e della completezza dei dati clinici

ottenuti nella ricerca assegnata, assicurando che |l tipo di dati ed i tempi della
laro raccolta slano conformi ai protocolli @ al contratto con lo sponsor,

31 Dicembre 2018 = 24 Settembre 2021

Clinical Study Coordinator- Oncologia Madica

Arienda Ospedaliera-Universitaria di Bologna, Policlinico 5.0rsola-Malpighi
Oncologia Medica- Ardizzoni

Raccolta e gestione dei dati clinici di pazienti oncologici, Durante Fattivicd ha
coordinato n. 9 studi clinici di fase || & Il Fvolti a pazienti affetti da
colangiocarcinoma ed epatocarcinoma. Principalmente si & occupata della
gastione di database clinici e CRF wutilizzate in studi clinici, coordinamento di
attivita correlate agh studl clinicl [prenotazione ed esecuzione di esami previsti
dal piano di studio e nel follow-up diagnostico), collaborazione con gl uffici
amministrativi per la gestione di contratti correlati aghl studi clinici e con il
comitato etico per la gestione dell’attivazione degli studi e relative
comunicazioni e aggiornamenti, collaborazione e coordinamento con lo statf
medico e infermieristice colnvelto negli studi dinici.

Ottobre 2017 -Ottobre 2018
Assepnista di ricerca
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Universitd degli Studi di Bologna, Dipartimento di Medicina Diagnostica e
Sperimentale (DIMES)

Valutazione dei possibili meccanismi molecolari coinvolti nella regolazione dell’
espressione del trasportatore hentl in pazienti affetti da Colangiocarcinoma
intraepatico; focus sull’espressione di specifici miRMAs.

Dottorato di ricerca

16/05/2017

Role of human Equilibrative Nucleoside Transporter 1 (hENT1) in intrahepatic
cholangiocarcinoma.

Prof. Giovanni Brandi

Dott.ssa Simona Tavolar

CRBA — Centro Unificato di Ricerca Biomedica Applicata, Ospedale 5.0rsola-
Malpighi, Bologna.

Settembre 2013 - Movembre 2013

Borsizta

CREA = Centro Unificato di Ricerca Biomedica applicata, Ospedale 5.0rsola-
Malpighi, Bologna

Dosaggio mediante metodologia ELISA dei principali enzimi coinvalti nel
metabolismao lipidico in campioni di tessuto muscolare di maiale,

Marzo 2013 - Agosto 2013
Laursata frequentatrice

CRBA —Centro Unificate di Ricerca Biomedica Applicata, Ospedale 5.0rs0la-
Malpighi, Bologna

da Movembre 2010 a Marzo 2013

Universita degli 5tudi di Bologna, Facoltd di Medicina e Chirurgia, Corso di
Laurea Magistrale in Biotecnologie Mediche

Sperimentazione e coordinazione di attivita e progetti di ricerca in campo
biomedico, sperimentazione di medicinall per la terapia di patelogie umane;
prevenzione e diagnosi attraverso le tecnologie di analisi malecolare e delle
tecnologie biomediche; sviluppo e sperimentazions di medicinali o sistemi
biotecnologici innovativi da applicare alla patologia umana.

Laurea Magistrale

20/03/2013
103/110 e lode
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Valutazione dell’espressione di Human Equilibrative Nucleoside Transporter 1

{hENT-1) nel colangiocarcinoma come possibile fattore predittivo di risposta
alla terapia adluvante con Gemcitabina.

Prof.ssa Giovanna Canacchi
Prof. Giovanni Brand|
da marzo 2012 a marzo 2013

CRBA = Centra Unificato di Ricerca Biomedica Applicata, Dspedale 5.0rsola-
halpighi, Bologna.

