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SCHEMI TERAPEUTICI IN ONCOLOGIA:
PRESCRIZIONE, ALLESTIMENTO E SOMMINISTRAZIONE
DElI FARMACI AL PAZIENTE
Carcinoma del rene e casi clinici

Dott.ssa Cristina Rondoni
Farmacia Oncologica
Ausl di Ravenna



Laboratorio di
Farmacia Oncologica

Produzione in locali a norma NBP e nel
rispetto della sicurezza dei lavoratori esposti,
dotato di personale qualificato e formato

Ottimizzazione

Garanzia requisiti
terapie iniettabili
personalizzate: sterilita,
stabilita, sicurezza

investimenti e risorse,
efficienza organizzativa
ed economica: drug-
day, recupero dei

residui di produzione

Utilizzo di un programma informatizzato
per prescrizione, allestimento e
somministrazione delle terapie

l

Standardizzazione delle informazioni, rintracciabilita delle attivita e
delle responsabilita, gestione in sicurezza, prevenzione degli errori




SCHEMA TERAPEUTICO

E1 Ia S e u e n Z a d e i farm aCi C h e Durata 42  N.cicli 4 Sede/i  Rene, Tumori Stromali gastrointestinali GIST
q Principio attivo Ord. |Dose UM. |Durata |Orario/Note |Preparazione |F.F. Via som | Giorni
sunitinio 1 1500 mg s0mgidie. |- Compresse | Orale 1

vengono somministrati ai pazienti,

87.5mg

Se CO n d O d Ose e m 0 d al Ita d efl n Ite Note 1cf 50mg =30cp=30gg+pausa 14gg. puo essere assunto con o senza cibo E

INFORMAZIONI CONTENUTE:
* n. giorni durata del ciclo e n° cicli EVEROLIMUS

Durata 28 N.cicli 6 Sedeli Rene

. Sede, fonte d| Ietteratura Principio attivo ord. [Dose  |UM. [Durata |OrarioNote |Preparazione |FF. Viasom |Giomi

Everolimus 1 280 mg dose tot - Compresse | Orale 1

» elenco farmaci antiblastici e di e
Suppo ro (10mg/die)
» dose (mg/mq, mg/Kg, AUC)
e durata, tempi e sequenza di
somministrazione

Uso Terapeutico TEMSIROLIMUS

i fo rm a farm ace u ti Ca Durata 7 N.cicli 12 Sedeli Rene

. . - . Principio attive Ord. |Dose U.M. Durata |Orario/Note |Preparazione F.F. Viasom | Giorni
o Via d| somministrazione dlorfenamina 110 I EE fis 100 Sacta EV 1

metoclopramide 2 10 mg 19 fis 100 Sacca EV 1

temsirolimus sperimentale | 3 25 mg 30 30min dopo | fis 250 Sacca EV 1
antistaminico;
usare filtro in
linea

Note Se il paziente sviluppa ipersensibilita durante l'nfusione di Torisel, fermare I'infusione e lasciare il pz in osservazione per 30'-60". Se si

I ns erl men t o) d eg I | SC h em | riprende [finfusione, somministrare ranitidina 50mg IV 30' prima di Torisel, e infondere il farmaco pil lentame
In Archivio informatizzato



Controllo prescrizione

Controllo da parte del farmacista della prescrizione medica in
termini di chiarezza, completezza, fattibilita

In caso di dubbi o anomalie, il farmacista provvede a contattare
Il medico prescrittore per chiarimenti e/o per la correzione della
prescrizione

Valutazione degli aspetti regolatori/appropriatezza della
prescrizione (ON-OFF LABEL, L.648, L.94/98, D. 8/05/03, PTR,

Raccomandazioni GREFO, Monitoraggio ONCO-AIFA

Solo quando la prescrizione risulta conforme, il farmacista
procede alla validazione dando I'avvio all'attivita di produzione



SUNITINIB Sutent®

Indicazioni registrate EMA/AIFA

Tumore stromale del tratto gastro intestinale non operabili e/0 metastatici dopo fallimento di un
trattamento con Imatinib mesilato dovuto a resistenza o intolleranza

Carcinoma renale avanzato e/o metastatico (MRCC) dopo fallimento di una
terapia con interferone alfa o interleuchina-2. L'efficacia si basa sul tempo alla
progressione del tumore e I'aumento di sopravvivenza in pazienti con GIST e
sulla percentuale di risposta obiettiva nei pazienti con MRCC

Farmaco soggetto a . | - | . - . .

monitoraggio AIFA ai fini In basa agl|.acc0rd| neg;mah mterg:orsycan |I'AZI. Earmaceutma ||Ir|mb0rso. Dl ql prezzo d| Ina

della Rimborsabilita SSN confezione di farmaco utllizzato nellambito del primi 3 mesl assoluti di trattamento, & applicabile per
ogni paziente iscritto nel Reqistro e risulfato eleqaibile;

(Determina AIFA n. 107/2006;
n. 157/2007 e n. 219/2008)

Raccomandazionio GReFO

Inserimento Prontuario terapeutico di AVR



SUNITINIB Sutent®

SERVIZIO SANITARIO REGIOMALE
EMILIA-ROMAGNA

Raccomandazioni evidence-based

Farmaci biologici per il trattamento del
tumore renale

metastatico o non operabile

in tutte le linee di terapia

Sunitinib, temsirolimus, bevacizumab, pazopanib,
sorafenib ed everolimus

Aggiornamento gennaio 2012

A cura del Gruppo Regionale Farmaci Oncologici (GReFO)

Direzione Generale alla Sanita e alle Politiche Sociali

Hﬂt'gium' Emilia-Romagna

Sintesi delle raccomandazioni

Quesito clinico 1 I linea di terapia

Nei pazienti con tumore del rene metastatico o non operabile, in prima linea, & raccomanda-
bile I''mpiego di sunitinib in sostituzione della terapia convenzionale con interferone alfa?

Raccomandazione

Tt | Nei pazienti con tumore del rene metastatico o non operabile, sunitinib PUO’ es-
G005 [0 sere utilizzato in prima linea, in sostituzione della terapia convenzionale con in-
terferone alfa.

Raccomandazione formulata sulla base di:

%% % ¥ evidenze considerate di qualita moderata

@ bilancio benefici/rischi favorevole

Il trattamento con sunitinib ha mostrato un miglioramento sulla PFS di 6 mesi (11 vs 5) & un mi-
glioramento della sopravvivenza globale di poco inferiore alla significativita statistica (26,4 vs
21,8 mesi) rispetto ai pazienti trattati con IFN. Gli eventi avversi di grado 3-4 correlati al tratta-
mento sono caratterizzati da diarrea, vomito & hand-foot sindrome, mai eccedenti il 5% di inci-
denza.

Indicatore di monitoraggio:
Sulla base della raccomandazione formulata, il tasso di utilizzo atteso di sunitinib & intorno al
60-70% dei pazienti candidati ad un trattamento attivo.



TEMSIROLIMUS Torisel®

Indicazioni registrate EMA/AIFA

e indicato in prima linea nel trattamento dei pazienti con carcinoma renale
metastatico o non operabile a peggior prognosi secondo 'MSKCC risk groups

In base agli accordi negoziali intercorsi con 'Az. Farmaceutica, il rimborso (max 8 confezioni, pari a

Farmaco Soggetto a 200mg), pari al prezzo del farmaco utilizzato nelle prime 8 seftimane di trattamento, & dovuto in caso
; . . e . di fallimento terapeutico e interruzione definitiva della terapia, rilevati dal prescrittore entro o
monltoragglo AlIFA ai fini immediatamente dopo le prime 8 settimane assolute di trattamento di un paziente iscritto nel
: e Registro e risultato eleggibile. Eventuali sospensioni per fallimento terapeutico occorse nei mesi

de”a leborsablllta SSN successivi non danno luogo a rimborso. Si considera fallimento terapeutico la progressione, o

(Determina AlIFA n. 2518/2011) ricaduta di malattia, e/o un’eventuale tossicita ritenuta dal prescrittore intollerabile ai fini di una
continuazione del trattamento;

Raccomandazionio GReFO

Inserimento Prontuario terapeutico di AVR



TEMSIROLIMUS Torisel®

© SERVIZIO SANITARIO REGIOMALE
T EMILIA-ROMAGNA

Raccomandazioni evidence-based

Farmaci biologici per il trattamento del
tumore renale

metastatico o non operabile

in tutte le linee di terapia

Sunitinib, temsirolimus, bevacizumab, pazopanib,
sorafenib ed everolimus

Aggiornamento gennaio 2012

A cura del Gruppo Regionale Farmaci Oncologici (GReFO)

Direzione Generale alla Sanita e alle Politiche Sociali

thlgimw Emilia-Romagna

Quesito clinico 2 I linea di terapia

Nei pazienti con tumore del rene metastatico o non operabile, a peggior prognosi secondo
I'MSKCC risk groups, in prima linea, & raccomandabile I'impiego di temsirolimus in sostituzione
della terapia convenzionale con interferone alfa?

Raccomandazione

T Nei pazienti con tumore del rene metastatico o non operabile, a peggior prognosi
([ [ secondo I'MSKCC risk groups, temsirolimus PUQ' essere utilizzato in prima
linea, in sostituzione della terapia convenzienale con interferone alfa.

Raccomandazione formulata sulla base di:

%Kk ¥ evidenze considerate di qualita moderata

® bilancio benefici/rischi incerto

1| trattamento con temsirolimus rispetto al braccio standard con IFN ha mostrato un migliora-
mento in sopravvivenza glohale di 3,6 mesi (10,9 vs 7,3) con una PFS rispettivamente di 3,8

mesi vs 1,9 mesi. 1l hraccio sperimentale & stato gravato da un aumento di tossicita farmaco
correlata.

Indicatore di monitoraggio:

L'uso di temsirolimus in prima linea & riservato ai pazienti a scarsa prognosi, che rappresentano
circa il 30% della popolazione affetta dal carcinoma renale metastatico e di questi almeno il 50%
potrebhero essere sottoposti alla terapia.

