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Caso clinico 1:



Caso clinico 1- linee Avastin: pratica clinica ed Aifa a
confronto
1. Primo Schema CTA: cape + Beva da Ottobre 2014 a Febbraio 2015.

& Log80 s.r.l- versione demo 1.0.0 Labo ed by

03/03/2016 12:11 0 M
Y
Esci da Progr.
FOLFOX 4 MOD + bevacizumab 01/03/2016
CartRalkTog i XELOX + bevacizumab 26/08/2015
Pulisci | Tutto ] SoloDaConf TERAPIE | Bevacizumab+ capecitabina 2000ma/ma DIE 03/10/2014
03/10/14 |EC |LD Sede Colon  Setting  Avanzato Data inizio 03/10/2014 Durata (qg) 21 Nodci 048
24/10f14 EC |LD Terapia Bevacizumab+ capecitabina 2000mg/mq DIE - CAPECITABINA 1000 mg/mq bid/DIE; Bevacizumab: somministrazione I Ciclo: 90 ',1I Ciclo
pogilica | P12 60, dal T Ciclo 30
13/01/15 |EC |LD
Cartelle 03/02/15 |EC LD Bevacizumab+ capecitabina 2000mg/mq DIE

24/02/15 |EC | LD CAPECITABINA 1000 mg/mgq bid/DIE;Bevacizumab: somministrazione I Ciclo: 90 ',1I Cicle 60', dal I Ciclo 30 '

Pazienti con terapia

Sede Colon Setting Avanzato Linea Ilinea
17IRAs JEC L0 Data inizi 03/10/2014 Durat 21 . cicl o]
07/04/15 |EC | 10 3 inizio /10y urata (gg) . cicli +8
EC: effetti collaterali LD: lettera ATFA: ok 24/2/2015 Dati fisiciz
dimissione DH PL: inserimento =
in planning TR Data Alt. cm Peso ideale Kg Sup. mq
03/10/2014 166 58 1.64
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2. Interruzione di 6 mesi-
Cape + Oxaliplatino+ Beva da Agosto ad Ottobre 2015.

- oo demo 100 oBaTETS RrARRERE L0 e et b Ospecale S e I )

03/03/2016 12:13

I
Sedefineoplasia: Colon

Esdci da Progr.

Pulisci | W SoloDaConf TERAPIE |\.nsuahzza
26/08/15 |EC | LD Sede Colon  Sefting  Avanzato ) 26/08/2015 Durata (gg) 21 N.cidi 048
16/09/15 |EC |LD Terapia XELOX + bevacizumab - CAPECITABINA: TOUITNG/mq B.LD.;Bevacizumab: somministrazione I Ciclo: 90 *,II Ciclo 60, dal III Ciclo 30 '

07/10/15 |EC |LD Note  AIFA: ok per 7/10/15

Anamnesi
28/10/15 |EC |LD

m 18/11/15 |EC | 1D XELOX + bevacizumah A

CAPECITABINA: 1000 mg/mgq B.LD.;Bevacizumab: somministrazione I Ciclo: 90 ' II Cicle 60', dal I Ciclo 30 '

Fazienti con terapia | 09/12/15 |EC | LD
Sede Colon Setting Avanzato Linea Ilinea
SUL23 LD Data inizi 26/08/2015 Durat n N. cicli L]
a inizio urata . cicli
20/01/16 |EC [ LD o (99) +8
EC: effetti collaterali LD: lettera ATFA: ok per 7/10/15 Dati fisici:
dimissione DH PL: inserimento =
Dats Alt. P Kg Sup.

nplnnng Note terapia 26}’28}’2015 lﬁﬁcm 5:50 ¢ II:SpQ ™

enl v Ama | weme|
pata csioyzoie  [pese | i

malvimes| fue

Modificata dose del farmaco oxaliplatino da 206.70 a 150 a partire dal 26/08/2015 (gg 1/1)
0345134 iplati 206.70 a 150 a partire dal 26/08/2015 (gg 1/2)
(0345134 iplati 206.70 a 150 a partire dal 26/08/2015 (gg 1/3)

B Modificata dose del farmaco oxaliplatino da 206.70 a 150 a partire dal 26/08/2015 (gg 1/4)

24/08/ 2015 13:29 Modificata dose del farmaco oxaliplatino da 206.70 a 150 a partire dal 26/08/2015 (gg 1/5)
24/08/2015 13:29 Modificata dose del farmaco oxaliplatino da 206.70 a 150 a partire dal 26/08/2015 (gg 1/6)
4/08/2015 13:29 Modificata dose del farmaco oxaliplatino da 206.70 a 150 a partire dal 26/08/2015 (gg 1/7)

24/03/ 2015 13:29 (034513A |Modificata dose del farmaco oxaliplatino da 206.70 a 150 a partire dal 26/ 038/ 2015 (gg 1/8)

£

VARIAZIONT TERAPTA

4/08f2015 13:29
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3. Interruzione di 6 mesi — Riprende con Folfox + Beva a Marzo 2016

£ Log80 s versione demo 1.0 Laboratorio Antilastic-1L8706A - Wikrosort Intemet Explorer provided by Ospedale San Martin NN W oo o)

Esci da Progr.
Cambia Progr.

Pulisci

USL 090101

. Tutto || SoloDaConf

Terap
Anagrafica
Anamnesi

Cartelle

Pazienti con terapia

Riassunto ter.

01/03/16 |EC |LD
15/03/16 |EC |LD
29/03/16 |EC |LD

12/04/16 |EC |LD

EC: effetti collaterali LD: lettera
dimissione DH PL: inserimento
in planning

TERAPIE ‘ FOLFOX 4 MOD + bevacizumg i, W ‘ | Visualizza |

Sede Colon Setting Avanzato < Linea Ilinea ))ata inizio 01/03/2016 Durata (gg) 14 N. cidi 0+4
FOLFOX 4 MOD + bevacizumab - som 10 levofolinate in doppia via con oxaliplatino; Bevacizumab: somministrazione I Ciclo:

Terapia o+ 11 ciclo 60", dal T Ciclo 30 *
Note  AIFA: VERIFICATO CON DOTT.SSA MAMMOLITT , NONOSTANTE STOP , IL PAZIENTE NON & IN PROGRESSIONE, SEMPRE PRIMA LINEA

FOLFOX 4 MOD + bevacizumab ~

somministrare calcio levofolinato in doppia via con oxaliplatine; Bevacizumab: st ini ione I Ciclo: 90 'II Ciclo 60", dal III Ciclo 30 "
Sede Colon Setting Avanzato Linea Ilinea
Data inizio 01/03/2016 Durata (gg) 14 N. cicli Elq—z}
AJFA: VERIFICATO CON DOTT.S5A MAMMOLITI , NONOSTANTE STOF , Dati fisici:

IL PAZIENTE NOM & IN PROGRESSIONE, SEMPRE PRIMA LINEA
Data Alt. cm Peso ideale Kg Sup. mg

166 55 1.60

Note terapia

- I Y S
paa oyusns | pese i

W vmea Jlue]
VARIAZIONI TERAPTA

26/02/2016 14:16 |034513A [Modificata dose del farmaco oxaliplatine da 136.00 a 100 a partire dal 01/03/2016 (gg 1/1)

£6/02/2016 1416 [034513A Modiicata dose delfarmaco oxalpatino da 136.00 a 100 a partire dal 0103/ 2016 (99 1/3) |
26/02/2016 14:16 [034513A Modificata dose delfarmaco oxaliatino da 136.00 a 100 a partire dal01/03/2016 (99 1/4) |
26/02/2016 14:16 [034513A Modificata dose delfarmaco 5-fluorouracie da 40.00 a 500 a partire dal 01/03/ 2016 (99 1/2) |
26/02/2016 1416 [034513A Modiicata dose delfarmaco 5-Tluorouracie da 640.00 a 500 a partire dal01/03/ 2016 (99 1/3) |
26/02/ 2016 14:16 [034513A Modificata doso del farmaco 5-fluorouraci da 640.00 a 500 a patire dal01/03/2016 (g9 1/4) g

®125% v




Caso clinico 1-
linee Avastin: pratica clinica ed Aifa a confronto

)  Ottobre 2014 - Febbraio 2015: Cape + Beva

Il) Febbraio 2015 - Luglio 2015: STOP 6 MESI

lIl) Agosto 2015-  Ottobre 2015: Cape + Oxaliplatino+ Beva.
V) Ottobre 2015- febbraio 2016: STOP 6 mesi