Ottobre 2005 - Marzo 2010

Universita degli Studi di Bologna, Facolta di Scienze Matematiche Fisiche e
Maturali, 1 - Classe delle lavree in Biotecnologie

Fisinlogia Umana, Biochimica & Biologia Molecolare, Patologia Umana e
Genetica, metodiche biochimiche, microbiclogiche, biomolecolari e cellulari,
boccomputazionali, del DNA ricombinante e di genomica,

Laurea triennale (post riforma)

29/03/2010

97/110 e lade

Interazione del segnale di rhTRAIL con alcuni fattorl di crescita (LPA, SP1, EGF)
im carcinoma polmonare non a piccole cellule (NSCLE)

Prof.ssa Giovanna Farruggia

Godefridus 1. Peters, PhD

da settembre 2008 a gennaio 2009

Department of Medical Oncology, VU University Medical Center

Italiana

Inglese
ECCELLENTE

ECCELLENTE
CTTiMA

Francese
BUCNGD
ELEMENTARE
ELEMENTARE
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Grarie all'esperienze effettuate nei labarator di ricerca ho acquisito una buona
predisposiziong al lavoro di gruppo e una forte attitudine a lavorare per
phiettivi.

L'esperienza di ricerca svolta all’estero presso il Dipartimento di oncologia
rmedica del VU University Medical Center dl amsterdam mil ha permesso di
accrescere e mie doti comunicative & aumentare ka capacita di adattarmi con
Facilitd a nuovi amblent] ¢ situazioni lnvorative.

L'esperienza quinguennale di study coordinator mi ha permesso di sviluppare
capacita organizzative e di coordinamento in ambito di sperimentazioni cliniche
oncologiche principalmente riguardanti neoplasie epato-bilio pancreatiche
oltre ad ampliare le mie congscenze in ambito amministrativo e burocratico.

Buone capacita di organizzare il mia lavaro in base agli obbiettivi da
raggiungere, Ottima capacitd di collaborazione con altre persone & nel lavoro
di squadra. Sviluppate capacita comunicative

Conoscenza approfondita del pacchetto Office [Word, Excel and PowerPoint),
ottima padrenanza dell'uso dei programmi di posta elettronica e navigazione
del web, ottima conoscenza generale dell'uso del PC e del materiale
informatico. Ottime capacita di lavorare con le principali eCRF implegate neile
sperimentazioni (Infarm, Medidata, RedCap) e con le piattaforme utilizzate
nelle varie fasi della ricerca clinica (ICON, SUNVDDA, TRIALMAK, ...)

Coordinare le attivitd di gestione dello studio clinico, in accorda con le GCP, le
S0P e le normative vigenti; interagire con Promotor e CRO per [a gestione del
miateriale documentale della sperimentazione; contattare il Comitato Etico per
la sottomissione della documentazione relativa all’approvazione della
sperimentazionefemendamenta @ per monitoraggl periodicl sullandamento
dello studio; revisionare budget e contratto; gestione delle faciiity del centro
{certificati di calibrazione strumentl, monitoraggio del corretto funzionamento,
raccolta di eventuali registri temperature); gestione delle visite di monitoraggio
da parte del CHA; coordinamento delle procedure i
screening/randomizzazione, cicli di terapia e follow-up dei pazienti in
collaborazione con ko staff medico; Somministrazione dei questionari/dian ai
pazienti e preparazione dei kit per i prelievi centralizeati e altro materiale studio
specifico con relativa processazione dei campioni; Gestione dei sistemi
elettronici per Fassegnazione del farmaco sperimentale (IVAS/TWRS) e delle
Schade Raccolta Dati (CRF).

