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Descrizione Studio Data dal

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: A 01/05/2007
randomized, open-label, 2-arm, multicentre phase Ill study to

evaluate the efficacy and safety of bevacizumab in combination

with trastuzumab/docetaxel compared with

trastuzumab/docetaxel alone as first line treatment for patients

with HER2 positive locally recurrent or metastatic breast

cancer. Protocollo BO20231, AVEREL, EUDRACT 2006-001365-

42. Promotore: F. Hoffmann—La Roche.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: A 13/07/2007
randomized, phase Il study of Sunitinib in combination with

capecitabine compared with capecitabine in patients with

previously treated breast cancer. Studio A6181099, Codice

Eudract: 2006-004624-36. Promotore: Pfizer

Data al

01/11/2011

8/11/2009



21

Descrizione Studio Data dal

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 16/07/2007
Phase Il study of Bevacizumab in combination with docetaxel

and capecitabine for the first-line treatment of patients with

locally recurrent or metastatic breast cancer. Protocollo BAT,

Numero EudraCT 2006-003929-83. Promotore: Gruppo

Oncologico Italiano di Ricerca Clinica (GOIRC).

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 01/03/2008
Studio randomizzato, in aperto, di fase lll, sull’ottimizzazione

dell’utilizzo di trastuzumab (Herceptin®) dopo una prima linea

di chemioterapia contenente trastuzumab in pazienti affette da

carcinoma mammario localmente avanzato e/o metastatico

con sovraespressione di HER2. TOP-Trial, Codice Eudract: 2007-

005021-30. Promotore: Regione Lombardia.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 17/04/2008
SHORT-HER: multicentric randomised phase Il Trial of 2

different adjuvant chemotherapy regimens plus 3 vs 12 months

of trastuzumab in HER2 positive breast cancer patients.

Promotore: AIFA.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: A 15/10/2008
randomized, multicenter, phase ii study of the efficacy and

safety of trastuzumab-MCC-DM1 vs. trastuzumab (herceptin)

and docetaxel (taxotere) in patients with metastatic HER2

positive breast cancer who have not received prior

chemotherapy for metastatic disease. Protocollo: TDM4450g,

Eudract Nr.: 2008-002819-40. Promotore: F. Hoffmann—-La

Roche.

Titolare di fondo di ricerca e responsabile scientifico di studio di 29/10/2008
ricerca traslazionale: “Immunoglobulin G Fragment C Receptor
Polymorphisms and Efficacy of Preoperative Chemotherapy

plus Trastuzumab and Lapatinib in HER2-Positive Breast

Cancer”. Promotore: Azienda Ospedaliero-Universitaria di

Data al

15/11/2010

14/03/2009

In corso

10/10/2012

17/01/2013
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Parma. Progetto finanziato dalla azienda di biotecnologie

PGxHealth LLC/Transgenomics.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 13/04/2011
Lapatinib piu' letrozolo o capecitabina come prima linea di

trattamento del carcinoma mammario metastatico ER + / HER 2

positivo. Studio di fase llb randomizzato con cross-over

programmato. Protocollo T.P.CaLL trial, Numero EudraCT 2010-

021090-36. Promotore: Azienda Ospedaliero-Universitaria di

Modena.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: A 15/04/2011
multicenter, open label study to assess the effect of

trastuzumab +Whole Brain Radiotherapy (WBRT) on brain

metastases from HER-2 positive breast cancer. Protocollo

ML25432 — bHERt2 EUDRACT NUMBER 2010-021191-29.