V) Marzo 2016 Folfox + Beva



Caso clinico 1-
linee Avastin: pratica clinica ed Aifa a confronto

)  Ottobre 2014 - Febbraio 2015: Cape + Beva

Il) Febbraio 2015 - Luglio 2015: STOP 6 MESI

lIl) Agosto 2015-  Ottobre 2015: Cape + Oxaliplatino+ Beva.
V) Ottobre 2015- febbraio 2016: STOP 6 mesi

V) Marzo 2016 Folfox + Beva

Sempre | Linea?? *



Scheda Aifa paziente

File Modifica Visualizza Preferiti  Strumenti 7

Codice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Registrazione Data di Nascita
IRCCS AQU S.MARTINO - 1S] - 03/10/2014 29/09/1944

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
AVASTIN

AVASTIN (Bevacizumab), in combinazione con chemioterapia a base di fluoropirimidine & indicato per il trattamento di pazienti adulti con
carcinoma metastatico del colon e del retto

Eleggibilita ~ Prescrizione/Dispensazione Rivalutazione  Fine Trattamento

Qualora | dati inseriti & loro modifiche non fossero cormspondenti alle disposizioni regolatorie e/o alla reale condizione clinica del paziente, la
responsabilita dell'uso improprio del registro sara interamente a carico dell'utente (medico efo farmacista) che ha effettuato l'inserimento efo la
modifica. Si ncorda che tutte le attvita degli utenti dei registn AIFA sono tracciate nel sistema e, in caso di modifica dati, altresi notificate al direttore

sanitario della struttura sanitaria di appartenenza.

| Linea

Linea di trattamento *: ‘

Diagnosi *: Carcinoma del co
Tipo istologico *: Adenocarcinoma
Stadio della malattia *: Stadio IVA
————
Fegato
Polmone
[ Peritonen
o
Sedi di malattia *: 550
[ Encefalo
(1 Linfonodi
[T Altro
O Ignoto
Data della pnma DIAGNOSI di carcinoma del colon-retto *: 16/10/2012 '
(E) | Valutazione status RAS effettuato con metodo di analisi valido in un laboratorio competente *: Si

Tessuto su cui é stata effettuata la valutazione *: Tumare primitivo




File Modifica Visualizza Preferiti  Strumenti 7

(E)

Tempo intercorso tra Fine trattamento adiuvante’ e ‘Diagnosi di malattia metastatica’ *:

Trattamenti precedenti per malattia metastatica

Chirurgia per malattia metastatica resecabile *:

<]

i
!

(E

—_

Terapia sistemica per malattia metastatica ™

Caratteristiche del paziente ai fini dell'eleggi

Performance status secondo la scala ECOG *:

i
<]

!

Anamnesi positiva per insufficienza cardiaca congestizia (prendere visione delle raccomandazioni
presenti in RCP) *:

<]

Anamnesi positiva per preesistente coronaropatia cardiaca (prendere visione delle
raccomandazioni presenti in RCP) *:

<

fluoropirimidine, cosi come previsto da RCP del farmaco? *:

Ipertensione arteriosa in trattamento farmacologico (prendere visione delle 1dazioni
- Mo v
() presenti in RCP) *: |
Anamnesi positiva per tromboembolia arteriosa (prendere visione delle raccomandazioni presenti N
in RCP) *:
Presenza di metastasi cerebrali (prendere visione delle raccomandazioni presenti in RCP) *:
Effettuato prelievo per marcatore tumorale CEA *:
Effettuato prelievo per marcatori tumorali Ca19-9 *:
() Bevacizumab sara soministrato in associazione ad un regime chemioterapico a base di

Indicare i farmaci che saranno impiegati in associazione a bevacizumab */

[ oxa

OO
< ool 5
i I

O
z
E

| Data Valutazione

03/10/2014 [m




@ nitps.//www.agenziafarmaco.gov.it/registri/pages/trattamenti/ gestioneTrattamentixhtr O ~ @ &

& agenziafarmaco.gov.it

File Modifica Visualizza Preferiti  Strumenti 7

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
AVASTIN

AVASTIN (Bevacizumab), in combinazione con chemioterapia a base di fluoropirimidine & indicato per il trattamento di pazienti adulti con carcinoma metastatico del colon e del retto

Eleggibilitd Prescrizione/Dispensazione Rivalutazione Fine Trattamento

Elenco Prescrizioni/Dispensazioni

Prescrizione

9 Prescrizione

=]

Prescrizione

=]

Prescrizione

=]

Prescrizione

=]

Prescrizione

]

Prescrizione

]
.
.

(]

Prescrizione

=
ra
ra

Prescrizione

]

Prescrizione

10 10

Identificativo

Dose/Die
o Dose
calcolata

DEE Qe

alla
posologia
275 7e
mg

Data . Dat.a _Inlzm Stato

5589973 26/02/2016 conda . Confermato

43sdes | 0702015 | 420 ‘:*Eg” €rr Uz io Confermato

4184650 | 16/09/2015 | 420 mg ‘:*Eg” Confermato
4125

4015319 | 20082015 | 4125mg | 1% Confermato
400

59205 | 24022015 | 435mg | Confermato

(d

2628825 | 03/02/2015 Pit' E‘m” . Confermato

2adr3e2 | 13012015 | 480 400 rr, Uzi Confermato
mg On e
400

2181 | 13112014 | 435 - Confermato
400

073886 | 2010201 | 43mg | Confermato
400

1962667 | 031012014 | 4575mg | 10 Confermato

Valida

Valida

Valida

Valida

Valida

Valida

Valida

Valida

Valida

Valida

=

SERAFINA.MAMMOLITI

SERAFINA.MAMMOLITI

SERAFINA.MAMMOLITI

SERAFINA.MAMMOLITI

SERAFINA.MAMMOLITI

SERAFINA.MAMMOLITI

SERAFINA.MAMMOLITI

SERAFINAMAMMOLITI

SERAFINA MAMMOLITI

SERAFINA.MAMMOLITI

2

~

DI LOILOILILILOILILIL

/(\ )
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Avastin | linea: elegg

Q)

S

—
/(L'n'rnpa cbbligatorio ai fini dell'eleggibilite AV A Deva d D

0 |Compo obbiligatorio [ d Ed

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

\ 1- Scheda Registrazione paziente (RP) /

E [ea s

2- Scheda Eleggibilita e Dati Clinici (E_DC)

Caratteristiche della malattia
Carcinoma del colon
0 |Diagnosi Carcinoma del retto

Carcinoma del colon-retto

Adenocarcinoma

Adenocarcinoma mucinoso

0 |Tipo istologico -
Carcinoma a cellule ad anello con castone

Carcinoma indifferenziato

Stadio IVA

0 |Stadio della malattia
Stadio IVE

Fegato
Polmone

Peritoneo
Sedi di malattia (possibili selezioni Osso
miultiple) Encefalo
Linfonodi
Altra
lgnoto

Data della prima diagnosi di carcinoma
del colon retto

mesefanno

Valutazione status RAS effettuato con 5i
0 |metodo di analisi validato in un

laboraterio competente No
Solo se 5i alla riga sopra, indicare:
Tessuto su cui & stata effettuata la Tumare primitivo

0

valutazione Metastasi

AlAA

FAC SIMILE



Avastin | linea: eleggibilita Aifa

OXA
Caratteristiche del paziente ai fini dell'eleggibilita

o IRI
Performance status secanda |a scala Indicare i farmaci che saranno impiegati |3-FU
ECOG ; 0 in associazione a bevacizumab (passibili (AF

= selezioni multiple): i
Anamnesi positiva per insufficienza 5i il
cardiaca congestizia (prendere visione Altro: specificare
delle raccomandazioni presenti in RCP) (Mo S-FU/AF
Anamnesi positiva per preesistente 5i FOLFOX [S'FU + AF + OXA)
coronaropatia cardiaca (prendere XELOX [EL + 0XA)
visione delle raccomandazioni presenti
in RCP) Mo N . . FOLFIRI (5-FU + AF + IRI)

0 Indicare il regime chemiaterapico

Si, non adeguatamente controllata impiegato XELIRI (XEL+ IRI)
Ipertensione arteriosa in trattamento FOLFOXIRI (5-FU + AF + OXA + IRI)
farmacologico (prendere visione delle | Si, adeguatamente controllata IROX [DXA + )
raccomandazioni presenti in RCP)

No FLOX [5-FU + AF + OXA)

Altro: specificare

Anamnesi positiva per tromboembaolia si
arteriosa (prendere visione delle
raccomandazioni presenti in RCP)

No
Presenza di metastasi cerebrali Si
(prendere visione delle
raccomandazioni presenti in RCP) No
Effettuato prelievo per marcatore Si
tumaorale CEA Mo
Se si, indicare il valore CEA (ng/ml)
Effettuato prelieva per marcatori si
tumorali Ca13-9 Mo
Se si, indicare il valore Ca19-8 {U/ml)
Bevacizumab sara somministrato in s

i

associazione ad un regime
chemioterapico a base di

flucropirimidine, cosi come previsto da | Ng
RCP del farmaco?