Culture cellulari, saggi di vitalita cellulare, saggio dell'attivita delle caspasi 3/7,
saggio di chemoinvasione & Jdi chemotassh, immunofluorescenza, ELISA,
citoflugrimetria a flusso, immunoistochimica, PCR, BT-PCR, real time PCR,
western blotting, BMNA interference, preparazione libraries per next generation
SEQUENCINE.
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2025

FIFFy

Certificato "Transporting Dangerous Goods Training” conseguito in
data 10/10/2023;

Certificato “ICH Good Clinical Practice {R2}" conseguito in data
10/10/2023;

Certificato "Medidata Rave® Certified Clinical Research Coordinator”
conseguito in data 27,10/ 2020;

Certificato “InForm (v 6.1) for CRCs and for Pls Performing Data”
conseguite in data 29/10/2021;

Certificato di partecipazione al corsa “Linee Guida WCH GOF {R2):
what's up!” del 16/04,/2019;

A Randomized, Placebo-Controlled, Double-Blind, Multicentar, Phase 3
Trial of Quembiclustat and Chemotherapy Versus Placebo and
Chemotherapy in Patients With Treatment-Naive Metastatic Pancreatic
Ductal Adenocarcinoma - PRISM-1— Pl Giovanni Brand|.

AMalysis of quabty Indicators of oncologic Treatment for metastatic
pancreatic Adenocarcinema- Studio Anita promosso da AISP- Pl
Mariacristing oi Marco

A phase 11/1Il randomized clinical trial of CisPlatin plUs Gemcitabine and
MNabpaclitaxel (GAP) as pReoperative chemotherapy versus immediate
resection in patlents with resecTable BiliarY Tract Cancers (BTC) at high
risk for recurrence; PURITY Study- Fondazione GONO — Pl Giovanni
Brandi.

IRABICA - Caratterizzazione dinica diistotipi rari di neoplasie epiteliali
delle vie biliari. Studio ossenvazionale multicentrico no-profit del GOIM
con la partecipazione del GICO - PI Giovanni Brandi

PEMIREAL- Femigatinib in previously treated patients with locally
advanced unresectable or metastatic cholangiocarcinoma and FGFR2
gene fusions of rearrangements: a Real World study- Dspedali Riuniti
Umberto | di Ancana- Pl Andrea Palloni

ASTELLAS PHARMA - A Phase 2, Open-Label, Randomized Study to
fAccpss the Efficacy and Safety of Zolbetuximab [IMAB3G2) in
Combination with Mab-Paclitaxel and Gemcitabine {Mab-P + GEM) a3
First Line Treatment in Subjects with Claudin 18.2 [CLDN18.2} Positive,
Metastatic Pancreatic Adenocarcinoma = PI Mariacristina Di Marco
TAIHD PHARMACEUTICAL CO. Phase 2 Study of Futibatinib 20 mg and
16 mg in Patients with Advanced Cholangiocarcinoma with FGFR2
Fusions or Rearrangements Protocol MNumber: TAS-120-205 - P
Gicvanni Brandi
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2021

2018

SERVIER AFFAIRES MEDICALES _ DIM-95031-002 “An open-label early
access phase 3b study of wosidenib in patients with a pretreated locally
advanced or metastatic cholangiocarcinoma" Pl Prof, Giovanni Brandi
IPSEN SIRACUSA _D-FR-60010-015 “A Phase |, Randomised, Open-
Label, Single-Dose, Two-Treatment, Two-Way Crossover, Two-51age
Study to Evaluate the Bioequivalence of Onivyde (Irinotecan Liposome
Injection) Manufactured at Two Different Sites Administered in
Combination with Anti-Cancer Agents in Adult Participants with
Metastatic Pancreatic Adenocarcinoma® Pl Prof. Giovannl Brandi
PACT-21-CASSANDRA trial "Studio randomizzato di fase Il di confronto
tra la chemioterapia pre-operatoria di breve versus lunga-durata conil
regime mFOLFIRINOY wversus PAXG in  pazienti affetti da
adenocarcinoma del pancreas (PDAC) allo stadio HI1* Pl Dott.ssa di
Marco

H2-terapiz in oncologia: Studio pilota di a) fattibilita/efficacia delia
somministrazione percutanea mediante dispositivo medicale Hy-MED
in wolontari sanl e b) valutazione dell’efficacia nella prevenzione o nel
recuperc di tossicita indotta da chemioterapia a base di cisplating in
pazienti con neoplasie varie - PROMOTORE: Hynnovative - Pl Prof.
Giovanni Brandi