Promotore: F. Hoffmann—La Roche.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 13/11/2011
Studio clinico multicentrico, randomizzato, in doppio cieco,

controllato verso placebo per valutare I'efficacia di

bevacizumab in combinazione con rituximab e CHOP (R-CHOP)

in pazienti con linfoma CD20-positivo diffuso a grandi cellule B

(DLBCL) non trattati in precedenza. Protocollo BO20603, MAIN,

EUDRACT NUMBER 2006-005520-16. Promotore: F. Hoffmann—

La Roche.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico::ER-  14/05/2012
/PR-/HER2-, TRiple Negative BrEast Carcinoma (TRINBEC):
molecular mechanisms underlying the propensity for brain

metastases. Promotore: Polish Brain Metastasis Consortium.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: A 23/06/2012
Randomized Trial of the Combination of Ridaforolimus and
Exemestane, compared to Ridaforolimus, Exemestane and

Dalotuzumab in High Proliferation Estrogen Receptor Positive

Data al

16/04/2012

16/03/2012

28/11/2012

20/11/2014

14/11/2015
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Breast Cancer Patients. Protocollo MK-8669-064. promotore:

Merck Sharp & Dohme Corp.

Componente dello steering commitee, Lead Author e Principal 20/07/2012
Investigator di studio clinico multicentrico: A multicenter,

randomized, double bind, placebo controlled, phase Il trial

evaluating the safety and efficacy of TKI258 combined with

fulvestrant, in postmenopausal patients with HER2- and HR+

breast cancer that have evidence of disease progression on

prior endocrine therapy. Protocollo CTKI258A2210, EUDRACT

number 2011-001230-42. Promotore: Novartis.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 11/10/2012
Studio di Estensione Multicentrico, in Aperto con Trastuzumab

Emtansine Somministrato come Singolo Agente o in

Associazione ad Altri Trattamenti Antitumorali in Pazienti

Precedentemente Arruolati in uno Studio. Protocollo

TDM4529g/B025430, NUMERO EUDRACT: 2010-021067-32.

Promotore: F. Hoffmann—La Roche.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: A 22/01/2013
Phase lll trial to compare the safety and efficacy of lapatinib

plus trastuzumab plus an aromatase inhibitor (Al) versus

trastuzumab plus an Al versus lapatinib plus an Al as first-line

therapy in postmenopausal subjects with hormone receptor

positive, HER2-positive metastatic breast cancer (MBC) who

have received trastuzumab and endocrine therapy in the

neoadjuvant and/or adjuvant setting. Protocollo

ALTERNATIVE/EGF114299. Codice Eudract: 2010-019577-16.

Promotore: GlaxoSmithKline.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 01/04/2013
Studio PERTAIN/MO27775 “A randomized, two-arm, open-

label, multicenter Phase Il trial assessing the efficacy and safety

of pertuzumab given in combination with trastuzumab plus an

aromatase inhibitor in first line patients with HER2-positive and

Data al

24/10/2016

01/10/2014

15/06/2014

15/04/2016
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hormone receptor-positive advanced (metastatic or locally
advanced) breast cancer”. EUDRACT NUMBER: 2011-002132-

10. Promotore: F. Hoffmann-La Roche.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 15/06/2013
Optimal hormone sequence in metastatic breast cancer

patients already treated with adjuvant aromatase inhibitors:

randomized comparison between two endocrine treatment

strategies. EudraCT number: 2012-001028-36. Promotore:

AlFA.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 01/11/2013
Studio di fase Il prospettico, a due coorti, non randomizzato,

multicentrico, internazionale, in aperto, volto a valutare la

sicurezza di trastuzumab per via sottocutanea, in

somministrazione assistita e auto somministrazione, come

terapia adiuvante, in pazienti affetti da tumore mammario in

fase iniziale, Her2-positivo, operabile” - Protocollo M028048-

SafeHer, Numero EudraCT: 2011-005328-17. Promotore: F.

Hoffmann-La Roche.

Titolare di fondo di ricerca, Coordinatore Nazionale e Principal  15/11/2013
Investigator di studio clinico multicentrico: Phase Il study of

Eribulin in combination with Gemcitabine for the First-line

Treatment of Patients with Locally Recurrent or Metastatic

Triple Negative Breast Cancer. Protocol ERIGE. EudraCT number
2012-003505-10. Promotore: Gruppo Oncologico Italiano di

Ricerca Clinica (GOIRC).