Avastin Il linea: eleggibilita Aifa

FALC SIMILE
Cornpa ahbligatanks af finf deifeleggibiled AVASTIN [bevacizumah] CRC %

Compo ahbligatarks SEEEII'IdE |iI'IE3 <=

Bevadzunsab in combinanione con chemisferapls o base di fucropintmidine & indiooto per B traitamenio of }tlll. |-|||
parzkent] adull con carcisoma mefostatioo oel cokom & del reréa.

1- Scheda Registrazione paziente (RP)

Jz18

2- 5cheda Eleggibilita e Dati Clinici (E_DC)

CARATTERISTICHE DELLA MALATTIA
Carcinoma del colan
Carcinoma del retto
Garcinoma del colan-retio

Adenocardnoma

Adenotarcinoma mucindgsos

Tipo Istokogica
Carcinoma a cellule 24 anello con castone

Carcinoms indifferenyiate

Stadio V&

Stadio della malattia
Stadio VB
Figato
Fiod o
[Ferionen
|ossa
Encafaic
Linfonodi
Alro
Ignoio

Sadi di makattia {possibill selezion] multiple)

Data della prima diagnost di carcinama de

masafanne
colon-retto

valntazione status RAS effettuato con metoda |51
i anaks validats In un labarators compatente [

Sodo s 51 afa rigo sopea, inaloane:

Turmare primithea
[

Tessuto sucud & stata efetuata la valutazions

‘Aiid Type
Mutato
- ‘Wild Type
Esoirs 3
Status KRAS Mutato
‘Wild Type

Esoirse 1

Esoiree 4 Mutato




Avastin Il linea: eleggibilita Aifa

A ILE

TRATTAMENT] PEEJEDENT] FER MALATTIA METASTATICA

kil

0 [Chirurgla per malattia metastatica resecabiie
Mo
Ell

E |Terapla sistesmikca per malattia metatatica

P . o hiscen MOTIVO DEL BLOCCO: 5i vuode registrane un trottamento df prima Gnea?
Compikore ko soheda apposiia: AVASTIA CRC ) inea
Lirees i terapia sistemicha gl ricevute perla |= blsas
maliatia metatatica -

>3 mkaira

Indicare | farmaci ed i regime implegato in prima e

hlkscen sabs s "W regime chemioterapios che 5 vuole ubiiInane In assockrslone &
COCALIFLATING bevadrumad & 0 base df aviipioting” MOTRO DEL BLOC00 | o offetaato ung
Drevetents SEAOpa £ON FEgiMe confenene cualiating

hiocog sobo s "W regdree chemdoterapioo che 5 vuole uilimare In assodarstons o
IRINOTECAN bevodrumad & o base df inotecon”™ MOTIVD DEL BLOCCOD : o efetrsato ung
\precedennE AR 00N TEgIMe fONMEENEe (rinshec

S=FL

ACIDD FOLINICD
ICAPECITAEINA

LFT
AFLISERCEFT hikvcoo MOTTVD DEL BLOCOD : ha effciiuaro precrdende fenopda con afVbercept
E Farmaci imphegati in *W~* hinea | poesinili
salezion] maitiple)

hipcry se “dunmio def croftomento di prima Maea con bevoolrumab © 3 mes

T oppuUre “rempo i ia five def rovtamento cof bevaciroweab & i3 progressions & 3

s mesi™ oppure "durdata dello PRS (oproseivenza Wbera da progressiane ) del

trtamenta di prima Mas con hevoclrumal < 3 men™

CETLIXIMAE

FANITUMLUMAS

REGORAFENIE

ALTRD FARM ACD ANTI-EGFR: SPECIFICARE

hikcog MITTVD DEL BLOCCD : ha effchiuaio wng precedente Erragds con oitno
Farmaco ANTLVEGF o ANT)-WEGFR

ALTRO FARM ACD ANTIVEGF o ANTI-VEGFR: SFECIFICARE

ALTRO: SPECIFICARE

Datn comgl ata in avtomati oo selo par sventual trattamant] manitorati ramits
Cata d'inizio H* linea |prima dispensacione) - pe
AEEST

Data fine M* linea [ultima dispensazione)

Mighore ispists ottenuta 3 tratts manto NA
inea

(Cantsa fine: trattameento N* Fnea

Se sekerionato un regime di 1* linea contenente bevacinumab:




Caso clinico 1-
linee Avastin: pratica clinica ed Aifa a confronto

)  Ottobre 2014 - Febbraio 2015: Cape + Beva

II) Febbraio 2015 - Luglio 2015: STOP 6 MESI

lIl) Agosto 2015-  Ottobre 2015: Cape + Oxaliplatino+ Beva.
V) Ottobre 2015- febbraio 2016: STOP 6 mesi

V) Marzo 2016 Folfox + Beva

Sempre | Linea?? *

Mancanza di macht tra clinica e regolatorio
Criticita

- Interruzioni

- Cambio di schema su stessa linea

Clinicamente........ No progressione no cambio linea



Caso clinico 2:



Caso Clinico 2- linee Avastin : pratica clinica ed
Aifa a confronto

1. Primo Schema CTA: Folfox + Beva da Ottobre 2014 a Aprile 2015

@ LogB0 sk versione demo 1 o fotlctic eipsoft Internet Explorer provided by Ospedale Sen Martin (00 (00 T o) )

- sesso M

03/03/2016 17:12

N U

Esci da Progr. FOLFOX 4 MOD + bevacizumab 01/03/2016

Bevacizumab+ capecitabina 2000mg/mq DIE 14/05/2015

Camina g Antiemetico grado intermedio con Ondansetron 06/10/2014
Pulisci | Tutto | SoloDaConf TERAPIE | FOLFOX 4 MOD + bevacizumab 06/10/9n14
06/10/14 | EC |LD Sede Colon  Sefting  Avanzato linea Tlinea Data)iizio  06/10/2014 Durata (qg) 14 Noddi 0427
20/10/14 |EC [LD . FOLFOX 4 MOD + bevaci - SO Saial Blinato in doppia via con oxaliplatino;Bevacizumab: somministrazione I Ciclo:
TeraPi gy - 1 Cicla 610, dal I Ciclo 30 °
03/11/14 |EC |LD DS, AL
Note  ATFA: ok 23/4/2015
01/12/14 |EC |LD
Cartelle 15/12/14 |ec D FOLFOX 4 MOD + bevacizumab
| Pazienti con tarapia | 20/12/14 |ec [0 somministrare calcio levofolinate in doppia via con iplati i ini i 1 Ciclo: 90 ',II Ciclo 60', dal III Ciclo 30 "
Sede Colon Setting Avanzato Linea Ilinea

s [ec
Data inizio 06/10/2014 Durata (gg) 14 N. cicli : H27

26/01/15 |EC |LD

09/02/15 |EC |LD ATFA: ok 23/4/2015 Dati fisici:
23/02/15 |EC |LD

= Note terapia Data Alt. cm Peso Kg Sup. mq
24/03/15 |EC |LD 06/10/2014 182 79 2.00
09/04/15 |EC | LD

za/0455 ec 10 S Tewememmndmismsena
EC: effetti collaterali LD: lettera
dimissione DH PL: inserimento

L T ——
.- - T23D1 - ONCOLOGIA CHIRURGICA-DEGENZA-IST F/4FON. \

in planning

Visualizza il dettaglio della terapia




2. Secondo Schema CTA: Beva + Cape da Maggio 2015 a Settembre 2015

(2 Log80 s.rl- versione demo 1.0.0 Laboratorio Antiblastici-1187064 - Microsoft Internet Explorer provided by Ospedale San Martin 00 00 T = | @ |