]



BEVACIZUMAB Avastin®

Indicazioni registrate EMA/AIFA

in combinazione con chemioterapia a base di fluoropirimidine €& indicato per il trattamento di pazienti con carcinoma
metastatico del colon e del retto.

in combinazione con paclitaxel e indicato per il trattamento in prima linea di pazienti con carcinoma mammario
metastatico.

in combinazione con capecitabina € indicato per il trattamento in prima linea di pazienti con carcinoma mammario
metastatico, per cui una terapia con altri regimi chemioterapici, inclusi quelli a base di taxani o antracicline, non é
considerata appropriata. Pazienti che hanno ricevuto un trattamento adiuvante a base di taxani o antracicline nei 12
mesi precedenti, non devono ricevere il trattamento con Avastin in combinazione con capecitabina.

in aggiunta a chemioterapia a base di platino, € indicato per il trattamento in prima linea di pazienti con carcinoma
polmonare non a piccole cellule, non resecabile, avanzato, metastatico o in ricaduta, con istologia a predominanza
non squamocellulare.

in combinazione con interferone alfa-2a é indicato per il trattamento in prima linea di pazienti
con carcinoma renale avanzato e/o metastatico.

Farmaco Soggetto a
. . . o Indicazione rene (per le indicazioni generali vedi colon retio)
monltoragglo AIFA ai finl  Cost share: il rimborso al 50% si applica alla somma dei dosaggi delle prime tre dispensazioni

de”a leborsablllté SSN Payback: si applica il ripiano annuale a partire da 11000 mg (vedi colon-retio)
(Determina AIFA n. 210/2008)

Raccomandazionio GReFO

Inserimento Prontuario terapeutico di AVR



BEVACIZUMAB Avastin®

Quesito clinico 3 I linea di terapia
ARG Nei pazienti con tumore del rene metastatico o non operabile, in prima linea, € raccomandabile

I'impiego di bevacizumab in aggiunta alla terapia convenzionale con interferone alfa?

Raccomandazione

Raccomandazion] svidence-based (TY:ETHER Nei pazienti con tumore del rene metastatico o non operabile, bevacizumab NON

dovrebbe essere utilizzato in prima linea in aggiunta alla terapia convenzionale con
interferone alfa.

Farmaci biologici per il trattamento del
tumore renale

metastatico o non operabile

in tutte le linee di terapia Raccomandazione formulata sulla base di:

Sunitinib, temsirolimus, bevacizumab, pazopanib, **ﬁ ﬁ evidenze considerate di quama bassa
sorafenib ed everolimus

@ bilancio benefici/rischi incerto

Nei due studi disponibili 'aggiunta di bevacizumab ad IFN ha determinato, rispetto al solo IFN,
un miglioramento della PFS (4,8 e 3,3 mesi rispettivamente). Tali valutazioni, perd, sono state
effettuate non in cieco & a tale incremento non consegue un miglioramento statisticamente signi-
ficativo della sopravvivenza globale (0S). L'anti-VEGF comporta un aumento di tossicita specifi-
ca, in particolare di tipo cardiovascolare, che si va ad associare alle giz note tossicita da citochi-
ne.

Aggiornamento gennaio 2012

A cura del Gruppo Regionale Farmaci Oncologici (GReFO)

Direzione Generale alla Sanita e alle Politiche Sociali
Indicatore di monitoraggio:

sulla base della raccomandazione formulata, il tasso di utilizzo atteso di Bevacizumab associato
ad IFN & intorno al 10-20% di pazienti candidati ad un trattamento attivo, ben informati & moti-
vati, a conoscenza delle altre alternative terapeutiche, in buone condizioni generali, senza co-
morbidita cardiovascolari, in grado di tollerare un trattamento di associazione con citochine.

Hllvgimw Emilia-Romagna




PAZOPANIB Votrient®

Indicazioni registrate EMA/AIFA

e' indicato nel trattamento di prima linea del carcinoma renale (RCC) avanzato e
nei pazienti che hanno ricevuto in precedenza una terapia a base di citochine
per malattia avanzata. (Approvazione condizionata EMA )

- In base agli accerdi negoziali intercorsi con I'Az. Farmaceutica, il rimborso, pari al prezzo del farmaco

Farmaco Soggetto a utilizzato negﬁe prime 24gseftr‘mane di trattamento (max 134000 mg). é dovuto in caso di fallimento
mon itO ragg iO AlIFA ai fl ni tefjapeuﬁco e Ir'nterruzf_one de_-ﬁnfﬁva deh‘alrerapfa‘ r{Feyaﬁ dal prescn‘h‘ore entro_o immediatamente dppo le
. . prime 24 settimane di terapia. Eventuali sospensioni per fallimento terapeutico occorse nelle settimane

della Rimborsabilita SSN successive alla ventiquattresima non danno luogo a rimborso. Si considera fallimento terapeutico Ia

. progressione, o ricaduta di malattia, e/o un'eventuale tossicita ritenuta dal prescrittore intollerabile ai fini
(Determma AIFA n. 2213/ 2011) di una continuazione del trattamento;

Raccomandazionio GReFO

Inserimento Prontuario terapeutico di AVR



PAZOPANIB Votrient®

SERVIZIO SANITARND REGIOMALE
ERAILI A RO A&

Raccomandazioni evidence-based

Farmaci biologici per il trattamento del
tumore renale

metastatico o non operabile

in tutte le linee di terapia

Sunitinib, temsirolimus, bevacizumab, pazopanib,
sorafenib ed everclimus

rnamente gennaio 2012

A cura del Gruppo Regionale Farmaci Oncologici (GReFO)

Direzione Generale alla Sanita e alle Politiche Sociali

hlh'gimw Emilia-Romagna

Quesito clinico 4 I linea di terapia

Nei pazienti con tumore del rene metastatico o non operabile, che non siano stati sottoposti ad
alcun trattamentoc per la malattia metastatica, & raccomandabile I'impiego, in prima linea, di
pazopanib?

Raccomandazione

L ELHTEN Nei pazienti con tumore del rene metastatico o non operabile, pazopanib, in prima
debole linea di terapia, NON dovrebbe essere utilizzato

Raccomandazione formulata sulla base di:

Y ¥ ¥ evidenze considerate di qualita bassa
@ bilancio benefici/rischi incerto

Lo studio registrativo ha confrontato pazopanib con placebo, pur in presenza di alternative tera-
peutiche efficaci, mostrando un aumento della PFS nel braccio di trattamento di 5 mesi sull’inte-
ra popolazione e di circa 8 mesi nel sottogruppo dei pazienti naive. I dati sulla OS5, esito secon-
dario, non erano disponibili al momento del cut off dello studio. Gli eventi avversi pia comuni
sono stati diarrea, ipertensione, modifiche della pigmentazione dei capelli, nausea, anoressia e
vomito. L analisi della qualita della vita non ha evidenziato differenze dei punteggi tra i pazienti
trattati con pazopanib e quelli sottoposti a placebo. Il confronto con il placebo impedisce di col-
locare il pazopanib nell’ambito di una corretta strategia terapeutica.

Indicatore di monitoraggio:
sulla base della raccomandazione formulata, il tasso di utilizzo atteso di pazopanib & intorno al
10%

Quesito clinico 6 II linea di terapia

Mei pazienti con tumore del rene metastatico o non operabile, gia sottoposti ad un trattamento
a base di citochine, & raccomandabile I'impiego, in seconda linea, di pazopanib?

Raccomandazione

[\ SI-E1{\ 2| Nei pazienti con tumore del rene metastatico o non operabile, gia sottoposti a trat-
debole tamento a base di citochine, pazopanib in seconda linea, NON dovrebbe essere
utilizzato.

Raccomandazione formulata sulfa base di:
% ¥ ¥ evidenze considerate di qualita bassa

@ bilancio benefici/rischi incerto

Lo studio registrativo ha confrontato pazopanib con placebo, pur in presenza di alternative tera-
peutiche efficaci, mostrando un aumento della PFS nel braccio di trattamento di 5 mesi sull'inte-
ra popolazione e di circa 3 mesi nel sottogruppo dei pazienti gia trattati con citochine. I dati
sulla OS, esito secondario, non erano disponibili al momento del cut off dello studio. Gli eventi
avversi piu comuni sono stati diarrea, ipertensione, modifiche della pigmentazione dei capelli,
nausea, anoressia e vomito. L" analisi della qualitad della vita non ha evidenziato differenze dei
punteggi tra i pazienti trattati con pazopanib e quelli sottoposti a placebo. Esistono problemi di
trasferibilita nella pratica clinica dal momento che la popolazione selezionata, pretrattata con
citochine, € oggi poco rappresentata per la presenza di alternative efficaci (antiangiogenetici) in
prima linea.

Indicatore di monitoraggio:
sulla base della raccomandazione formulata, il tasso di utilizzo atteso di pazopanib & intorno al
10%.



SORAFENIB Nexavar®

Indicazioni registrate EMA/AIFA

trattamento dei pazienti con carcinoma renale metastatico gia

sottoposti a trattamento con interferone alfa-2 o con interleukina 2 o
che non siano idonei alle suddette terapie.

epatocarcinoma

Farmaco soggetto a
gg In base agli accordi negoziali intercorsi con I'Az. Farmaceutica, per lindicazione “carcinoma a cellule

monitoraggio A|fa ai f|n| renali (RCC) avanzato (stadio 1V) dopo fallimento terapeutico ad una precedente terapia a base di
interferone alfa o interleuchina-2, o che sono considerati non idonei a ricevere tale terapia” _il

de”a leborsablhté_ SSN nmborso, par al 50% del prezzo delle confezioni di farmaco utilizzate nellambito der primi 3
. mesi/3cicli di fraftamento, & applicabile per ogni paziente iscritto nel Regisiro e risultato eleqgibile
(Determina AIFA n. 106/2006;

(Cost-Share):
n. 209/2008 e n. 219/2008)

Raccomandazionio GReFO

Inserimento Prontuario terapeutico di AVR



SORAFENIB Nexavar®

SERVIZIO SANITARND REGIONALE
ERAILIA-ROM AGHA

Raccomandazioni evidence-based

Farmaci biologici per il trattamento del
tumore renale

metastatico o non operabile

in tutte le linee di terapia

Sunitinib, temsirolimus, bevacizumab, pazopanib,
sorafenib ed everolimus

ornamento gennaio 2012

A cura del Gruppo Regionale Farmaci Oncologici (GReFO)

Direzione Generale alla Sanita e alle Politiche Sociali

Hlit'gimw Emilia-Romagna

Quesito clinico 5 I ea di terapia

Nei pazienti con tumore del rene metastatico o non operabile, che non siano idonei al tratta-
mento con citochine, & raccomandabile Iimpiego, in prima linea, di sorafenib?

Raccomandazione

Negativa Nei pazienti con tumore del rene metastatico o non operabile, che non siano idonei

debole al trattamento con citochine, in prima linea, sorafenib NON dovrebbe essere
utilizzato.