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 11/04/2014
Effectiveness and Safety of Eribulin Mesylate in Patients with

locally advanced or metastatic breast cancer: an Observational

study (Studio ESEMPiO). Promotore: Azienda Ospedaliero-

Universitaria di Udine.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: Anti- 07/05/2014

Data al

In corso

15/04/2016

In corso

In corso

In corso
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mullerian hormone (AMH) as a marker of ovarian reserve in
young breast cancer patients receiving chemotherapy + GnRH
analogue. Protocol ONC-2012-002, eudract number: 2012-

005337-37. Promotore: Istituto Clinico Humanitas, Milano.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 01/01/2015
Studio multicentrico di fase 3, randomizzato, in aperto,

controllato, su niraparib vs. la scelta terapeutica del medico in

pazienti gia trattati per carcinoma mammario HER2-negativo,

positivo per la mutazione germinale di BRCA. Protocollo: PR-30-

5010-C, Numero EudraCT: 2013-000684-85. Promotore: Tesaro.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: A 13/01/2015
Randomized, Double-Blind, Phase 3 Study Evaluating the

Efficacy and Safety of ABP 980 Compared with Trastuzumab in

Subjects with HER2 Positive Early Breast Cancer. Protocol

Number: 20120283, EudraCT number: 2012-004319-29.

Promotore: Amgen.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 01/02/2015
Studio in aperto, multicentrico, randomizzato di confronto tra

mantenimento con Inibitori dell’Aromatasi (Al) + everolimus vs

Al in donne in post-menopausa con carcinoma mammario

avanzato, dopo I'ottenimento del controllo di malattia con una
chemioterapia di prima linea. MAIN-A CRADOO1JIT36T-EudraCT

number: 2013-004153-24. Promotore: Universita degli Studi di

Padova.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 15/05/2015
Studio osservazionale in pazienti con carcinoma mammario

HER2-positivo sottoposte a trattamento preoperatorio con

chemioterapia a base di antracicline e taxani in associazione a

trastuzumab, lapatinib o I'associazione dei due farmaci (FU-

CHER-LOB). Promotore: GlaxoSmithKline.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: A 22/05/2015

Data al

In corso

15/07/2016

In corso

In corso

In corso
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randomised, double-blind, placebo controlled, multicenter
phase Il study comparing GW572016 and letrozole versus
letrozole in subjects with estrogen/progesterone receptor-
positive advanced or metastatic breast cancer. Protocollo
EGF30008, Codice Eudract: 2004-003928-35. Promotore:

Novartis.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 16/11/2015
Studio randomizzato multicentrico di fase Ill con combinazione

di Rituximab e Lenalidomide vs solo Rituximab come terapia di
mantenimento dopo chemioimmunoterapia con Rituximab e

Bendamustina per pazienti affetti da linfoma follicolare in

recidiva/refrattari non elegibili per terapia ad alte dosi seguita

da autotrapianto di cellule staminali. Protocollo FIL_RENOIR12,

Codice EudraCT: 2012-003392-18. Promotore: Fondazione

Italiana Linfomi (FIL).

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: A 19/12/2015
phase lll randomized, double blind, placebo controlled study of

BKM120 with fulvestrant, in postmenopausal women with

hormone receptor-positive HER2-negative Al treated, locally

advanced or metastatic breast cancer who progressed on or

after mTOR inhibitor based treatment. Prt BELLE3, EUDRACT

number 2012-002571-34. Promotore: Novartis.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: A 15/01/2016
Phase 3, Randomized Study of Margetuximab Plus

Chemotherapy vs Trastuzumab Plus Chemotherapy in the

Treatment of Patients with HER2+ Metastatic Breast Cancer

Who Have Received Two Prior Anti-HER2 Therapies and

Require Systemic Treatment. Protocol CP-MGAH22-04, EudraCT

Number: 2015-000380-13. Promotore: MacroGenics.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 03/03/2016