03/03/2016 17:14 - sesso M

N
Sede/ineoplasia: Retto

Cambia Progr.
Pulisci | . Tuttol SoloDaConf . TERAPIE ‘ Bevacizumab+ capecitabina 2000mg/mq DIE 14/05/2015 V| | Visualizza |
14/05/15 |EC | LD Sede Retto  Setting  Avanzato @ Ilinea  Daginizio 14/05/2015 Durata (og) 21 N.aidi  0+15
04/06/15 |EC |LD . Bevacizumab+ capecitabina 2000mg/mq DIE - CAPECITABINA 1000 mg/mq bid/DIE;Bevacizumab: somministrazione I Ciclo: 90 ',1I Ciclo
Terapia 51 gal 1 Ciclo 30"
25/06/15 |EC |LD - aal [ LICo
Note  ATFA: ok 23/4/2015
16/07/15 |EC |LD
Cartelle 27/08/15 |EC |LD Bevacizumab+ capecitabina 2000mg/mq DIE o
| Pazienti con terapia | 17/09/15 |EC LD CAPECITABINA 1000 mg/mq bid/DIE;Bevacizumab: somministrazione I Ciclo: 90 ',1I Ciclo 60, dal III Ciclo 30 '
Sede Retto Setting Avanzato Linea Ilinea
ZU1075 |FC 1D Data inizi 14/05/2015 Durat 21 N. cicli o]
a INizo urata . cich
11/11/15 |EC [LD (g9) i
02/12/15 |EC | LD AIFA: ok 23/4/2015 Dati fisici:
23/12/15 |EC |LD _ Data Alt. cm Peso Kg Sup. mq
o0l [ Hote terapia 14/05/2015 182 80 2.00
16/07/2015 182 70 1.88
03/02/16 |EC |LD

24/02/16 |EC |LD

Conferma

SR Fe D - RICAICOIADATETERAPA
06/04/16 |EC |LD -

EC: effetti collaterali LD: lettera
dimissione DH PL: inserimento
in planning

18/08/ 2015
Foers 300679A
18/08/2015 —

<

v

EC e e e e e G e
>

Visualizza il dettaglio della terapia #125%
— m = ———




3.Interruzione di 6 mesi: Ripresa a Marzo 2016 con Folfox + Beva

(2 LogB0 s.rl- versione demo 1.0.0 Laboratorio Antiblastici-1187064 - Microsoft Internet Explorer provided by Ospedale San Martin 00 00 T | )

03/03/2016 17:15 sesso M

N
Sede/ineoplasia: Retto

Cambia Progr.

Pulisci

FOLFOX 4 MOD + bevacizumab 01/03/2016

Tl W tereee Vs ] e W

01/03/16 |EC |LD Sede Retto  Setting  Avanzato inizio  01/03/2016 Durata (gg) 14 Nocici  0+12
15/03/16 |EC |LD Tera iaFC!LF(:D( 4 MOD + b i b - somTT Lei Urolinato in doppia via con oxaliplatino;Bevacizumab: somministrazione I Ciclo:
Daaizlica 0|22 i P 95 11 Ciclo 60", dal T Ciclo 30
Note  PROSECUZIONE PROTOCOLLO FRECEDENTE, DOFO INTERRUZIONE TRATTAMENTO PER INTERVENTO NON LEGATO AL TUMORE, SENTITA Y/
12/04/16 |EC |LD € nATT coa ruTARs Cnvana
Cartelle 26/04/16 |EC |LD FOLFOX 4 MOD + bevacizumab
| Pazienti con terapia | 10/05/16 |EC |LD somministrare calcio levofolinato in doppia via con axaliplatino;Bevacizumab: somministrazione I Ciclo: 90 *II Cicla 60, dal T Ciclo 30 '
Sede Retto Setting Avanzato Linea Ilinea
Z4/05/16 |EC LD Data inizi 01/03/2016 Durat 14 N. cidli D
a INizo urata . cich
07/06/16 |EC |LD (99) 2
21/06/16 |EC | LD PROSECUZIONE PROTOCOLLO PRECEDENTE, DOPO INTERRUZIONE Dati fisici:
TRATTAMENTO PER INTERVENTO NON LEGATO AL TUMORE, SENTITA
gs/0z/16]/EC]/ID Note terapia DOTT.S5A CHIARA SILVANA. Data Alt. em Peso Kg Sup. mq
19/07/16 |EC |LD 01/03/2016 182 71 1.89
02/08/16 |EC |LD

EC: effetti collaterali LD: lettera
dimissione DH PL: inserimento
in planning

v Adl | e |

-oafoafzma -|:| Kg

pata| | oo | vi

b | wea [ fue :

Visualizza il dettaglio della terapia




Caso clinico 2-
linee Avastin: pratica clinica ed Aifa a confronto

)  Ottobre 2014 - Aprile 2015: Folfox + Beva
II)  maggio 2015 - Settembre 2015 : Cape+beva
lIl) Ottobre 2015- Febbraio 2016: STOP 5 mesi
IV) Marzo 2016 Folfox + Beva

Sempre | Linea?? *

Mancanza di macht tra clinica e regolatorio
Criticita

- Interruzioni

- Cambio di schema su stessa linea

Clinicamente........ No progressione no cambio linea



Scheda Aifa paziente

. — - ——

& nttps://www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ pages/trattamenti/ gestioneTrattamentixhtr O ~ @ & || @ agenziafarmaco.gov.it
ps: g g q pag g 9 g

File Modifica Visualizza Preferiti  Strumenti 7
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Codice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Registrazione Data di Nascita ~
2014100608463100010094 IRCCS AOU S MARTINO -15]  [RE.MI 06/10/2014 27/08/1945
INDICAZIONI TERAPEUTICHE
AVASTIN

AVASTIN (Bevacizumab), in combinazione con chemioterapia a base di fluoropirimidine & indicato per il trattamento di pazienti adulti con
carcinoma metastatico del colon e del retto

Eleggibilita Prescrizione/Dispensazione Rivalutazione  Fine Trattamento

Qualora i dati inseriti e loro modifiche non fossero corrispondenti alle disposizioni regolatorie e/o alla reale condizione clinica del paziente, la
responsabilita dell'uso improprio del registro sara interamente a carico dell'utente (medico efo farmacista) che ha effettuato I'inserimento efo la
modifica. Si ricorda che tutte le attivita degli utenti dei registri AIFA sono tracciate nel sistema e_in caso di modifica dati, altresi notificate al direttore

sanitario della struttura sanitaria di appartenenza. /—\

Linea di trattamento *: | Linea

Diagnosi *: Carcinoma del retto

Adenocarcinoma

Tipo istolagico *:

®

Stadio della malattia *:

Fegato M
[ Paimone
[ Peritonea
Sedi di malattia *: [ osso
[ Encefala """'-'i-"a_d
[ Linfonodi
O Attro
O Ignota

Data della prima DIAGNOSI di carcinoma del colon-retto *: 5/08/2014

Valutazione status RAS effettuato con metodo di analisi valido in un laboratorio | [

competente *:

Tessuto su cui & stata effettuata la valutazione *: Tumore primitivo



. - -_— e e —— e el —— L |

w| https Jwww.agenziafarmaco.gov.it/registri/pages/trattamenti/gestioneTrattamentixhtrr D ac ” eagenszarmacg gow.it x | | ﬂﬁ ?,’\.v? {‘:)}
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(E) | Terapia sistemica per malattia metastatica *: No

Performance status secondo la scala ECOG *: 0

Anamnesi positiva per insufficienza cardiaca congestizia (prendere visione
delle raccomandazioni presenti in RCP) *:

Anamnesi positiva per preesistente coronaropatia cardiaca (prendere visione

delle raccomandazioni presenti in RCP) *: o

Ipertensione arteriosa in trattamento farmacologico (prendere visione delle
(E) raccomandazioni i e
presenti in RCP) *:

Si, adeguatamente controllata

Anamnesi positiva per tromboembolia arteriosa (prendere visione delle

raccomandazioni presenti in RCP) *: o
Presenza di metastasi cerebrali {prendere visione delle raccomandazioni
o . No
presenti in RCP) *:
Effettuato prelievo per marcatore tumorale CEA *: Si
Se si, indicare il valore CEA*: 5.8 ng/mL
Effettuato prelievo per marcatori tumorali Ca19-9 *: Si
Se si, indicare il valore Ca19-9 *- 318 Uiml
(E) Bevacizumab sara soministrato in assomazmne ad un regime chemloteraplco 5 o —
a base di fluoropirimidine, cosi come = e ———
OXA _
Cw
= 5-FU | .
Indicare i farmaci che saranno impiegati in associazione a bevacizumab *: [ ar