Raccomandazione formulata sulla base di:

Y9 Yr ¥r evidenze considerate di qualita bassa
@ bilancio benefici/rischi incerto

La popolazione in prima linea non & rappresentata nello studio registrativo. Sorafenib, inoltre,
non raggiunge l'endpoint primario (0S) pur confrontandosi con placebo. Nello studio il farmaco
sperimentale, anche se complessivamente ben tollerato, determina un incremento di eventi
avversi, in particolare cardiovascolari (ipertensione ed ischemia cardiaca), hand-foot sindrome,
diarrea e dispnea.

Indicatore di monitoraggio:

sulla base della raccomandazione formulata, il tasso di utilizzo atteso di sorafenib in prima linea
& intorno al 10-20% dei pazienti non sono idonei al trattamento con citochine. Questa & una
popolazione difficilmente identificabile e che al di fuori di casi singoli, con specifiche comorhita,
potrebbe avere altre alternative terapeutiche piu efficaci.

Quesito clinico 7 Il linea di terapia

Nei pazienti con tumore del rene metastatico o non operabile, gia sottoposti a trattamento con
interferone alfa-2a o con interleukina 2, & raccomandabile l'impiego, in seconda linea, di so-
rafenib?

Raccomandazione

1l panel per l'utilizzo di sorafenib in seconda linea, nei pazienti con tumore del rene
metastatico o non operabile, gia sottoposti a trattamento con interferone alfa-2a o
con interleukina 2, non ha formulato la raccomandazione

Raccomandazione NON definita, il panel risulta diviso in modo sostanziale sulla formulazio-
ne della raccomandazione

Y% ¥r ¥ evidenze considerate di qualita bassa

@ bilancio benefici/rischi favorevole

Lo studio registrativo, pur confrontandosi con placebo, non raggiunge I'endpoint primario (0S):
il dato diventa statisticamente significativo quando dall’analisi vengono esclusi i pazienti passati
da placebo a trattamento attivo. Il farmaco sperimentale determina un peggioramento di tossi-
cita quale ipertensione, hand-foot sindrome, diarrea, dispnea e ischemia cardiaca.

Indicatore di monitoraggio:

1| sorafenib ha indicazione in pazienti in progressione alle citochine: questa & una popolazione
che oggi non rappresenta piu la comune pratica clinica essendo il primo farmaco di scelta un anti
VEGF. Questa anomalia & ben espressa dall’incertezza con cui & stata votata dal panel la forza
della raccomandazione: 5 — positiva debole e 4 — negativa debole. Pertanto si ritiene oppor-
tuno limitarne I'utilizzo a pochi casi ben selezionati, informati e motivati.



EVEROLIMUS Afinitor®

Indicazioni registrate EMA/AIFA

trattamento di pazienti con carcinoma renale avanzato, che hanno presentato
progressione durante o dopo trattamento con terapia mirata anti-VEGF

FarmaCO . Sog_getto_ ] a In base agli accordi negoziali intercorsi con I'Az. Farmaceutica, il rimborso, pari al prezzo dei primi 3
m0n|toragg|0 A|fa al f|n| mesi di tfrattamento, & dovuto in caso di interruzione definitiva della terapia per fallimento terapeutico
(progressione della malattia o tossicita) rilevato dal prescrittore durante o immediatamente dopo |l

della Rimborsabilita SSN terzo cico assoluto di trattamento (3 mesi) di un paziente iscritto nel Registro e risultato eleqgibile.
Eventuali sospensioni per fallimento terapeutico occorse nei cicli successivi al primo non danno

(Determina AIFA n. 106/2006; |uogo a rimborso.
n. 209/2008 e n. 219/2008)

Raccomandazionio GReFO

Inserimento Prontuario terapeutico di AVR



EVEROLIMUS Afinitor®

Quesito clinico 8 11 linea di terapia

+ SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
T EMILIA-ROMAGNA

Nei pazienti con tumore del rene metastatico o non operabile, in seconda linea, in progres-
sione dopo o durante trattamento con un anti-VEGF, e raccomandabile Iimpiego di everoli-
mus?

Raccomandazioni evidence-based

Raccomandazione
Farmaci biologici per il trattamento del

tumore renale Positi : L del : bile. i : di
metastatico o non operabile S LERE Nei pazienti con tumore del rene metastatico o non operabile, in progressione di

in tutte le linee di terapia (200 B malattia dopo o durante trattamento con un anti-VEGF, everolimus PUQ' essere
utilizzato in seconda linea.

Sunitinib, temsirolimus, bevacizumab, pazopanib,

sorafenib ed everolimus Raccomandazione formulata sulla base di:

Yk &k ¥ evidenze considerate di qualita moderata
FasmEmEne genna e 2012 @ bilancio benefici/rischi incerto

A cura del Gruppo Regionale Farmaci Oncologic (GReFQ) Fverolimus ha oftenuto, in pazienti pretrattati, un miglioramento della PFS di 2.1 mesi
(endpoint surrogato), valutazione pianificata ad interim dopo il 60% di eventi osservati, Il trat-
tamento sperimentale non sembra incidere sulla qualita di vita, anche se gli eventi avversi di
grado 3-4 sono statisticamente maggiori tra i pazienti trattati con everalimus,

Direzione Generale alla Saniti e alle Politiche Sociali

Indicatore di monitoraggio:
sulla base della raccomandazione formulata, il tasso di utilizzo atteso di everalimus & intorno al
50% dei pazienti in seconda linea di terapia.

Hlit*gium* Emilia-Romagna




Terapia endovenosa

Avastin

Dosaggio 10 mg/kg di peso corporeo da somministrarsi una volta ogni 2
settimane mediante infusione endovenosa. Non si raccomanda la riduzione della
dose in caso di eventi avversi. Se necessario, la terapia deve essere interrotta
definitivamente o sospesa temporaneamente

Soluzione per infusione 25mg/ml
Stabilita chimico-fisica da scheda tecnica

Dopo diluizione con NaCl 0.9% 48h a T, 2-30°c a concentrazioni comprese fra
1.4 - 16.5 mg/mli

Non diluire in glucosio 5%



Terapia endovenosa

Temsirolimus

 Posologia 25 mg, infusa in un tempo di 30-60 minuti una volta a settimana La gestione delle sospette
reazioni avverse puo richiedere l'interruzione temporanea e/o la riduzione della dose della terapia con
temsirolimus. Se non risulta possibile gestire una reazione sospetta con il differimento di dose, si puo
ridurre progressivamente la dose di temsirolimus di 5 mg/settimana

 Dopo la prima diluizione di TORISEL 30 mg concentrato con 1,8 ml del diluente prelevato: 24 ore
guando conservato a temperatura inferiore a 25°C e protetto dalla luce.

* Dopo ulteriore diluizione della miscela di concentrato - diluente con una soluzione per iniezione di
cloruro di sodio 9 mg/ml (0,9%): 6 ore quando conservato a temperatura inferiore a 25°C e protetto
dalla luce. STEP 1: DILUZIONE DI TORISEL 30 mg CONCENTRATO CON IL DILUENTE FORNITO

* Prelevare 1,8 ml del diluente fornito.
e Iniettare 1,8 ml di diluente nel flaconcino di TORISEL 30 mg concentrato.

* Mescolare bene il diluente ed il concentrato capovolgendo il flaconcino. Si deve attendere il tempo
sufficiente alla scomparsa delle bolle d'aria. La soluzione deve risultare da limpida a leggermente
torbida, da incolore a giallo pallido a gialla, praticamente priva di particelle visibili.

* Un flaconcino di TORISEL concentrato contiene 30 mg di temsirolimus. Quando si combinano 1,2 ml
di concentrato e 1,8 ml del diluente prelevato, si ottiene un volume totale di 3,0 ml e la concentrazione
di temsirolimus risulta 10 mg/ml. La miscela di concentrato e diluente e stabile a temperatura inferiore
a 25°C fino a 24 ore.

STEP 2: SOMMINISTRAZIONE DELLA MISCELA CONCENTRATO-DILUENTE IN INFUSIONE DI
SODIO CLORURO

« Prelevare dal flaconcino la quantita necessaria di miscela di concentrato-diluente (contenente 10
mg/ml di temsirolimus) cioé 2,5 ml per una dose di temsirolimus di 25 mg.

« Iniettare il volume prelevato rapidamente in 250 ml di soluzione di sodio cloruro 9 mg/ml (0,9%) per
iniezione per assicurare un miscelamento adeguato.



Terapia orale

Sutent

la dose raccomandata di SUTENT e 50 mg da assumere per via orale una volta al
giorno, per 4 settimane consecutive, seguite da 2 settimane di riposo (Schema 4/2)
In modo da effettuare un ciclo completo di 6 settimane. possono essere effettuate
modifiche della posologia con incrementi di 12,5 mg Iin base alla sicurezza e
tollerabilita del singolo paziente. La dose giornaliera non deve superare 75 mg né
deve essere ridotta al di sotto di 25 mg.

Il cibo non ha effetti sulla biodisponibilita di sunitinib.

La somministrazione concomitante di SUTENT con potenti induttori del CYP3AA4,
come rifampicina, deve essere evitata (vedere paragrafi 4.4. e 4.5). Se cio non €
possibile, puo essere necessario aumentare la dose di SUTENT con incrementi da
12,5 mg (fino a 87,5 mg/die per il GIST e il MRCC o 62,5 mg/die per il pNET) sulla
base di un attento monitoraggio della tollerabilita.

La somministrazione concomitante di SUTENT con potenti inibitori del CYP3A4,
come il ketoconazolo, deve essere evitata (vedere paragrafi 4.4. e 4.5). Se cio non €
possibile, puo essere necessario ridurre la dose di SUTENT ad un dosaggio minimo
di 37,5 mg al giorno per il GIST e il MRCC o 25 mg al giorno per il pNET, sulla base
di un attento monitoraggio della tollerabilita.