Imbrave 151 |BTC) - A Phase I, Randomized, Double-Blind Placebao-
Controlled Study Of Atezolizurmab With Or Without Bevacizumab In
Combination With Cisplatin Plus - Gemcitabine In  Patients With
Untreated, Advanced Biliary Tract Cancer. PROMOTORE: Roche - Pi:
Prof, Glovanni Brandi

D-U5-60010-001 — Mapolid — An open-label, randomised, multicentre,
phase Il study of irinotecan liposome injection, oxaliplating 5-
fluorouracilfleucovorin versus nab-paclitaxel plus gemcitabine in
subjects who have not previously received chemotherapy for
metastatic adenccarcinoma of the pancreas. PROMOTORE; IPSENM -
Fl: Prof. Giovanni Brandi

PARA {Pancreatic Adenocarcinema eticlogy: Role of Asbestos Studio
dei fattori di rischio delle neoplasie pancreatiche esocrine Codice del
protocollo: PARA-4/2019 PI: Prof. Glovannl Brandi (spontanan)

A Phase 3 randomized, double blind study of pembrolizumab plus
gemcitabine/cisplatin versus gemcitabine/cisplatin as first-line therapy
in participants with advanced/unresectable biliary tract carcinoma®
[MK3475-966] PROMOTORE: Merck Sharp & Dohme Corp. Pl: Prof,
Giovanni Brandi

Retrospective analysis of outcomes with second/post-second-line
chemotherapy in patients with intrahepatic cholangiccarcinoma

7
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{Derazantinib - BALDOEY) PROMOTORE: Basilea Pharmaceutica
International Ltd - Pi: Prof. Giovanni Brandi

A Phasze W, multicenter, open-label study to investigate the clinical
efficacy of m7824 monotherapy in participants with locally advanced
or metastatic biliary tract cancer who fail or are intolerant to first-line
platinum-based chemotherapy (MSZ00647_0047) PROMOTORE:
Merck Sharp & Dohme Corp - Pl: Prof. Giovanni Brandi

A Phase 3, Open-Label, Randomized, Active-Controlled, Multicenter
Study to Evaluate the Efficacy and Safety of INCBOS48ZE \ersus
Gemcitabine Plus Cisplatin Chemaotherapy in First-Line Treatment of
Participants With Unresectable or Metastatic Cholanglocarcinoma
With FGFRZ Rearrangement (INCB54828-302) - PROMOTORE: Incyte
Corporation - PI; Prof, Gievanni Brandi

A Phase 3 double-blinded, two-arm study to evaluate the safety and
efficacy of Pembrolizumab [ME-3475) versus placebo as adjuvant
therapy in participants with hepatocellular carcinoma and complete
radiclogical response after surgical resection or local ablation
(KEYMOTE-937)" - PROMOTORE: Merck Sharp & Dohme Corp MK3475-
937- Pl locale: Prof. Giovanni Brandi

A Pivotal Study of Derazantinib in Patients With Inoperable or advanced
Intrahepatic Cholangiocarcinoma and FGFR2 Gene Fusions or FGFR2
Gene Mutations or Amplifications (DZ8-CS-301-formerly ARG 0R7-301)
- PROMOTORE: Arule, Inc. - PI: Prof, Giovanni Brandi

Studio di fase I, multicentrico, randomizzate e in aperto di due
strategie antiangicgeniche in parzienti con epatocarcinoma avanzato
con  cross-over al fallimento della prima  linea: capecitabina
metronomica/sorafenib  (Braccio A} ws  sorafenib/capecitabina
metronomica {Braccio B) [Ca.Sc) - PROMOTORE: AQU di Bologna —
Studio spontaneo [ Finanziato fondi AIFA] Pl Prof, Gievanni Brandi
Randomized, double-blind, placebo-controlled, Phase 3 study of
Ramucirumab and best supportive care [B5C) versus placebo and BSC
as second-line treatment in patients with hepatocellular carcinoma and
elevated baseline alpha-fetoprotein [AFP) following first-line Therapy
with sorafenib (Sponsor Lilly)- 4T-MC-IVDE . PROMOTORE: Lilly PI:
Prof, Giovanni Brandi