[ xEL
[ uer
D Altro

Data Valutazion 4/09/2014

trattament




Dubbi su interruzione trattamento?
Si tratta sempre di una | linea?

y . o - —- ‘- E=NEos g
@| B https://www.agenziafarmaco.gov.it/registri/pages/trattamenti/gestioneTrattamentixhtr O = @ & || & agenziafarmaco.gov.it b | | {0 o7 o3
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Codice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Registrazione Data di Nascita ()
2014100608463100010094 IRCCS AQU S MARTING - IST RE.MI 06/10/2014 27/08/1945

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
AVASTIN
AVASTIN (Bevacizumab), in combinazione con chemioterapia a base di fluoropirimidine & indicato per il trattamento di pazienti adulti con carcinoma metastatico del colon e del retto

Eleggibilita  Prescrizione/Dispensazione Rivalutazione Fine Trattamento

Elenco PrescrizionifDispensazioni

13 13 Prescrizione 5599196 26/02/2016 358 mg Confermato | Valida | SILVANA_CHIARA - |

L

12 12 Prescrizione 33759 23/04/2015 #I5 mg T RATTAM EDN—TSEQ Valida = PAOLA QUEIROLO {
NE

1" 1" Prescrizione 3356386 09/04/2015 Confermato | Valida PAOLA QUEIROLO

2
2
g—rﬁé
-
S|
C
~
©)

e

[l
[
o
o

~

10 10 Prescrizione 3335301 24/03/2015 395 mg Confermato | Valida PAOLA QUEIROLO

2|3
™ )-‘-

9 9 Prescrizione 3301376 23/02/2015 395 mg Confermato | Valida PAOLA QUEIROLO

2
e

Prescrizione 3292707 09/02/2015 3956 mg Confermato | Valida  PAOLA QUEIROLO

[

o

o
~

7 7 Prescrizione 3269839 26/01/2015 3956 mg Confermato | Valida  PAOLA QUEIROLO

2|3
™ /k,

6 6 Prescrizione 2748075 29/12/2014 3956 mg Confermato | Valida  PAOLA QUEIROLO

2|3
T\ /k,

5 5 Prescrizione 2671340 16/12/2014 395 mg Confermato | Valida PAOLA QUEIROLO

2

H = | o Q

4 4 Prescrizione 2526544 01/12/2014 395 mg Confermato | Valida PAOLA QUEIROLO




Avastin | linea: elegg

Q)

S

—
/(L'n'rnpa cbbligatorio ai fini dell'eleggibilite AV A Deva d D

0 |Compo obbiligatorio [ d Ed

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

\ 1- Scheda Registrazione paziente (RP) /

E [ea s

2- Scheda Eleggibilita e Dati Clinici (E_DC)

Caratteristiche della malattia
Carcinoma del colon
0 |Diagnosi Carcinoma del retto

Carcinoma del colon-retto

Adenocarcinoma

Adenocarcinoma mucinoso

0 |Tipo istologico -
Carcinoma a cellule ad anello con castone

Carcinoma indifferenziato

Stadio IVA

0 |Stadio della malattia
Stadio IVE

Fegato
Polmone

Peritoneo
Sedi di malattia (possibili selezioni Osso
miultiple) Encefalo
Linfonodi
Altra
lgnoto

Data della prima diagnosi di carcinoma
del colon retto

mesefanno

Valutazione status RAS effettuato con 5i
0 |metodo di analisi validato in un

laboraterio competente No
Solo se 5i alla riga sopra, indicare:
Tessuto su cui & stata effettuata la Tumare primitivo

0

valutazione Metastasi

AlAA

FAC SIMILE



Avastin | linea: eleggibilita Aifa

OXA
Caratteristiche del paziente ai fini dell'eleggibilita
o IRI
Performance status secanda |a scala 1 Indicare i farmaci che saranno impiegati |3-FU
o ECOG ; 0 in associazione a bevacizumab (passibili (AF
n selezioni multiple): i
Anamnesi positiva per insufficienza 5i il
0 |cardiaca congestizia (prendere visione Altro: specificare
delle raccomandazioni presenti in RCP) (Mo S-FU/AF
Anamnesi positiva per preesistente 5i FOLFOX [S'FU + AF + OXA)
a coronaropatia cardiaca (prendere XELOX [EL + 0XA)
visione delle raccomandazioni presenti
in RCP) Mo N . . FOLFIRI (5-FU + AF + IRI)
0 Indicare il regime chemiaterapico
Si, non adeguatamente controllata impiegato XELIRI (XEL+ IRI)
Ipertensione arteriosa in trattamento FOLFOXIRI (5-FU + AF + OXA + IRI)
0 |farmacologico (prendere visione delle  |5i, adeguatamente controllata IROX [DXA + )
raccomandazioni presenti in RCP)
No FLOX [5-FU + AF + OXA)
Altro: specificare

Anamnesi positiva per tromboembaolia si
0 |arteriosa (prendere visione delle
raccomandazioni presenti in RCP)

No
Presenza di metastasi cerebrali Si
0 ||prendere visione delle
raccomandazioni presenti in RCP) No
a Effettuato prelievo per marcatore Si
tumaorale CEA Mo
0 |Sesi, indicare il valore CEA (ng/ml)
o Effettuato prelieva per marcatori si
tumorali Ca13-9 Mo
0 |Sesi, indicare il valore Ca19-9 {U/ml)
Bevacizumab sara somministrato in s
i

associazione ad un regime
E |chemioterapico a base di

flucropirimidine, cosi come previsto da | Ng
RCP del farmaco?




Avastin Il linea: eleggibilita Aifa

FALC SIMILE
E | campo abtigatorio i fn deffelegoitiies AVASTIN (bevacizumab) CRC %
0 |Campa obbligaiania seconda linea R
Bevodzunsab in coméinanione can chemisferapls o base di fucropininidine & indiooto per B traitamenio of }ELEA
parkent] adwl con carcisoma mefostatioo oel colon & del reréa.

| 1- Scheda Registrazione paziente (RP) |

[ E [ea Jz18 |

| 2- Scheda Eleggibilita e Dati Clinici (E_DC) |

CARATTERISTICHE DELLA MALATTIA
Carcinoma del cokan

0 |Ddagnos Carcinomsa del retto
Carcinoma del colan-retio

Adenocardnoma

Adenocarcinoma mucindsos

0 |Tipo istokogica
Carcinoma a cellule 2d anello con castone

Carcinoma indifferensiate

Stadio V&

O |Stadio della malattia
Stadio VB

Fogann
Food e
|Ferionen
|ossa
Encafaic
Linfonodi
Altro
Ignoio

0 |Sadi di madattia {possibill selezion] multiple|

Data della prima diagnios! di carcinama de
s} s anne
colon-reito

valknazione status RAS effettuato con metoda |
i analisi validata in un labo ratoro competente [

Soio se 51 ala riga sopea, inacane:

Tumare primithg

O |Tessuto suowd & stata efettuats la valutazions

Metasta
L hiT
Mutato
_ Wild Type
Esoirs: 3
0O |Status KERAS Mutato
Wild Type
Escrs: 4

Mutato




Avastin Il linea: eleggibilita Aifa

A ILE

TRATTAMENT] PEEJEDENT] FER MALATTIA METASTATICA

si
0 |Chiregia per malattia metastatica resecabiie
ho
si
E Tarapls sistemica pir malattly matatathca
P . o hiscen MOTIVO DEL BLOCCO: 5i vuode registrane un trottamento df prima Gnea?
Compilare ko scheda apposia: AVASTIN CAC | linea
Lings di terapia sistomiche g ricevute perla |= blsca
maliatia metatatica -
EE] et

Indicare | farmaci ed i regime implegato in prima e

hlkscen sabs s "W regime chemioterapios che 5 vuole ubiiInane In assockrslone &
COCALIFLATING bevadrumad & 0 base df aviipioting” MOTRO DEL BLOC00 | o offetaato ung
Drevetents SEAOpa £ON FEgiMe confenene cualiating

hiocog sobo s "W regdree chemdoterapioo che 5 vuole uilimare In assodarstons o
IRINOTECAN bevodrumad & o base df inotecon”™ MOTIVD DEL BLOCCOD : o efetrsato ung
\precedennE AR 00N TEgIMe fONMEENEe (rinshec

S=FU

SCIDD FOLINICD

CAPECITAEINA

LFT

AFLISERCEFT hikvcoo MOTTVD DEL BLOCOD : ha effciiuaro precrdende fenopda con afVbercept