Clinical and traslational phase Il study of liposomal Doxorubicin

Data al

In corso

15/09/2916

In corso

In corso
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plus docetaxel and trastuzumab with metformin as Primary
systemic therapy for operable and locally advanced Her2
positive breast cancer. Protocol Code: IRST174.09, Eudract
number: 2014-002602-20. Promotore: Istituto Scientifico
Romagnolo per lo Studio e la Cura dei Tumori (I.R.S.T.), Meldola

(FC).

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 10/04/2016
Studio VICTOR-6: Studio osservazionale, retrospettivo di

valutazione dell'impiego di chemioterapia metronomica in

pazienti con carcinoma mammario avanzato HER2-negativo.

Promotore: Azienda Ospedaliera San Gerardo, Monza.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 10/04/2016
Studio osservazionale, retrospettivo di valutazione dell'attivita

clinica e della tollerabilita della combinazione EVerolimus piu

Exemestane in pazienti con carcinoma mammario Avanzato

HR+ (STUDIO EVA)”. Promotore: Azienda Ospedaliere San

Gerardo, Monza.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 25/09/2016
MONALEESA-3: A randomized double-blind, placebocontrolled

study of ribociclib in combination with fulvestrant for the

treatment of postmenopausal women with hormone receptor

positive, HER2-negative, advanced breast cancer who have

received no or only one line of prior endocrine treatment.

Protocol CLEE011F2301, EUDRACT number 2015-000617-43.

Promotore: Novartis.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 25/09/2016
MONALEESA-7: A Phase lll randomized, double-blind, placebo-

controlled study of LEEO11 or placebo in combination with

tamoxifen and goserelin or a non-steroidal aromatase inhibitor

(NSAI) and goserelin for the treatment of premenopausal

women with hormone receptor positive, HER2-negative,

Data al

In corso

In corso

In corso

In corso
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Descrizione Studio Data dal

advanced breast cancer. Protocol CLEEO11E2301, EUDRACT
number 2014-001931-36. Promotore: Novartis.

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 03/11/2016
Randomised Phase Il Study comparing, as first-line

chemotherapy, single-agent Oral Vinorelbine administered with

two different schedules in patients with Advanced Breast

Cancer. Promotore: Pierre Fabre Pharma S.r.l.

Titolare di fondo di ricerca, Coordinatore Nazionale e Principal  20/11/2016
Investigator di studio clinico multicentrico: Phase Il, Open

Label, Randomized, Biomarker Study of Immune-mediated

Mechanism of Action of Neoadjuvant Subcutaneous (SC)

Trastuzumab in Patients with Operable or Locally

Advanced/Inflammatory HER2-positive Breast Cancer

(ImmunHER). Eudract Number: 2016-000435-41. Promotore:

Gruppo Oncologico Italiano di Ricerca Clinica (GOIRC).

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 20/11/2017
PALbociclib Collaborative Adjuvant Study: A Randomized Phase

[l Trial of Palbociclib With Standard Adjuvant Endocrine

Therapy Versus Standard Adjuvant Endocrine Therapy Alone for

Hormone Receptor Positive (HR+) / Human Epidermal Growth

Factor Receptor 2 (HER2)-Negative Early Breast Cancer

(PALLAS). Promotore: Breast International Group (BIG).

Principal Investigator locale di studio clinico multicentrico: 20/12/2017
I3Y-MC-JPCF-MonarchE: A Randomized, Open-Label, Phase 3

Study of Abemaciclib combined with Standard Adjuvant

Endocrine Therapy versus Standard Endocrine Therapy Alone in

Patients with High Risk, Node Positive, Early Stage, Hormone

Receptor Positive, Human Epidermal Receptor 2 Negative,

Breast Cancer. Promotore: Lilly.