Non sono richieste particolari condizioni di conservazione



Terapia orale

Nexavar

La dose raccomandata € di 400 mg (due compresse da 200 mg) due volte al giorno
(equivalente a una dose totale giornaliera di 800 mg). Il trattamento deve continuare
fino a quando si osserva un beneficio clinico, o finché non compaiono tossicita.
Quando si rende necessaria una riduzione della dose, la dose di Nexavar deve
essere ridotta a due compresse da 200 mg una volta al giorno

somministrare lontano dai pasti o con un pasto a contenuto lipidico basso o
moderato. Se il paziente intende fare un pasto con alto contenuto lipidico, le
compresse di sorafenib vanno prese almeno un’ora prima o due ore dopo il pasto.
Le compresse devono essere deglutite con un bicchiere d'acqua.

cautela quando si somministra Nexavar con sostanze che sono metabolizzate e/o
eliminate prevalentemente attraverso le vie metaboliche della UGT1A1l (es.
irinotecan) o della UGT1A9 Si raccomanda cautela in caso di somministrazione
concomitante di sorafenib e docetaxel L’associazione con neomicina o con altri
antibiotici in grado di provocare gravi disturbi ecologici nella microflora
gastrointestinale puo portare ad una diminuzione della biodisponibilita di sorafenib.
Una mortalita piu elevata € stata osservata in pazienti affetti da carcinoma del
polmone a cellule squamose e trattati con sorafenib in combinazione con
chemioterapia a base di platino.



Terapia orale

Afinitor

La dose raccomandata di everolimus € di 10 mg una volta al giorno. Il trattamento
deve continuare fino a quando si osserva un beneficio clinico o finché non compaia
tossicita inaccettabile. Se una dose viene omessa, il paziente non deve assumere una
dose aggiuntiva, ma assumere la successiva dose abituale prescritta.

Afinitor deve essere somministrato per via orale una volta al giorno alla stessa ora,
regolarmente con o senza cibo (vedere paragrafo 5.2). Le compresse di Afinitor
devono essere inghiottite intere con un bicchiere d’acqua. Le compresse non devono
essere masticate o frantumate.

La co-somministrazione con inibitori e induttori del CYP3A4 e/o della pompa di efflusso
multifarmaco, P-glicoproteina (PgP), deve essere evitata. Se la co-somministrazione di
un moderato inibitore o di un induttore del CYP3A4 e/o della PgP non puo essere
evitata, si puo prendere in considerazione un aggiustamento della dose di Afinitor sulla
base dellAUC prevista

Non sono richieste particolari condizioni di conservazione



Terapia orale

Votrient

La dose raccomandata di pazopanib e di 800 mg una volta al giorno. La modifica della
dose deve avvenire con incrementi di 200 mg, in modo graduale, al fine di gestire le
reazioni avverse in base alla tollerabilita individuale. La dose di pazopanib non deve
superare 800 mg. Pazopanib deve essere assunto senza cibo, almeno un’ora prima o
due ore dopo un pasto Le compresse rivestite con film di Votrient devono essere
assunte intere con acqua e non devono essere spezzate o frantumate

Il trattamento concomitante con forti inibitori di CYP3A4, P-glicoproteina (P-gp) o breast
cancer resistance protein (BCRP) deve essere evitato a causa del rischio di aumento
dell’esposizione a pazopanib (vedere paragrafo 4.5). Si deve prendere in considerazione
la selezione in alternativa di medicinali concomitanti con nessuno o0 minimo potenziale di
inibizione di CYP3A4, P-gp o0 BCRP.

Il trattamento concomitante con induttori di CYP3A4 deve essere evitato a causa del
rischio di riduzione dell’esposizione a pazopanib (vedere paragrafo 4.5). La
somministrazione concomitante di pazopanib con substrati di uridina difosfato
glucuronosil transferasi 1A1 (UGT1A1) (ad esempio irinotecan) deve essere effettuata
con cautela in quanto pazopanib € un inibitore di UGT1A1.

Durante il trattamento con pazopanib si deve evitare I'assunzione di succo di pompelmo

Non sono richieste particolari condizioni di conservazione



Tradizionalmente I'oncologia e una delle poche aree
della medicina in cui la maggior parte dei pazienti e
trattata con terapie endovenose in setting specializzati
e in condizioni controllate.

L’'introduzione di nuovi agenti chemioterapici permette
la somministrazione in situazioni diverse da quelle
indicate cio accresce il rischio di errore di dosaggio,
reazioni avverse, interazioni farmacologiche e non
aderenza al regime di trattamento.

Se da un lato la somministrazione orale risulta piu
conveniente della via parenterale, dall’altro richiede
maggior impegno e responsabilita sia da parte degli
operatori sanitari che di pazienti e familiari.



La chemioterapia orale nell’Ausl di Ravenna

Pazienti - tipo di somministrazione - 2011 Accessi - tipo di somministrazione - 2011

9% 12% 16% 17%

79% 67%
O Pazienti trattati con terapie x 0s O Pazienti trattati con terapie x os
[ Pazienti trattati con terapie EV M Pazienti trattati con terapie EV
[0 Pazienti trattati con terapia combinata [ Pazienti trattati con terapia combinata

Consumi categoria LO1 (antineoplastici
immunosoppressori) 2011

40%

60%

@Lo1 CpP
mL01 EV
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PRO della terapia orale

* Almeno pari efficacia
* Migliore tollerabilita

* Risparmio economico



Pari efficacia

Limiti degli studi
« Scelta del braccio di confronto (FU BOLO)

(Van Custern JCO2001. Hoff, JCO 2001)
— Capecitabina e UFT mimano il bolo infusionale

— FU infusionale superiore a FU in bolo

Perché non e stato usata la
"> scheda infusionale come confronto?

e Manca diretto confronto vinorelbina orale vs ev.



Migliore tollerabilita

Limiti degli studi

« Scelta del braccio di confronto (FU BOLO)

— FU infusionale meno tossico di FU in bolo

— In un confronto storico con FU infusionale | vantaggi
di tollerabilita della capecitabina vengono in parte
persi



Costi di gestione

Riduzione accessi in ospedale
Riduzione giorni di ricovero per tossicita

Riduzione farmaci costosi per tossicita
(antimicrobici, anti-HT3

Risparmio economico per la
famiglia del paziente

 Diminuzione del n. di accessi in ospedale per
chemioterapia:
— Risparmio economico per gli spostamenti

— Riduzione giorni lavorativi persi dal paziente e dali
familiari.



Problematiche della terapia orale

 Problemi legati all’associazione con
farmaci



Piu farmaci, piu rischio di eventi avversi

Con 'aumentare del numero dei farmaci
Il rischio aumenta in modo per cosi dire esponenziale

A cura del Prof. Mauro Bianchi
Dipartimento di Farmacologia, Chemioterapia e Tossicologia medica
Facolta di Medicina e Chirurgia, Universita degli Studi di Milano
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INTERAZIONI

Table 2.

Pharmacology, Uses, Dosing, and Drug Interactions of Newer Oral Cancer Chemotherapy Agents?

Mechanism of Action or Onoolegy-Related Oral Dosage Forms Usual
Drug Pharmacologic Class Usas® and Strengths Drosage® Interactions®
Capecitabime Prodreg of the antimetabolite 5- Breast and colon 150- and 500-mqg tablets 1250 mg/m” with water Oral coumnarin-derivative anticoagulamnts,
fluworouracil cancer withim 20 min after a phenytoin, metronidazole, aluminum
meal twice daily hydroxide- and magnesium
hydrowde-containing antacids, amd
cimetidine
Bexarotens Symthetic retinoid analog that Cutansous T-cell 75-mg capsules 300 mgs'm?/day as a single CYP3A4 imhibitors and inducers,
selectively activates certain lymphoma dose with a meal gemifibrozil
retinoid X receptors
Imatinib Inhibitor of multiple receptor CHML and Gl stromal 100- and 400-mg tablets 400 or 600 mg/day as a Inhibitors and imdwcers of CYF3A4 and
tyrosine kinases, including Ber- tumor single dose with a meal substrates of CYP3A4/5, 209 or 206
Abl, PDGFR, 5CF, and c-KIT and a large glass of water
Dasatinib Inhibitor of multiple receptor CML and ALL 20-, 50-, amd 7-mig FO-100 mg twice daily with Antacids, histamine H_-receptor
tyrosine kinases, including Ber- tablets or withouwt a meal in the antagonists, proton pumip inhibditors,
Abl, PDGFR, SRC. EFHAZ, and marnimg and evening and inhibitors, inducers, amd
PDNGFRRE substrates of CYP344
Gefitinib EGFR tyrosine kinase inhibitor MSCLC 250-myg tablets 250 mg/day as a single dose  Warfanin and CYF3 A2 imhibitors and
with or without food; inducers
may be dispersed im non-
carbonated water
Erlotimib: HER1/EGFR tyrosine kinase MSCLC and 25-, 100, amd 150-mig 100 or 150 mg/day as a Warfarin and CYP38&4 imhibitors and
inhibitor pancreatic cancer tablats single dose at least 1 hr inducers
before or 2 hr after food
Thalidomide Immunomodulatory agent with Multiple myeloma 50-, 100, amd 200-mig 200 mg/day as a single dose
anti-inflammatory and aniti- capsules with water, preferably at
angicgenic properties bedtime and at least 1 hr
after the evening meal
Lemalidomide® Immunomodulatory agent with Multiple myeloma, 5-, 10~, 15~ and 25-mg 25 mg/day as a single dose
anti-inflammatory and anti- myelodysplastic capsules with or without food
g \ angiogenic properties syndroamie
Sorafenib ) Inhibitor of multiple extracellular Adwvanced renal cell 200-mg tablets 400 mg twice daily at least Droxorubicin, rinotecan, and possibly
and imtracellular receptor carcinoma 1 br before or 2 hr after CYP3A4 inducers (probably no

tyrosine kinases, including Raf
kimaze, VEGFR, PDIGFR, C5F1R,
FLT-3, amnd 5CF receptor KIT

food

interaction with CYF3A4 inhibitors)

Sunitinib
S

Inhibitor of multiple extracellular
receptor tyrosine kinases,
including VEGFR, PDGFR,
CSF1R, FLT-3, and stem cell
factor receptor KIT

Gl stromal tumior and
advanced renal
cell carcinoma

12.5-, 25-, and 50-mg
capsules

50 mg/sday as a single dose
with or without food

CYP3A4 inducers and inhibitors

Continued on next page
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Problematiche della terapia orale

* Problemi legati all'associazione con farmaci

 Problemi farmacocinetici legati alla
variabilita interindividuale e alle comorbidita



Comorbidita

L'insufficienza renale moderata-severa ha dimostrato di modificare
| diversi parametri farmcocinetici della capecitabina

Poole C e al Can Chemother Pharmacol 2002

Il riflesso gastro-colico (colectomizzati, gastrectomizzati) determina
un aumento della motilita GI con possibile variazione
dell’'assorbimento dei farmaci per via orale

« Variabilita interindividuale del pH gastrico (gastrite cronica,

reflusso biliare, inibitori di pompa protonica, gastroprotettori) Un pH
basso rende la capecitabina instabile con minor assorbimento
Intestinale della forma stabile.