E Farmaci imphegati in *W~* hinea | poesinili
salezion] maitiple)

hipcry se “dunmio def croftomento di prima Maea con bevoolrumab © 3 mes

T oppuUre “rempo i ia five def rovtamento cof bevaciroweab & i3 progressions & 3

s mesi™ oppure "durdata dello PRS (oproseivenza Wbera da progressiane ) del

trtamenta di prima Mas con hevoclrumal < 3 men™

CETLIXIMAE

FANITUMLUMAS

REGORAFENIE

ALTRD FARM ACD ANTI-EGFR: SPECIFICARE

hikcog MITTVD DEL BLOCCD : ha effchiuaio wng precedente Erragds con oitno
Farmaco ANTLVEGF o ANT)-WEGFR

ALTRO FARM ACD ANTIVEGF o ANTI-VEGFR: SFECIFICARE

ALTRO: SPECIFICARE

Datn comgl ata in avtomati oo selo par sventual trattamant] manitorati ramits
Cata d'inizio H* linea |prima dispensacione) - pe
AEEST

Data fine M* linea [ultima dispensazione)

Mighore ispists ottenuta 3 tratts manto NA
inea

(Cantsa fine: trattameento N* Fnea

Se sekerionato un regime di 1* linea contenente bevacinumab:




Caso clinico 3:



Caso Clinico 3- caso Gefinitib-Afatinib

Paziente che ha avuto Gefinitib in un protocollo
sperimentale sospende per tossicita..puo prendere

(& Log80 s.r.l- versione demo 1.

03/03/2016 18:09

Afatinib?

1 - W

Internet Explorer provided by Ospedale San Ma“

- sesso F

——
Esci da Progr.
‘Cambia Progr.
Pulisci Tutto || SoloDaConf
Terap 07/01/14 |EC [LD
28/01/14 |EC |LD
Anagrafica
18/02/14 |EC |LD
Anamnesi
18/03/14 |EC |LD

08/04/14 |EC |LD

| Pazienti con terapia |

07/05/14 |EC |LD

Riassunto ter.

28/05/14 |EC |LD

18/06/14 |EC |LD

24/07/14 |EC |LD

20/08/14 |EC |LD
17/09/14

08/10/14 |EC |LD

30/10/14 |EC

10/12/14 |EC |LD

31/12/14 |EC |LD

28/01/15 |EC |LD

20/02/15 |EC |LD

10/04/15

01/05/15

29/05/15 |EC |LD

18/06/15 |EC |LD

30/07/15 |EC LD

27/08/15 |EC |LD

08/10/15

26/11/15 |EC [LD

18/12/15 |EC |LD

08/01/16 |EC |LD

29/01/16 |EC | LDg

LD

P’y TERAP Braccio B Iressa sperimentale Genoa Trial 07/01/2014
Polmone non microcitoma Setting Avanzate Linea Ilinea\y Data inizio 07/01/2014  Durata (gg) 21 N.cici +32
Terapi Braccio B Iressa sperimentale Genoa Trial -
Note
Braccio B Iressa sperimentale Genoa Trial

Sede Polmone non microcitoma Setting Avanzato Linea Ilinea

Data inizio 07/01/2014 Durata (gq) 21 . cicli |:|+32
Dati fisici:

il Data Alt.cm Peso Kg Sup. mq
07/01/2014 158 66 1.70

i L
.- - UNED2 - NEURO -RIABILITAZ. - MARAGLIANG P/SPON \

VARIAZIOMNI TERAPTA

Bt o wadses

#®125% v




DA GEFINITIB SPER AD AFATINIB

(2 Log80 s.r- versione demo 1.0.0 Laboratorio Antiblastici-118706A - Microsoft Internet Explorer provided by Ospedale San Martin - = | |l
03/03/2016 18:10 sesso F
[ ] ustomws
Esdi da Progr.
Cambia Progr.
roso | [Tl soooacor [, [T
07/01/14 |EC |LD Sede Polmdhagon microcitoma Sefting  Avanzato ea Ilinea Datainizio 07/01/2014 Durata(gg) 21 N.cidi +32
28/01/14 |EC |LD Terapia Braccio B Iressd Spev lo.G -
18/02/14 |EC |LD Mote
18/03/14 |EC |LD
Cartelle 08/04/14 |EC |LD accio B Iressa sperimentale Genoa
| Pazienti con terapia | 07/05/14 |EC |LD Sede Polmone nen microcitoma Satting Avanzato Linea Ilinea
28/05/14 |EC |LD Data inizio 07/01/2014 Durata (gg) 21 N. cicli |:|+32
18/06/14 |EC |LD Dati fisici:
23/07/13l|EC][ItD e Data Alt. em Peso Kg Sup. mg
20/08/14 |EC |LD 07/01/2014 158 66 1.70

17/09/14 |EC |LD
08/10/14 |EC | LD

30/10/14 |EC LD
10/12/14 |EC |LD

Sl o V| Adam | Motwo| V]

28/01/15 |EC |LD

20/02/15 |EC | LD -oafoa,'zo]a -|:| Kg

20/03/15 |EC |LD

10/04/15 |EC |LD .I:l -| v|

01/05/15 [EC |LD

08/05/15 |EC |LD
| | [ UNEDZ - NEURO -RIABILITAZ. - MARAGLIANO F/SPON \
29/05/15 |EC |LD
18/08/15 |EC |LD VARIAZIONI TERAPIA
o el Data  Login  vadazioni
o7/ 17/06/2015 12:30 303113A Ricalcolate date terapia da 19/06/2015 a 18/06/ 2015 per Altro
27/08/15 |EC |LD 29/07/2015 10:54 300169A  |Ricalcolate date terapia da 09/07/2015 a 30/07/2015 per Altro
17/09/15 |EC |LD 25/11/ 2015 09:37 300169A Ricalcolate date terapia da 29/10/2015 a 26/ 11/ 2015 per Altro
08/10/15 |EC |LD 17/12/ 2015 15:04 300679A Ricalcolate date terapia da 17/12/2015 a 18/12/ 2015 per Altro

26/11/15 |EC |LD
18/12/15 |EC |LD
08/01/16 |EC |LD
29/01/16 |EC |LD
18/02/16 |EC |LD < >
#125% -




Cosa dice Aifa?

& https://www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ pages/trattamenti/ gestioneTrattamentisxhtrr O ~ @ & || & agenziafarmaco.gow.it

File Modifica Visualizza  Preferiti Strumenti 7
Codice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Registrazione Data di Mascita ~
2016012109314900010094 IRCCS AOU S.MARTING -1S5]  |[MA.CO 21/01/2016 18/06/1938
e —_—
INDICAZIONI TERAPEUTICHE \
GIOTRIF
GIOTRIF in apia & indi nel tr di pazienti adulti naive agli inibitori tirosinchi ici del r e del fattore di crescita >
|I’epidermide (EGFR-TKI) con carcinoma polmonare non a piccole cellule (NSCLC) localmente avanzato o metastatico con mutazione(i) attivante
(i) FEGFR (vedere paragrafo 5.1). /
Eleggibilita Prescrizione/Dispensazione  Rivalutazione  Fine Trattamento
Qualora i dati inseriti e loro modifiche non fossero corrispondenti alle disposizioni regolatorie efo alla reale condizione clinica del paziente, la
responsabilitd dell'uso improprio del registro sard interamente a carico dell’'utente (medico efo farmacista) che ha effettuato l'inserimento efo la
modifica. Si ricorda che tutte le attivitd degli utenti dei registri AIFA sono tracciate nel sistema e, in caso di modifica dati, altresi notificate al direttore
sanitario della struttura sanitaria di appartenenza.
Caratteristich”. della malattia
Linea di trattamento *: 1
S SREL Adenocarcinoma
(E} | Valutazione dello status EGFR effettuato *: Si
——— -
L'analisi & stata effettuata su:- *: Tumaore primitivo
(E) | Mutazione attivante di EGFR-TK *: Positivo
Se positivo, indicare il tipo di mutazione: *: Esone 19 == . m—
[ pet 19 —
[ Lsser
] Lsg1a ~N
L] Les1p
[ e719x
[1 Gr19s
[ Gr19a
L] er1ac
| P SN