Data al

In corso

In corso

In corso
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TITOLARE DI PROGETTI DI STUDIO AMMESSI AL FINANZIAMENTO SULLA BASE DI BANDI DI RICERCA COMPETITIVI

1)

2)

3)

4)

5)

“Immunoglobulin G Fragment C Receptor Polymorphisms and Efficacy of Preoperative
Chemotherapy plus Trastuzumab and Lapatinib in HER2-Positive Breast Cancer”. Promotore:
Azienda Ospedaliero-Universitaria di Parma. Totale finanziamento ottenuto da PGxHealth LLC:
48.000 euro. Completato.

“Studio clinico multicentrico di fase Il con Eribulina in combinazione a Gemcitabina nel trattamento
di | linea di pazienti affette da carcinoma mammario triplo-negativo” — Studio ERIGE. Promotore:
Gruppo Oncologico Italiano di Ricerca Clinica (GOIRC). Totale finanziamento ottenuto da EISAI Co.,
Ltd.: 300.000. In corso.

“Prognostic Impact of Interval Breast Cancer Detection in pT1a NO MO Early Breast Cancer with
HER2-positive Status: A Multicenter Population-based Cancer Registry Study”. Promotore:
Programma di ricerca Regione-Universita 2010-2012. Area 1 “Giovani Ricercatori” Alessandro
Liberati 2012. Totale finanziamento: 120.000 euro. Completato.

“Phase Il, Open Label, Randomized, Biomarker Study of Immune-mediated Mechanism of Action of
Neoadjuvant Subcutaneous (SC) Trastuzumab in Patients with Operable or

Locally Advanced /Inflammatory HER2-positive Breast Cancer (Immun-HER). Promotore: Gruppo
Oncologico Italiano di Ricerca Clinica (GOIRC). Totale finanziamento ottenuto da F. Hoffmann-La
Roche AG: 2.940.000 euro. In corso.

“Data Management platform for epidemiological monitoring and research projects of a Breast
Unit”. Promotore: Azienda Ospedaliero-Universitaria di Parma. Totale finanziamento ottenuto da

Fondazione Cariparma: 120.000 euro. In corso.

ATTIVITA DIDATTICA IN QUALITA DI TUTOR PER TESI DI LAUREA/SPECIALIZZAZIONE

1)

2)

3)

"Ruolo dell'oncogene HER2 in pazienti affetti da carcinoma polmonare e leucemia linfatica cronica".
(Corso di laurea in Medicina e Chirurgia; Universita degli Studi di Parma). Anno accademico: 2004-
2005.

"Mutazioni nei geni BRCA1 e BRCA2, profilo molecolare e variabili cliniche in pazienti con diagnosi
di carcinoma mammario al di sotto dei quarant'anni". (Corso di laurea in Medicina e Chirurgia;
Universita degli Studi di Parma). Anno accademico: 2005-2006.

“Polimorfismi del recettore del frammento costante delle immunoglobuline G ed efficacia clinica
del trattamento con Trastuzumab in pazienti affette da carcinoma mammario metastatico HER2-
positivo”. (Scuola di specializzazione in Oncologia; Universita degli Studi di Parma). Anno

accademico: 2006-2007.
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4) “Rischio di metastasi cerebrali e iperespressione dell’oncogene HER2 in pazienti con diagnosi di
carcinoma mammario censito dal Registro Tumori di Parma negli anni 2004-2006". (Corso di laurea
in Medicina e Chirurgia; Universita degli Studi di Parma). Anno accademico: 2007-2008.

5) “Rischi di mutazioni nei geni BRCA in donne affette da carcinoma mammario bilaterale: Studio di
popolazione e correlazioni clinico-molecolari”. (Scuola di specializzazione in Oncologia; Universita
degli Studi di Parma). Anno accademico: 2008-2009.