Reigner B Cancer Chemother Pharmacol 1999



Cibo: assorbimento e
biodisponibilita

_ 30minuti dal termine dei
pasti

1h prima o 1h dopo i pasti
a digiuno
al pasti (riduzione irritazione Gl)

con 0 senza cibo

_ 1h prima o 2h dopo i
pasti

1h prima o 1h dopo i pasti

Non si deve assumere cibo nelle
2 ore precedenti 'assunzione della dose e
non deve assunto cibo per almeno un’ora
dopo l'assunzione della dose



Problematiche della terapia orale

* Problemi legati all’associazione con farmaci

* Problemi farmacocinetici legati alla variabilita
interindividuale e alle comorbidita

* Problemi legati alle abitudini voluttuarie

— Assunzione di bevande alcoliche .

* puo modificare la solubilita di alcuni F x os
* puo indurre l'attivazione di enzimi coinvolti nei processi di trasformazione dei F)

* modifica il flusso sanguigno

— Terapie non convenzionali

Iperico

: echinacea I h)ERICO

MANTIDEPRESSTVO)
MATURALE
= b s proprsia




Problematiche della terapia orale

* Problemi legati all'associazione con farmaci

* Problemi farmacocinetici legati alla variabilita
interindividuale e alle comorbidita

* Problemi legati alle abitudini voluttuarie

» Problemi legati alla scelta psico-emotiva
dell’oncologo

* Problemi legati alla popolazione anziana



b~ Scelta dell’Oncologo

i

Indagine conoscitiva sulle scelte del clinico

e 84% degli oncologi intervistati pensa che |l
paziente preferisca una terapia per via orale

« Al contrario, solo il 42% degli oncologi
prescriverebbero “sua sponte” un farmaco
orale

ENE mrvrerd Wil iTc s
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REVIEW

Adherence to Therapy With Oral Antineoplastic Agents

Ann H. Partridge, Jerry Avorn, Philip S. Wang, Eric P. Winer

 Predicting adherence
e Measuring adherence
 Studies of adherence of oral chemotherapy




Commom misconceptions
about oral chemotherapy

e Patient preference
e Fewer side effects
e Easier administration



Patient preference

v 89% (92/102 pts) of patients in a guestionnaire-based survey
preferred oral therapy compared with i.v. infusions'’

Vv In a randomised trial
o 84% of patients preferred oral to i.v. therapy

 this preference was due primarily to the ability to take
medication at home’

v Self-administered therapy is associated with improved quality of
life for patients compared with hospital-based care’

‘Liu G et al. J Clin Oncol 2007;15:110-5

‘Borner M et al. Proc Am Soc Clin Oncol 2000;19:191a (Abst 741)
*Payne SA. Soc Sci Med 2002;35:1505-9



Fewer side effects

e Oral chemotherapy is not “real” chemotherapy
 Minimal side effects > frail elderly patients

o Capecitabina : sindrome mano-piede

e |matinib e Desatinib: crampi muscolari severi,
soppressione midollo osseo

e Erlotinib e Gefitinib: rash cutanel viso, collo e tronco

@r%@ ipertensione
« Talldomide e Lenalidomide: elevato effetto teratogeno




Easier administration




Table 3.
Number and Strengths of Tablets Needed to Achieve the Standard
Capecitabine Dosage Based on Body Surface Area®
Body Total Dose Number of Number of
Surface Daily Taken 500-mg 150-mg
Area Dose Twice Daily  Tablets Taken Tablets Taken
(m?2)P (mg/day) (mg) Twice Daily Twice Daily
<1.25 3000 1500 3 0
1.26-1.37 3300 1650 3 1
1.38-1.51 3600 1800 3 2
1.52-1.65 4000 2000 4 0
1.66-1.77 4300 2150 4 1
1.78-1.91 4600 2300 4 2
1.92-2.05 5000 2500 5 0
2.06-2.17 5300 2650 5 1
=>2.18 5600 2800 5 2

The standard dosage of capecitabine as monotherapy is 2500 mg/m?/day days 1-14 of a 28 day cycle.*
"Body surface area is calculated by multiplying the height in centimeters by the weight in kilograms, dividing
the product by 3600, and taking the square root of the result.
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Modalita di assunzione

Table 1.

Side Effects from and Patient Counseling Points for Newer Oral Chemotherapy Agents15-25

Drug

Slde Effects®

Patlent Counseling Polnts

Capecitabine

Diarrhea
Mausea
Vomiting
Stomatitis

Hand-and-foot syndrome

Edema

Take with water within 30 min after a meal. if 2 dose is missed, do not take it when remembered, and do not take a
double dose. Continue with regular schedule and contact doctor.

Stop taking capecitabine and contact doctor if experiencing four or more bowel movements than usual daily, diarrhea
at night, loss of appetite or large reduction in daily food intake, maore than one vomiting episode in 24 hr, mouth
sores, temperature > 100.5°F, or pain, redness, or swelling of hands or feet that prevents normal activity.

Use moisturizing soap and moisturizer.

Bexaroctene

Lipid abnommalities
Headadhe

Asthenia

Rash

Leukopenia
Hypothyraidism
Anemia

Peripheral edema

Take with a meal.

Keep appointments for laboratory tests of lipids.
Report unusually slow heart rate, fatigue, weakness, or weight gain without a change in dietary intake.

Imatinib

Meutropenia
Thrombocoytopenia
Anemia
Hypokalemnia
Edema

Mausea

Viomiting

Diarrhea

Muscle cramps
Rash

Take with a meal and a large glass of water.
May disperse each 100 mg in 50 mL water or apple juice.
Keep appointments for laboratory tests.

Dasatinib

Meutropenia
Thrombocytopenia
Anemia

Diarrhea

Mausea

Viomiting
Abdominal pain
Headadhe

Pyrexia

Asthenia

Anorexia

Fluid retenticn
Hypocalcemia
Hypophosphatemia

May take with or without food.
Do not cut, crush, or chew tablets.
Take antacids at least two hours before or after dasatinib.

Geftinib

Diarrhea
Rash

May take with or without food; may disperse tablets in half glass of non-@rbonated water and take by mouth or

nasogastric tube.

Continued on next page
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Table 1 (continued)

Drug

Sida Effectst

Patlent Counsaling Points

Nausea

Vomiting

Dry skin

Pruritus

Anorexia

Asthenia
Conjunctivitis
Interstitial lung disease

Mzy use makeup to cover mild or moderate rash and hypoallergenic cleanser to remove makeup.
Use emallient for dry skin.
Report eye irritation, unexplained shortness of breath, dyspnea, cough, and fever to healthcare provider.

Erlatinib

Rash

Diarrhea

Anarexia

Fatigue

Conjunctivitis and eye dryness

Interstitial lung disease

Deep vein thrombosis, myocardial
infarctionfischemia, cerebrovascular
accident (in patients with pancreatic
cancer]

Take at least one hour before or two houwrs after food.

Mzy use makeup to cover mild or moderate rash and hypoallergenic cleanser to remove makeup.

Use emallient for dry skin.

Report eye irritation, unexplained shortness of breath, dyspnea, cough, and fever to healthcare provider.

Thalidomide:

Life-threatening birth defects
Thrombasis

Rash

Peripheral edema
Constipation
Meurotoxicity
Drowsiness
Diizziness

Fatigue
Neutropenia
Thrombocytopenia

Take at bedtime and at l=ast one hour after the evening meal.

Cio mot open, break, or chew capsules.

Report dyspnea, chest pain, arm or leg swelling, fever, or unusual bleeding to healthcare provider.
Cio mot donate blood, semen, or sperm during or for tour weeks atter stopping treatment.

Lenalidomider

Life-threatening birth defects
Thrambosis

Rash

Peripheral edema
Constipation

Diizziness

Fatigue

Neutropenia
Thrombocytopenia

Mzy take with orwithout food.

Cio mot open, break, or chew capsules.

Report dyspnea, chest pain, arm or keg swelling, fever, or unusual bleeding to healthcare provider.
Do not donate blood, semen, or sperm during or for four weeks after stopping treatment.

6TS

Continwed on next page
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Table 1 (continued)

Side Effects®

Patient Counseling Points

Hand-and-foot skin reactions
Fatigue

Take at least one hour before or two hours after food.

Do not cut, crush, or chew the tablets.

Have blood pressure chacked weekly during first six weeks.

Report pain, tingling, or numbnass in faet or hands to healthcare provider.

Sunitinib

Abdominal pain

MNausea

Mucaositis/stomatitis

Vomiting

Dehydration

i_onstipation

Blaeding

Hypartension

5kin discoloration (yellowing)
Depigmentation of hair or skin

May take with or without food.
Report signs of bleading (e.q., nosebleads; red or black, tarry stools) to healthcare provider.
Replace fluids lost due to vomiting or diarrhea to prevent dehydration.

Vorinostat

Dieep vain thrombaosis
Thrombocytopenia
Anemiz

Mausea

Vomiting

Diarrhea

Hyperglycemia

QT interval prolongation

Take with food.
Drink at least 2 L/day of fluid to prevent dehydration.
Report unusual bleeding or excessive thirst, hunger, urination, vomiting, or diarrhea.

L2 patinit?

Mild diarrhea
Rashi

Do not cut, crush, or chew the tablets.
Follow skin care instructions.
Report difficulty eating or drinking eight glasses of water daily or worsaning of diarrhea.

*Drugs that were Introduwced In recent years.
"The lists of side effects In this table Include only selected commonly-reported effects and are not exhaustive
“Prescribing and dispensing of thalidomide and lenalidomide are restricted because of the potential for birth defects in fetuses exposed to the drug.

“Lapatinib Is not yet approved by the Food and Crug Administration.
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Elementi critici per I'aderenza del paziente In
trattamento con terapie farmacologiche

— Disfagia

— Tossicita G.l. (nausea, vomito, dissenteria)

— Cicli concomitanti con terapie EV (astenia,inappetenza, emesi)
— Eta:

— l'insufficenza renale: variazione parametri farmacocinetici
— Gastro-colon stomie: assorbimento variabile

— Alimentazione
— Assunzione di bevande alcoliche
— Terapie non convenzionali



Tahle 1.Factors often assoctated with nonadherence to presentbed oral medication
tegimens®

Complex treatment regimen

aubstantial hehavioral change required
Incotivendent or inefficient clites

Inadecuate supervision

Foor commurdcation with health care providers
Patient dissatisfaction with care

Patient health beliefs i favor of nonadherence
Inadequate social suppott

History of nonadheretice

History of metital llness

*Ref. (37,35, 43—45)



Measuring adherence

Self reporting

Pill counts

Drug or metabolite levels in serum or urine
Microlectronic monitoring system (MEMS)

Nursing care



Weingart SN, Flug J, Brouillard D et al.
Oral chemotherapy safety practices at
US cancer centres: guestionnaires
survey BMJ jan 12, 2007.