T e

LR '
|e https://www.agenziafarmaco.gov.it/registri‘pages/trattamenti/gestioneTrattarmentixhtrr P~-ac || é agenziafarmaco.gowv.it 4 | | — . @ m
File Modifica Visualizza Preferiti Strurmenti 7
Seuran rmdiaind L1 Surrene
-~
Indicare: *: |pleura |
Data della prima diagnosi di carcinoma del polmone non a piccole cellule (NSCLC) *: |2[].F1 1/2013 |[@
Trattamenti precedenti per malattia non metastatica
Precedente trattamento neoadiuvante *: Mo
Precedente trattamento_ggi
Trattamenti precedenti per malattia metastatica
B
Fumo di sigaretta *: |Mai (meno di 100 sigarette nella vita)
Funzionalita renale (si raccomanda di prendere prendere visione del RCP) *:
Funzionalita epatica (si raccomanda di prendere visione del RCP) *: ﬁ
Anamesi positiva per Cheratite ulcerativa o grave occhio secco (si raccomanda di No a
prendere visione del RCP) *:
Anamesi positiva per Malattia Polmonare Interstiziale (si raccomanda di prendere No
—— visione del RCP) *-
———

Anamnesi positiva per malattie cardiovascolari (es. ipertensione arteriosa) *: -
Paziente affetto da intolleranza a galattosio, deficit di Lapp lattasi o malassorbimento

() | Raziente. inol
di glucosio-galattosio *: —

—
Paziente gia in trattamento con afatinib e secondo le indicazioni approvate EMA e No
secondo i criteri di monitoraggio richiesti dalla scheda AIFA *:
|Data Valutazione 21/01/2016 |@




Quesito all’Aifa

2 L [Numera Ticket:2016012110001089] urgente giotrif - Microsoft Internet Explorer provided by Ospedale San Martino - HSM =RRSIN X

)|‘
L]

AAR

|y Inoltra

._;stpondi‘._ﬂ Rispondi a tutti @ ‘ € Guida

|€) Risposta inviata in data 03/03/2016 17.52.

Da: Erika Rijavec Inviato: gio 03/03/2016 17.25
A Stefania Spennato

Cc:

Oggetto: I: [Mumero Ticket:2016012110001089] urgente giotrif

Allegati:
E possiplie SOSITUIre gemunin con aratnio Solo Se I Tratamento con I primo INIDIore aela urosin Chinasl non e Saw cniuso per progressione i malartia.

Cordiali saluti

Questa e-mail pud contenere informazioni riservate o comunque tutelate ai sensi del D.Lgs. n. 196/2003 (Codice Privacy) ed & rivolta unicamente al/i soggetto/i cui &
indirizzata. La riproduzione, la diffusione e lutiizzo non autorizzati o da parte di persone diverse dal legittimo destinatario dele informazioni in essa contenute sono proibiti
ed ilegittimi. Nel caso abbiate ricevuto questa e-mail per errore, vogliate cortesemente cancellarla. Grazie.

This e-mail contains information that may be privieged, confidential or otherwise protected from disclosure pursuant to the provisions set forth by Legislative decree no.
196/2003 (Privacy Code) and is intended only for the addressee(s). Unauthorized copying, dissemination or use of the information herein or by anyone other than the
intended recipient are prohibited and may be unlawful. If you have received this e-mail by mistake, please delete it. Thank you.

1/2016 10:00 - Erika Rijavec ha scritto:

Gentilissimi Colleghi,
in data odierna abbiamo inserito la paziente numero ERIIPEAl LR LN AR EE,
iniziali C-M, nel portale AIFA per prescrizione di afatinib, scrivendo che la
paziente non ha mai assunto trattamento di prima linea. In realta la paziente,
affetta da adenocarcinoma polmonare avanzato con mutazione del gene EGFR ha
assunto con beneficio da oltre due anni il farmaco gefitinib, nell'ambito di un
protocollo clinico e pertanto mai inserito nella piattaforma aifa. In
considerazione delle tossicita riportate dalla paziente & stato necessario
interrompere svariate volte I'assunzione del trattamento con gefitinib. Per
consentire alla paziente di proseguire comunque il trattamento con un inibitore
della tirosin chinasi abbiamo pensato di sostituire il gefitinib con afatinib alla
~ luce di una sua probabile migliore tollerabilita. Vi chiediamo riscontro sull

Wa nostra richiesta.

Cordiali saluti,
Dott.ssa Erika Rijavec

#125%




Risposta AifA: paziente Eleggibile al trattamento con un secondo inibitore
della Tirosin Chinasi SOLO SE il trattamento con il primo Inibitore non e
stato chiuso per Progressione di malattias/ o5 o

2 I [Mumera Ticket:2016012110001089] urgente giotrif - Microsoft Internet Explorer pravided by Ospedale San Martino - HSM \ r _ i:i
=" Rispondi‘._a' Rispondi atutti‘._é Inoltra |4 <Y [ :z, N a @ ‘ & Guida
|@) Risposta inviata in data 03/03/2016 17.52.
Da: Erika Rijavec Inviato: gio 03/03/2016 17.25
A Stefania Spennato
Ce:
Oggetto: I: [Mumero Ticket:2016012110001089] urgente giotrif
Allegati:
”

Da: Erika Rijavec !!!!!!!!!!!!!!
Inviato: lun 29/02/2016 18.44

A: Rebesco Barbara

Oggetto: I: [Numero Ticket:2016012110001089] urgente giotrif

Da: H —AIFA [mailto:helpdesk@aifa.gov.it]
ato: lun 15/02/2016 16.19

A: Erika Rijavec
Oggetto: Re: [Numero Ticket:2016012110001089] urgente giotrif

Gientile utente,
si conferma la correttezza del trattamento.
E’' possibile sostituire gefitinib con afatinib solo se il trattamento con il primo inibitore della tirosin chinasi non & stato chiuso per progressione di malattia.

rdiali saluti

Questa e-mail pud contenere informagzioni riservate o comungue tutelate ai sensi del D.Lgs. n. 196/2003 (Codice Privacy) ed & rivolta unicamente al/i soggetto/i cui &
indirizzata. La riproduzione, la diffusione e l'utiizzo non autorizzati o da parte di persone diverse dal legittimo destinatario dele informazioni in essa contenute sono proibiti
ed ilegittimi. Nel caso abbiate ricevuto questa e-mail per errore, vogliate cortesemente cancellarla. Grazie.

This e-mail contains information that may be privieged, confidential or otherwise protected from disclosure pursuant to the provisions set forth by Legislative decree no.
196/2003 (Privacy Code) and is intended only for the addressee(s). Unauthorized copying, dissemination or use of the information herein or by anyone other than the
intended recipient are prohibited and may be unlawful. If you have received this e-mail by mistake, please delete it. Thank you.
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INIZIO TRATTAMENTO CON Afatinib

File Modifica Visualizza Preferiti  Strumenti 7

ttaglio trattamento

Codice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Registrazione Data di Nascita
20160121093149

IRCCS AOU S.MARTINO - IST MA.CO 21/01/2016 Log90 11 versione demo 100 Laborstorio Anbblastc-LLETO8A - Mirosoh - - o O i

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
GIOTRIF
GIOTRIF in apia & indi nel tr: di pazienti adulti naive agli inibiteri tirosinchinasici del recettore del fattore di crescita del
polmonare non a piccole cellule (NSCLC) locall avanzato o ico con mutaziene(i) attivante(i) 'EGFR (vede Tuso][ _solooacont [ T <ot 40 maje 220172016 v [vssiza |
25/0/16 JEC|LD Sede  Polmone non microcitoma Settng Avenzato Unea lines Dstamizo 22/01/2016 Durata(gg) 28 M.dcll 0+6
29/02/16 |C |LD Terspa  Afatinib 40 mg/die - Compiare registro Afo |
28/03/16 | € |10 Note  AIFA: 25.01.2016 INIATA QUERY PER CONFERMA ELEGGIBILITA DOFO IRESSA SPERIMENTALE
Eleggibilita Prescrizi i zione Rivalutazione = Fine Trattamento 25/04/16 [€C [LD
23j05/16 |ec|w | Afatinib 40 mg/die
20/06/16 |€C |0 Compiare ragistro Aifa t
s Polmone non microcitoma Satting Avenzsto Unea Tinea
a-.:aunuu: insedimento  Datainlo  22/01/2016 ‘Durata (0g) 2 N, ad o ke
n planning
|AIFA: 25.01.2016 INVIATA QUERY PER CONFERMA ELEGGIBILITA DOPO Dat fisici:
IRESSA SPERIMENTALE — e sw-mq
DoselDie e e 25012006 158 60
o Dose

calcolata

1 1 Prescrizione 5229831 21/01/2016 40 mg mg Confern

22/01/2016 18:06_|118452A |Modificata do

22/01/2016 18:06_[118452A |Modificata de
Indietro 22/01/2016 18:06_[118452A |Modificata do
22/01/2016 18:06_[118452A [Modificata do