6) "Valutazione del ruolo prognostico di fattori biologico-molecolari in una popolazione di pazienti
affette da carcinoma mammario con fenotipo triple negative". (Corso di laurea in Medicina e
Chirurgia; Universita degli Studi di Parma). Anno accademico: 2008-2009.

7) "Stato di HER2 e rischio di diagnosi di tumore mammario intervallo in uno studio di popolazione da
registro tumori". (Scuola di specializzazione in Oncologia; Universita degli Studi di Parma). Anno
accademico: 2010-2011.

8) "Correlazione tra tumore della mammella con fenotipo triple negative e rischio di cancro intervallo:
Studio di popolazione su dati da registro tumori". (Scuola di specializzazione in Oncologia;
Universita degli Studi di Parma). Anno accademico: 2010-2011.

9) "Stato di HER2 e carcinoma mammario a fenotipo triplo negativo; correlazioni biologico-cliniche ed
impatto prognostico". (Corso di laurea in Medicina e Chirurgia; Universita degli Studi di Parma).
Anno accademico: 2012-2013.

10) "Immunoglobulin G Fragment C Receptor Polymorphisms and clinical efficacy of preoperative
chemotherapy plus trastuzumab and lapatinib in patients with HER2-positive operable breast
cancer". (Scuola di specializzazione in Oncologia; Universita degli Studi di Parma). Anno
accademico: 2013-2014.

11) "Prognostic Impact of Interval Breast Cancer Detection in Women with pT1a NOMO Breast Cancer
with HER2-positive Status: Results from a Multicenter Population-based Cancer Registry Study".
(Corso di laurea in Medicina e Chirurgia; Universita degli Studi di Parma). Anno accademico: 2015-
2016.

12) "Ruolo prognostico e predittivo di nuovi marcatori biologici nel carcinoma mammario triplo-
negativo". (Corso di laurea in Medicina e Chirurgia; Universita degli Studi di Parma). Anno
accademico: 2015-2016.

13) “Phase Il Study of eribulin in combination with gemcitabine for the treatment of patients with
locally advanced or metastatic triple negative breast cancer. (Corso di laurea in Medicina e
Chirurgia; Universita degli Studi di Parma). Anno accademico: 2015-2016.

14) “Prognostic and predictive role of germinal BRCA1/2 mutations in triple negative breast cancer”.
(Corso di laurea in Medicina e Chirurgia; Universita degli Studi di Parma). Anno accademico: 2016-

2017.
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ATTIVITA DIDATTICA IN QUALITA DI DOCENTE PRESSO MASTER UNIVERSITARI/DOTTORATI DI RICERCA

Master Universitario di Il livello in Oncoplastica Mammaria e Trattamenti Integrati. UNIVERSITA’
DEGLI STUDI DI GENOVA. Scuola di specializzazione in chirurgia plastica, ricostruttiva ed estetica.

Anno accademico: 2017-2018.

CONSEGUIMENTO DI PREMI E RICONOSCIMENTI PER L'ATTIVITA SCIENTIFICA

1)

Tumori Award 2005 for the article "Molecular profile and clinical variables in BRCA1-positivebreast
cancers. A population-based study”.

2007 American Association for Cancer Research (AACR) Scholar-in-Training Award in recognition of
promising cancer research and the submission of a meritorious proffered paper selected for
presentation at the AACR Annual Meeting 2007.

Top 50 Most-Cited Journal of Clinical Oncology Article From 2008: "Immunoglobulin g fragment c
receptor polymorphisms and clinical efficacy of trastuzumab-based therapy in patients with HER-
2/neu-positive metastatic breast cancer". Journal of Clinical Oncology 2008, 26 (11), pp. 1789-1796.
Awarded Elsevier Recognized Reviewer for the Journal Molecular Oncology.

Awarded Elsevier Recognized Reviewer for the Journal Cancer Treatment Reviews.

Awarded Elsevier Recognized Reviewer for the Journal The Breast, Journal of the Australasian

Society for Breast Disease.

In fede,

Dott. Antonino Musolino