Table 1.
Elements of a Complete Oral Chemotherapy Prescription
at Dana-Farber Cancer Institute

Patient-specific information
Name
Date of birth
Height
Weight
Calculated body surface area (if applicable)
Known drug allergies
Drug-specific information
Generic drug name?
Dose (if applicable, the dose expressed on the basis of weight or body surface
area as well as the calculated dose)
Route of administration
Dosing frequency, interval, or specific date(s) of administration
Duration of therapy
Number of doses until the next visit®
Indication for use or diagnosis

2Jse ot abbreviations is not permitted.
ENo refills should be allowed.



Ospegaie of Ravenna
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mieesssss CERVIZI0 SANITARIO REGIONALE
mesasnnes PR A-ROMAGHNA

aassaiaes  Azienda Unith Sanitarla bacale 4 Ravenna

FARMACIA INTERNA - LABORATORIO DI ALLESTIMENTO TERAPIE ANTIBLASTICHE
Dirigents Responsablle: Dot esa Rondonl Crisdna

SCHEDA DI SOMMINISTRAZIONE DEL 16092010 |IIIIIII|IIIIII
DO000013420

ONC DUH. RA& - PINCO PALLING d.n. 13031326
Stafura 17Decm Pasr  E5Hg Suparficle 1.75mg
Sade  Cenell Terapla FEREOLAMIDE 200MGME (PZ NAIVE O CICU SUCC
Salting Avanzao Linea [lnea
Mote  zofran & mgidie x o5 30" prima dl temozniamids
Data 16092010 Glomo 1 Hum. o 1

Orario/Hobs Farmaoo Diocs da comim. |B|.|rl.| Preparazions | Wla dl comm. |%
dase de 2 Temaodal 1.400 mg - Crale 1]
200mgima {pes
30g) assumere
lomiano dal p

Hobe per farmacta |l paziente rim | farmacs 3 Fasnza
Hote della tarmacks TEMCOAL 250 mg S comprasse, Temodal 20 mg S compresss, Temodal S 10 comprassa

Richlssta da DOTT.

Confermatada  Rondonl Cristing

Controdiato da

Sommintstrato da

P& FC ™ Diluragl

[———— [oved Toews  Tum  Towsa [e [F¥. iasomm. | Gl |

===

|GIORNO 1 GIORNO 2

Temodal 250 mg 1 compressa
Temodal 20 mg 1 compressa
Temodal 5 mg 2 compresse

Temodal 250 mg 1 compressa
Temodal 20 mg 1 compressa
Temodal 5 mg 2 compresse

GIORNO 3 GIORNO 4
Temodal 250 mg 1 compressa

Temodal 20 mg 1 compressa
Temodal 5 mg 2 compresse

Temodal 250 mg 1 compressa
Temodal 20 mg 1 compressa
Temodal 5 mg 2 compresse

GIORNO 5
Temodal 250 mg 1 compressa

Temodal 20 mg 1 compressa
Temodal 5 mg 2 compresse

-

JOmg  00mg! g mg®

RATAUIRVNMR ORI s

ONC D.H. RA --PINCO PALLINO 13/03/{1926
ONC -Temodal

1.400 mg per Orale
Orariofnote: dose die 200mg/m?2 {per &gd) assumere lontana
dai p

Ord. zomm : 2 168/049/10-Prep. del




DISTRIBUZIONE DIRETTA
DISPENSAZIONE IN DOSE PERSONALIZZATA
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e Registro farmaci oncologici sottoposti a monitoraggio

@ Afinitor % Femaovab
- Alimta @ Sutent
o Atriance % Sprycel
& Avastin @ Tarceva
& Arzerra W Tasigna
o Erbitux @ Thalidomide Celgene
% Halaven @ Thalidomide Celgene 548
@ Herceptin (gastra) “ Torisel
W [resza - Tywerh
& Javlor @ Vectibix
@ Jevtana @ Yelcade
@ MabThera + 648 @ Yelcade 648
o Mepact - Yidaza
@ Mozobil - “Yotrient
@ MNexavar W vondelis
@ Revlimid W Zevalin
@ Peviimid 648

@ Arruolamento chiuso {solo aggiornamentd

W Eloatin (adiuy,) W Foscan
@ Emend @ Gliadel
@ Fazlodex @ Hercephin (adiuw)

Con specifiche Deterrninazioni dell'AIFA pubblicate in varie
Gazzette Ufficiali,l'utilizzo di alcuni farmac oncologic richiede
la compilazione di schede di raccolta dati al fine di garantire
l'appropriatezza d'uso degli stes:i.

AIOM e SIFO supportano tale iniziativa e invitano i rispettivi
soci ad adoperarsi affinche’ la raccolta delle schede zia fatta
al meglio e per il termpao necesszario, allo scopo di consentire
da una parte |a verifica dell'appropriata uso di questi farmacd
e dall'altra di predurre dati sul lore uso nella pratica clinica,
~5i i ad integrare le

< ridurre al
¢ schede

Risoluzione consigliata: 1024 x 768
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\ Registro farmaci oncologici sottoposti a monitoraggio

o4 Afinitor o Removab
W dlimta & Sutent
W Afriance & Spryeel
¥ Lvastin o4 Tarceva
4 bz 4 Tasigna
W Erbituy 4 Thalidomide Celgene
¥ Halaven 4 Thaldomide Celgene 549
o Herceptin (gesto) @ Torisal
W Iressa & Tyuerd
& Javlor o Yectibis
4 Jevtana & Velcade
& MabThera + 648 W Veloade 648
W Mapact ¥ Vidaza
& Mozabi o Yotrient
@ Hegavar & Yandelis
& Revlimid ¥ Zevalin
& Reylimid 649

8 4rruolamento chiuso (solo aggiornamento dati):

& Elosatin (adiv) W Foscan
& Emend & Gliadel
& Faslodex

& Herceptin (adiun,)

Con spedfiche Deterninazioni dell'ATFA pubblicate in varie
Gazzette Ufficiali'utilizzo di alouni famac oncologici richiede
a compilazione di schede di raccalta dati al fine di garantire
I'appropriatezza d'usa deqli stessi,

AIOM & 8IFO supportano tale iniziativa & invitano i rispettivi
soci ad adoperarsi affinche’ la raccolta delle schede sia fatta
al meglio e peril tempo necassaria, allo scopo di consentire
da una parte la verifica dell'sppropriate uso di questi farmaci
e dall'sltva di produrre dati sul loro uso nella pratica dinica,
che potranna in alcuni casi essere Ukl ad integrare |
congscenze emerse dalle sperimentazioni condatte a fini
registrativi. Inolte, |3 realizzazione da parte di AIFA di un
sistema informatico semplice ed efficace, oltre che ridure 2l
minime ['impegno richiesta per la campilaziona dells schede
costituisce elements per una fattiva collaborazione tra
Istituzioni e Gocieta Scientifiche, Tale collaboraziona va vista
con grande inkeresse, in un periodo in cui &' necessario
individuare le soluzioni che aiuting a trattare gl ammalati di

cancre sempre 3l meglio,
Gl 23 maggio 2011
Estensioni 548

L] Kepivance

Risoluzione consigliata: 1024 x 768

Azienda USL di Ravenna
Azienda USL di Rimini
Azienda USL di Cesena
Azienda USL di Forli

PROCEDURA PER fl RITIRO DELLE TERAPIE
OVEOE OGTFOHE ORALT PRESSO LE FARMACIE

OSPEDALIERE DELLE AZTENDE USE 2§ RAVEVNA , Rev, O
FORLE, CESEMA £ RIMING DA PARTE DEGLT del DP2-08-123 _12
=0, i

ASSFSFIFT RESFDENTF VWEF TERRITORT PELLE AUVSE
PELEAREA VASTA ROMAGUA
- PO1 —
Area ¥asta Romagna

IMMARIO

OGGETTO E SCOPO

CanMPO DI APPLICAZIONE .
DEFIMIZIONT E SIGLE ...
[CESCRIZIOME DELLE ATTIVITA. ..

RESPOMSABILITA, ...
ALLEGATL.....oo.ves
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DISTRIBUZIOME ...
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Rawerna, 9 othobre

Alla cortese attenzione del Prof, ¢4,

Istituko  di Ematologia ed  Oncologia  Medica

Seragnal

La.Sigra &.MM.EB che & in trattamento con Rewlimid ZSmg dietro Sua
prescrizione, ha espresso il desiderio di ritirare il Farmaco in questione presso il Settore di
Distribuzione Diretta Farmaci della Farmacia del Presidio Ospedaliero di Ravenna e cid & gia
avwenwo per N3 prescrizioni.
Poiché per l'acquisto del Farmaco, come ben saprd, esiste per la Farmacia il vincolo della
compilazione da parte del clinico della scheda di richiesta &jfa, con lindicazione della
specifica della struttura presso cui dowrd awwvenire il ritiva del Farmaco stessa, con la

presente si richiede di voler trasmettere a mezzo fax al numero ...... il modula

Aifa_di richiesta di presaizione al fine di poter dare 'avvio all’acquisto del

farmaco da parte della Farmacia di riferimento.
L'attivazione di tale procedura wiene richiesta al fine di agewvolare il paziente mettendolo

nelle condizioni di presentarsi presso questa servizio per il solo ritira del Farmaca.

Certi di una Fattiva collaborazione si porgona diskinti saluti,

Dott,ssa Cristina Rondoni




Algoritmo del Programma
di Prevenzione della Gravidanza
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JON a ris Zialm:
potenziale di
gravidanza

di gravidanza

'-='._'__-_.%H..-
Iniziare REVLIMID®
LUtilizzare profitatticl in caso di altivi-
14 sessuale con donne polenzial-
mente fertill, per la durata ded iratta-
mento & fing ad 1 setimana dopo
s |a pariner & potenzialments fer-
tile & non utilizza metodi anticonce-
zionalk (ke procadura deve essene
applicata anchee dai pazient di ses-
50 maschile chig hanno subito
vasechomia),




Schema di flusso delle schede REVLIMID e THALIDOMIDE

Registrazione farmacista/medico al sistema
hitp:.imonitoraggio-farmaci agenzigfarmaco. &
categoria antineaplasticl

L
Registrazione pz al sistema ‘

.