Il BIEMMAL COMGRESS OF THE EUROPEAN NETWORK FOR THE STUDY
OF CHOLANGIOCARCINOMA (ENS-CCAY" ROME|JUNE 2177, 224" AND
23" 2018

INTRE@PID INVESTIGATORS' MEETING - BARCELLONA, 15 - 17
MAGGIO 2019

ME-3475-937 INVESTIGATORS' MEETING - BUDAPEST, 01 - 02 APRILE
20149

ME-3475-906 STUDY INITIATION MEETING FOR EMEA REGIOM =
ROMA, SEPTEMBER 16-17, 2019

UFFICID PERSOMNALE MOM STRUTTURATD
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L 1

FIGHT-302 INVESTIGATOR MEETING DCTORER 10TH, 2019 MILAMND
MI-3475-037 STUDY UPDATE INVESTIGATOR MEETING ON JUNE 17,
2020

® |PSEN NAPOLI 3 VIRTUAL INVESTIGATOR MEETING | 3RD SEFTEMBER,
2020

*  MEK-3475-037 STUDY UPDATE INVESTIGATOR MEETING FOR EU AND
NA/SA REGIONS ON JANUARY 27, 2021

s |IMBRAVELS] (GO42661) VIRTUAL INVESTIGATOR MEETING, MARCH
9, 2021

*  INCYTE INVESTIGATOR MEETING - FIGHT-302 | MAY 17, 2022 —
KULAMO

s |PSEMN SIRACUSA STUDY|D-FR-60010-
015) INVESTIGATORS' MEETING, MADRID, 22 — 23 SEPTEMBER 2022.

‘ DIPARTIMENTD

SEGRETERIA SCIENTIFICA = “Amianto: altre Meoplasie oltra il Mesotelioma® 22 Gennaio 2016 -
Bologna
ALTRE INFORMAZION] Persone di riferimento;

= Prof. Giovanni Brandi (giovanni.brandi@unibo.it) e Dott.ssa Simona Tavolari
(simona.tavolari@unibo.it) per 'esperienza presso Centro unificato di Rlozrca
Biomedica Applicata [CRBA) @ I' IRCCS Azienda Ospedaliera Universitara di
Baologna

- Dott. Kaamar azijll (kazijli@embaly.rsmon) per 'esperienza pressa VU
University Medical Center di Amsterdam

SETTOIRE PERSONALE ]
LIFFICIO PERSOMALE NON STRUTTURATO
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FULL PAPER PUBBLICATI
TN RIWVESTE INDICIZZATE
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Filippi R, Brandi G, Casadei-Gardini A, Leone F, Silvestris N, Satali MA,

Salani F, Sperti E, Lutrino SE, Aprile G, Santini D, Scartozzi M, Falopp L,

Palloni &, Deserti M, Tavolar 5, Rimini M, Branetti 0, Spadi R, llaria D,
DI Maio M. Viral Hepatitis in Western Patients with Advanced
Intrahepatic  Cholangiocarcinoma:  Retrospective  Assessment  of
Prevalence, Prognostic and Predictive Significance. Cancer [nvest. 2025
Jan:43(1359-69, doi: 10.1080,/07357907 2024 2432013, Epub 2024 Now
27, PiWID: 39601419,

. Alkertini E, Chillotti 5, Monti G, Malvi D, Deserti M, Degiovanni A, Falloni

&, Tawolari 5, Brandi G, [XErrico A, Vasuri F. Decressing Albumin mRNA
Expression in  Cholangiocarcinomas  along the Bile Duct Trea
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