Fz maschio .4— Pz femmina
Forniee:
Indcazoni cinca
2 precauzoni da ‘_’ F'Ilmri
wiaare, o potenzialmante
brochure - ferila
educazicnale Pz potanzialmente
fartils
* Forrire indicazgoni
arca le precaugzion|
Teat i i adallare, foemire
oravidanza brochurs
edusazicnaly
NON INIZIARE IL
TRATTAMENTO [® psitive | ‘ regatva |
REGISTRO
ONCOLOGICO
b4
Compilaziene scheda diagnos|
» eleggibdita del pazients 4
(inserre data test gravidanza)
Date dal es!
o arlenone a
* e gl
: i itk
Paziente sleggibie » ;um;fn
compilazione scheda prescrizione dalinizio
* COMPRCOATIONS

Farmacista compilazione scheda
dispenzazione (pz fartile verifiza della
validita del test di gravidanza effettuato

» ¥gg max fra
prescriziong @

direttamente dal sistema) UIpensizions
Schade periodiche di Schede g Scheda di Scheda di
fivalutazione dello stato || segnalazions dalle segnalazions della sagnalaziona
gella malattia (8 sett.) teazioni avverss fing el rattamento || della gravidanza




massimo consentito (7 giorni dalla data della richiesta).

In questo caso, dovrd awisare il medico prescrittore di ripetere il test e di
effetiuare una nuova prescrizione.

Una volta cliccato sul quadratino o su dispensazione, si aprira una pagina
riportante la richiesta farmaco sulla sinistra, mentre sul lato destro compa-
rird la scheda di dispensazione da compilare.

ATTENZIONE: sta entrando nel Piano di Prevenzione della Gravidanza di REVLI-
MID®,

n73 che compa-

ATTENZIONE: come concordato con le Autoritd Regolatorie, non potranno
trascorrere pio di 7 glomi dalla data di inserimento della richiesta del
medico alla data in cul Lel fornird il farmaco alla paziente. Le raccoman-
diamo di rispettare questa tempistica. La paziente potenzialmente fertile
non potra ricevere Il farmaco! Tale intervallo di tempo & stato considera-
to dalle Autorita Regolatorie quale massimo intercorrente per assicurare
il trattamento a pazienti potenzialmente fertili non in stato di gravidanza.

ATTENZIONE: NON E' CONSENTITO FORNIRE PIU" DI UNA CONFEZIONE DI
REVLIMID®. QUESTO PER ASSICURARE UN CONTROLLO COSTANTE DEI
PAZIENTI, SIA DAL PUNTO DI VISTA DEGLI EFFETTI COLLATERALI, SIA PER
ASSICURARE UN CONTROLLO COSTANTE ALLE DONNE POTENZIALMENTE
FERTILI IN TRATTAMENTO.

Per facilitz gastione delie richieste del farmacoaldistiiTore e certif-
care I'applicabilita delle CONaiao suzial specitiche per REVUIMIDE®, per
ogni dispensazione di farmaco & necessario stampare il modulo disponibi-
le neila scheda Dispensazione e accluderio alla richiesta.

L a Sua collaborazione & preziosissima, perché [a corretta compilazione da
parte Sua costituisce validazione dei dati inseriti per [3 paziente ed autoriz-
Zazione finale al trattamento.



Schede Cartaces Guida al Sistema Normativa

Home » Lista Reparti » Pazienti Registrati » Richiesta Farmaco » Dispensazions e

Codice Paziente
00016 01 {3

Data di Nascita
30/12/1928

Tniz. Paz.
GUEELT

Centro
3007232013

Data Registrazione
24/07/2009

DISPENSAZIONE: THALIDOMIDE  Stampa Richiesta Farmaco per Azienda Farmaceutica
I campi contrassegnati dall* sono obbligatari.

Richiesta farmaca numero 1 peril paziente Dispensazione numero 1 per il paziente
Codice Identificativo Unica della Richiesta farmaco:  Dispensazione Richiesta Codice Identificativo Unica:

392917 395917
100 mg (es 35.5 mg: N
i AIC -

Diose/Die richiesta: Hsare U per confezioni

insarire nurmeri g

decimal) N‘U38572018/E; 50 mg capsula rigida

U orale blister 2
Dose totale fichiesta®; 2800 mg (PYC/PE/ACLAR/ALU)Y 28 capsule
n 24072009 Dose dispensata nel
Data richigsta famaco®; ‘

(gy/mm/aaac) cilo*: 200mg

Data prevista per la 28 07 2009 98072009

Data i dispensaziong” :

somminstrazione” : (gg/mm/aaaa) (gg/mm/aaaa)

[nserisci una equery relativa a questa form
Torna indietro
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Universita degli Studi di Milano
Facolta di Farmacia 5

Master di Il livello in
UNIVERSITA DEGLI STUDI

Farmacia e Farmacologia Oncologica DI MILANO




NRegimeBnilizRoneg
Gunka Regionale

Direzione Generale Sanita e Palitiche Social

ELABORAZIONE PROFILI FARMACOLOGICI DEI
FARMACI DEDICATE A PAZIENTI
ONCOLOGICI IN TRATTAMENTO CHEMIOTERAPICO

Sarvizio Politica del Farmago
Il Dirgente Resoonzabile del Sandzio

Luisa Martelli
s 5 ey Fase del Attivita Tempigtica
,.\HJ F.IN;H \L'Id.:ﬂ rogetto
Reg. ¥C | 28| 41292 P
il JIE .-I[-;/ 2 L}\)%
Al
1 Ricerca bibliografica 2mesi/2
2 Analis documentazione 3 mesi/5
Al Dirgttori Sanitari
Al Direttori delle 3 Stesura bozza schede informative (2 farmaci) 2mesi/7

Farmaciz Cepadaliers
Somministrazione schede a pazienti e

AResponsablidei 4 questionario 2 mesi/9
Servizi Farmaceutic: Territoriali

Ai Responsabil dei progett di Analis questionario ed eventuale correzione .
Farmacovigilanza attiva 2008 S schede 2 mes/11
Al Responsabili Aziendall della

Farmacovigilanza 6 Stesurafinale e distribuzione 11 mesi/22
delle Aziende Sanitarie della 7 verifica 2 mesi/24

Regions Emilia-Romagna

LORO SEDI

Oggello: Programma di Famacovigilanza attiva regionale 2008, DGR n. 2350 del 29 dicembre
2008. Detarmina n, 923 del 18 febbraio 2008,

1 = o . | . =



: SERVIZIO SAMITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGMNA
Azianda Unita Sanitaria Locabe di Ravenna

ent

Cuesta guida ha l'obiettive di fornire informazioni wtili e suggerimenti pratici riguardo al trata-
mento farmacologico cui sarai sottoposto, in modo da avere una concscenza semplificata anche
dei possibili effetti collaterali derivant dalla terapia.

Le informazioni qui contenute non possono e non devono sestituire il colloquio dirette con il
Medico ed il personale infermieristico di Reparto: & inviiamo pertanto ad esporre liberamente e
senza timore ogni eventuale dubbio al personale del Reparto.

MNALUSEA E VOMITO Consigh pratic per diminuine  csagic..
Esistono oggi dei farmaci molto effica- - Assicurati con il medico o linfermiere di stare
ci, detti antiemetici o antinausea, per  assumendo il farmaco nel modo giusto. Anche
prevenire o ridurre sensibilments que-  [300pUNtura pud contribuire ad alleviare |
nausea e il vomito.
- Previeni la nausea evitando alcuni alimenti po-
!11i avverti _iI medicc_: -:rncologq che ] ha ﬁsgﬁ:ﬁléﬁlijgm:n:;ﬂf;:;md;;;m
in cura, lui valutera se e guali di questi & heyande che non disturbane il tuo stomaco
farmaci & opportuno prescriverti. - Evita cibi e bevande con forti odori |caffe, pe
sce, cipolle, aglio e alimenti in fase di cottura).
Se Modore del cibo i da fastidio, chiedi ad altri
di cucinare per te:
- Solitamente la mattina & il momento di maggic-
Clbl &d simend pll tolleraodl In cazs ol neuses re benessere: in tal caso fai una prima colazione

sti sintomi.
Mel caso =i presentassero questi sinto-

Come va assunto

Per viz orale, con un bicchiere dacqua
indipendentemente dall'assunzione  di
cibo.

52 una dese non viene assunta. non si
deve assumere una dose aggiuntiva il
gicrno sUccessivo

Come va conservato

Questo medicinale non richiede alcuna
condizione particolare di conservazione.
Resta comungue bucna norma di conser-
vazione tenere il farmaco all'interno di un
cassetto/armadietto chiuso e lontano da
fonti di calore.

Quali altri farmac NON si devono assumere
{o assumere sotto stretto monitoraggio medico)

FASTI E SPUNTINI

FRUTTA E DESSERT

Pollo o tacching, sa
alla griglia che al for-
no. purcha senza palle

Yogurt semplice o alla
vaniglia

Rizo in bianco

Sorbetto di frut

LCrackaers, pane tostato

Banane

Famte les=ate senza b
buccia

Male

Careali secchi |as. com
flakas)

Brodi chiar, come il
brode di pollo, di car
ne, di vege=li

Ta, Bavands frescha
con gingar o man:a

Succo di mirkllo

ad alto contenuto nutritivo.

- Bevi spesso piccoli sorsi dacqua durante i gior
no. Fai 56 peccoli pasti e spuntini piuttosto.che
tre pasti abbondant. Mastica il cibo lertamente
& mangia preferibilmente in compagnia.

- Evita cibi e bevande troppo calde o troppo fred-
de. Lasda raffreddare il cibo prima di mangiare
@, 58 consensato in frigo, riscaldalo leggermen-

e

- Risciacqgua la bocca prima e dopo | past [evita
di lavare subito dopo i denti]

- Dopo i pasti riposa in polirona ma non andare
a letto nelle 2 org successive allassunzione di
ciha.

Sutent puo interagire con diversi aliri farmaci, prima di assumere gualungue farmaco o
integratore o simill informs sempre.il madica:

O seguito vengono elencati alcuni farmaci di'uso comune con cui interagisce.
Anticoz, nii orali: acenocumarole. dicummarola, warfarin

Al fluconazolo, pesaconazolo, ketog@nszolo, itraconazolo
Antibatterici: claritromicina, eritromicina, rifampicina
.""Ihlfe_ ilettici: fenobarbital, fenitcina, carbamazepina

succo di parﬂpeln?a. preparati-a basze di piante medicinali contenenti 'Erba di San
wanni | Hyoercurn perforatun

Chiedi al two medico o farmacista con guali nomi vengono commercializzati.

Potenziali effetti collaterali

Le reazioni alla terapia variano da individuo ad individuo: alcuni pazienti accusano
pochissimi effetti collaterali, altri. inveces, devono sopportare conseguenze piu pesanti.
Qui vengeonao presi in considerazione gli effetti collaterali piu comuni & anche | meno
frequenti per essere preparati qualora dovessero verificarsi e per poterli gestire 2 casza
seguendo pochi e semplici accorgimenti.

Qualora awvwerti qu-*lunque effetto che ritieni possa essere connessoe con Fassunzicne
del farmaceo, ma che non & stato citato, parlane con lo specialista che ti ha in cura.

POSSIBILI EFFETTI SULLA PELLE

Poco dopo aver inizizto il trattamento con Sutent, & possibile e probabile la comparsa
di rash cutaneo (puo apparire come acne o pelle secca, piu spesso-su viso, torace e
schiena), prurito, bruciore & secchezza della pelle, mani screpelate. Ouette’e un comu-
ne effetto collaterale del farmaco dovuto proprio al sl Rieccandizmo-dazicne:

In ogni caso appena noti qualche cambiamente nella_pelle atverd subito i Mmedico
prima che la situazione si aggravi.

Conagh praticl per aiminuire § disaogio..

Prima ol Iniziare | trattaments

- Idrata Z volte al giorno la pelle pid secca con una cremaemollisnte ipozllergenica
[senza alcol & profume). Mon utilizzare pomate grasse ma preferisci cheme-idratanti.
Minimizza I'esposizione al sole. Quando sei all'aperto indossa maghlie a manica lunga
e pantaloni e applica 1-2 ore prima dell'esposizione una crema solare con fattore di
protezione 15 o superiore [meglic se contiene ossido di zinco, non utihzzare quelle
caon filtri zolari chimici] e un protettive per le labbra.

Riduci o meglio ancora evita prodotti profumati o 2 base di alcol {asciuganc a pelle)




Cuando compaiono i primi sintomi

Usa un sapone delicato per lavart.

Maon stare a lungo in acgua motto calda, fai docce o bagni brevi e con acgua tiepida.
Asciugati poi tamponando delicatamente |3 pelle, non strofinare.

Il talco mentolato applicato sulla pelle, in particelar modo nelle pieghe [ascelle, die-
tro le ginocchia, sotto il senc|, ha azione rinfrescante e lievemente analgesica sulla
pelle cosi da allaviare la sensazione di prurito e indolenzimento delia pelle.

Conzerva la crema idratante nel frigorifero, otterrai cost un beneficio sintomatico
aggiuntivo senza compromettere [a stabilita della crema.

Raditi meno frequentemente (o non raderti affatto) se la pelle & indolenzitz.

Rimuovi eventuali trucchi cosmetici con un detergente deficato liquido.

Mon utilizzare predotti “da banco” per l'acne o il prurito, consulta sempre il medico.

DIARREA
Il farmaco puo avers aeffetti anche sulle callule che rivestono |'apparato digerente, caur
| sando diarres per qualche giorno.

— . M e
Cibi wd alimant pil tollrabdliin caso dirowzea | Fo; piceoli patti, 5 &6 al giorno invece di 3
PASTI E SPUNTINI FRUTTA E DESSERT | granci.
Follo o tacching, sia alla | Frutta shuccata & - Bevi molti\iquidi ogmi gierno. Bere di piu

31?‘"’ d“P:I]I:“"'“‘" pLE | e “""i:;'lhim"“ non ferma fa_diarred, ma th aiutera a sost-
s&enza cha, ananas, barana, SIS o St .
Fizo & posts, ren itegre | limans, mels [la bus tuire | liquidi perdgti. Hai bispgno di bere 8-

i, in bianco (& pomibils dia ha propriata > 12 bicchieri di ||qL||'d.i' ]L'IJ'CE F-2.5 L} c-gnl
condire solo con un po’ | stringenti], pescha, giomo per riequilibrare i) liguidi perduti.
di ofio extravergine d ol | pempseima. ! Evitare di befa nor solo non-giuta ma peg-
va) Meglio ze b frutta & 5 £ :
giora anche ld.situazione.
- Evita i prodotti lattierc-caseafi, come latte 2

Pasos lemo o ai ferr

Uova alla cogus Jorserve di fruso GRS i LR L

2 ey f-:rn'l.‘:llgglc, cibi piccanti, grassi o f|T:|. NIE'I'I-.

crackers & fette biscotiote te cibi che proveganoe gas. come i broccoli
ZLPPE BEVAMNDE e il cavolfiore. Normmandgdiare alimenti ricchi

Brodo vegetale s di polle | Taverde o dessinato | di fibre, come paneiptegrale, cereali e cru-
Vardum coth & sbucdam | Sucoo di mirtille sca. Anche la frutla e lewerdure crude han-
s pasmta al setacco | Suceo di mela no akto contenuto difibre. Sono da avitare)
ancera meglel: asparagi, [ integratad slini assolutsmente anche birra, vine e altre be-
lathuga, carate, Biesols, | sonm aggiunta di vande a contenuto alcolico. Bevande con-

zucchine, spinaci @ patate | zycchari 3 g
| tenenti caffeina |coca cola, caffe e te nero

MNella fase acuta e preferibile limitare la dieta mangiando riso in bianco, pane bianco
| tostato, brodo vegetale e di pello, banane e mele. Una volta migliorati i sintomi & possi-
| bile aggiungere gli altri alimend.

Ricorda l'importanza di assumere molti liquidi nellarco della giornata per evitare la
| disidratazione: oltre 'acqua bevi anche bevande contenenti zucchero o sali minerali.

|E possibile associare, dopo aver consultato il medico, un farmaco antidiarroico quale Iz
loperamide |e un farmaco da banco che si trova sia in farmacia che in parafarmacia
con diversi nomi commerciali, chiedi al tuo farmacista gualil.

FATICA... che cos's e perche si verifica

La fatica da chemioterapia puo presentarsi come una lieve sensazione fino 2 un senso
di stanchezza estrema. Molte persone descrivonc la fatica come una sensazione di de-
bolezza, stanchezza, usura, pesantezza o lentezza. l solgriposo NoR sempre aiuta.
Maolte persone sentono la’stanchezza.oltre che durante la' chemioterapia anche per
settimane o mesi dopo che il trattamento e finito. La fatica puo essere causata dal tipo
di chemioterapia, dalle sforzo di fare freguenti visite dal-medico© da sentimenti quali

- Anemia - Mancanza di attivita

- Daolare - \Problemi respiratori dovuti a infezioni
- Farmaci -l voler fare troppo in una volta

- {Cambiamenti d'appetita - Altriproblemi di salute

- difficolta a dormiire

Consighf praticl per diminuire § ofsagio..

- Mangia e bevi bene. Spesso, cid significa 54 piccoli pasti e spuntini durante la giomata piutto-
sta che tre pasti abbondanti. Tieni in casa alimenti facili da preparare, come zuppe in scatola,
cibi surgelati, yogurt e ricotta. Bevi molti liquidi ogni giome, almeno B bicchien di acgua o suc
oo di frutta.

- Relax. Musica, yoga, ma anche meditazione e preghiera sono alcuni metodi efficaci per rilassar
ti e diminuire lo stress.

- Iempo per riposare. Ci 5 pud sentire meglio guando si fa un pisolino durante il giomo, dor
mendo perd per meno di 1 ora. Fare brevi sonnellin & aiutera a dormire meglie la notte.

- Essere attivi. L'esercizio fisico pud alleviare 3 stanchezza e aivtare a dormire meglio la notte.
Prowva a fare una passeggiata di 15 minuti, a fare yoga o cyclette. Approfittane guando hai piu
energia.

- Dormi almeno otto ore ogni notte. E pid facile dormire meglic la notte quando si & attivi duran-
te la giormata. Meglio ancora se d si mlassa prima di andare a letto, leggendo un libro, ascoltan-
do musica o facendo un aftro hobby tranguillo.

- Fatti aiutare dagli altri nefle faccende domestiche o anche solo per accompagnarti in macching
per le visite dal medico. Ti possone siuare anche nel fare la spesa e nel cucinare, anche gual-
cosa da congelare per mangiarla in seguito.

- Parla con il medico o lnfermiere. | medico pud prescrivert dei farmad che possono aiutare a
diminuire [z fatica, dare un senso di benessere & aumentare lappetito. Se il senso di afatica-
mento deriva dal’anemia (carenza di globuli rossi), il medico t prescrivera dei farmaci per risol-
verla.

Allfnterno del Nostro Ospedale sono presenti diverse associazioni ed enti con finalita di suppor-
to agli ammalati, offrendo gratuitamente servizio di assistenza ospedaliera e domicifiare, assister-
23 sociale e psicologica.

Chiedi al Medico Oncolego e al personale infermieristico wherion informazioni.

Mumeri utili 2 portata di mano

Ospeadale centralinag: 0544 285111
Guardia Medica: BOD 244 244
Reparto di Oncologia: 0544 285778
Oncologo: Dot
E-mails o e Eauslrait




La terapia orale rivoluziona I'approccio alla
malattia , infatti non sono necessarie procedure
iInvasive e il malato mantiene inalterata la sua
guotidianita con benefici psicologici e pratici; ma
e sempre CHEMIOTERAPIA

Diventa importante :

 la valutazione dell’aderenza del paziente alla
terapia

* l'informazione-formazione del paziente-parente

 l'interazione tra professionisti



LA TERAPIA ORALE E" UNA
OPPORTUNITA' TERAPEUTICA

v/ Riduce I rischi legati all'infusione

Vv Puo rappresentare una opportunita di
terapia domiciliare rispetto ad un regime
di ricovero.



CRITICITA’

Vv La terapia orale a domicilio richiede un
monitoraggio piu attento dell’efficacia e della
sicurezza del farmaco con maggior
coinvolgimento delle risorse disponibili

Vv La terapia orale a domicilio implica una

maggior informazione e quindi un Impegno
maggiore



GUEL FARMACO CHE
MI HA PATO PER PORMIRE

CORRETTAMENTE LA
MIA CURA...

PRIMA P1 ANPARE A LETTO...