22/01/2016 18:06_|118452A_Modificata do

22/01/2016 18:06_|118452A |Modificata dose del farmaco afatinlb da 1120.00 3 840 a partire dal 22/01/2016 (gg 1/6)
22/01/2016 18:06_[118452A [Ricakcolate date te 2/01/2016 3 25/01/2016 per Altro

15/02/2016 17:53_[118452A [Ricalookate e 2/02/2016 a 29/02/2016 per Altro

"..--“‘




Caso clinico 4:



Caso Clinico 4: Nilotinib(Tasigna)®-
Dasatinib(Sprycel)®

met Explorer provided by Ospedale San Martin 00 —_— oo 0 |
SIRI ROBERTO

03/03/2016 17:20 24/07/1979 - eta’ 37 anni - sesso M

Esci da Progr.
Cambia Progr.
Pulisci | Tutto || SoloDaConf TEPAPIE

Terap 21/01/15 |EC | LD Sede  LetiCtming i Seing Avanzato  Linea Ilinea Data inizio 21/01 2845 Durata (gg) 28 N.cicli 0+13

18/02/15 [EC |LD ilotinil - 3 : e N

Anagrafica /02/ Terapia :I‘:g:;llll:’hr::';eﬂr:t?;:ntu nare 4 blister da 28 CP. Monitoraggio AIFA - rivalutare il pz
18/03/15 |EC |LD

Anamnesi Note  ATFA: OK 2/9/15

15/04/15 |EC | LD

Cartelle 13/05/15 |EC | L0 nilotinib cpr 600 mg/die

‘ Pazienti con terapia ‘ 10/06/15 |EC | LD TOT 112 CP (4 cp da 150 mg x 28 giorni) Consegnare 4 blister da 28 CP. Monitoraggio AIFA - rivalutare il pz dopo 1° mese di trattamento
Sede Leucemia mieloide cronica Setting Avanzato Linea Ilinea
el Data inizio 21/01/2015 Durata (gg) 28 M. cicli [0 Jns
02/09/15 |EC | LD AIFA: OK 2/9/15 Dati fisici:
EC: effetti collaterali LD: lettera i o Alt. cm Pesa Kg Sup. mq
dimissione DH PL: inserimento Mote terapia

in planning 21/01/2015 190 78 2.00

Visualizza il dettaglio della terapia ®125% v
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Modifica  Visualizza  Preferiti  Strumenti

Codice Paziente Centro
20150120

Data Registrazione Data di Nascita
14700010011 IRCCS AOU 8 MARTING RO 1 01017201 10 L

INDICAZION] TERAPEUTICHE
TASIGNA

TASIGNA & Indicato per il tranamento di adulti con leucemia mieloide cronica (LMC), con cromosoma Phil
cronica

delphia positivo di nuova diagnasi in fase

Fine Trattamenta  Rimbors|

-~

OE & e

tiementiantn O - & © | @ agendiafarmacogovit % | |
Qualora | dati inseriti & loro madifiche non fossero carris pondenti alle disposizioni regolatarie /o alla reale condizione clinica del paziente, la —
responsabilita dell'uso improprio dal registro sara interamenta a carico dell'utente (medice a/o farmacista) che ha effettuato l'inserimento &/a la modifica === File Modifica Visualizza Preferiti Strumenti 7
Siricorda che tutte le altiita degli utenti dei registri AIFA sono tracciate nel sistema e, in caso di modifica dati, altresi notificate al direttare sanitario
della struttura sanitaria di appartenenza
L Codice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Registrazione Data di Nascita
1948470 IRC ADOU S MARTINO - 24/07/19
—_— (E) | Tipologia pazients * Paziante con nuova diagnosi non protrattata[ -
() | Fase Fase cronica <
INDICAZIONI TERAPEUTICHE
Score di Sokal * o rischic < TASIGNA
—_— = — TASIGNA & indicato per il di adulti con ia mieloide cronica (LMC), con cromosoma Philadelphia positivo di nuova diagnosi in

fase cronica

lita ~Pr izil i i Ri i Fine Ti Rimborsi

Qualora i dati inseriti e loro modifiche non fossero cortispondenti alle dispasizioni regolatorie efo alla reale condizione clinica del paziente, la responsabilita
dell'uso impraprio del registro sara interamente a carico dell'utente (medico efo farmacista) che ha effettuato linserimento e/o la modifica. Si ricorda che tutte
Ie attivita degli utenti dei registri AIFA sono tracciate nel sistema e, in caso di modifica dati, altresi notificate al direttore sanitario della struttura sanitaria di

appartenenza.
. - T ———— — W o] 0
@ Nps. v agenziafarmaco govit/regist pages tattamenti/gestioneTrattamentishtr O = @ © || (@ agenciafarmacs.gov.t | {0 i ot s
File Modifica Visualizza Preferti  Strumenti 7
N
Eoarei e Lzl il iz | campi i dall* sono i i Fine trattame; nfermata in data: 01/02/2016
INDICAZIONI TERAPEUTICHE
TASIGHA = Causa del fine trattamento*:
TASIGHA & indicato per il ranamento di adulti con leucemia migloide cronica (LMC), con cromosoma Philadelphia positivo di nuova diagnosi in fase cronica

Data di fine trattamentg

Eleggbitd  Prescrizione/Dispensazione Rivalutazions ' Fine Traltamento Rimborsi

Valutazioni

Stato della

Esame con il quale & stato determinato lo stato della malattia™
Al Inserito da < Dsta Esame (gg/mm/aaas]*™ 0
—-- Numero di somministrazioni ricevute™ 0
Il paziente ha awio una reazione nociva ¢ non valuta al medicinale ()
Presciizione| 5310 Confermato | Valida | MARCO GOBBI nel ciclo precedente?” &l Ri
13 13 Presciizione | 6146062 | 31122015 Confermato | Valida | MARCO GOBB
12 12 Prescrizione 4833280 30112015
— 11 1 Prescizione| 4572244 | 02172015
10 10 Prascrizione 4167733 15032015
9 9 Prascrizione 4131894 021092015 600 mg ‘5:20 Confermato | Valida
16800
8 6 | Pscizions 4119075 | 0052015 | Goomg | T Confermato | Valida | MARCO GOBB
7 7 Prascrizione 4112415 01072015 600 mg |I3::Il Confermato | Valida A MARCO.GOBB
[ 6 Prascrizione 33162 017062015 600 mg 1?:2" Confermato | Valida A MARCO GOBB
16800 v
5 5 Prescizione 3225730 | 04052015 | 600mg | 100 Conformato | Valida | MARCO GOBB
>




Da Tasigna a Sprycel: BLOCCO

B W ST ol e — o —_— -
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Eleggibilita del paziente

Paziente non elegibile

elegibile

La risposta alla domanda: "Altre precedenti terapie” rende il paziente non

Codice Paziente Cenlro

Iniz. Paz,
201501201948470 1 |

Data Regrstrazmne
a20r0w2015 I

Dala di Nascita

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
- SPRYCEL -

TRATTAMENTO DI ADULTI CON LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA (LMC}), IN FASE CRONICA,
ACCELERATA G'IN'BA LAS ISTENZA O INTOLLERANZA AL}UNA )
PRECEDENT : C MPREND E IMATINIB MESILATQ

direttore sanitario della struttura sanitaria di appartenenza.

Qualgra i dali inseriti e loro modifiche non fossero corrispondenti alle disposizioni
regolatorie efo alla reale condizione clinica del paziente, la responsabilita dell'uso
improprio del registio sara interamente a carico dall'utente (medico e/o farmacista) che
ha effettuato l'inserimento e/o la modifica. Si ricorda che tutte le attivita degli utenti dei
registri AIFA sono lracciate nel sistema e, in caso di modifica dati, altres! notificate al

i Precedente .
(E) ; terapia con
E H .

' Altre precedenh
terapie *.

(E)

Descrlvere le

IT

Mmoo

17:

03/03/2016

m




E se fosse da Sprycel a Tasigna??

iSurvey/elegibilitaContainer.xhtml

MARCO GOBBI ’@". @ I

Eleggibilita del paziente
Data di Nascita

O Paziente eleggibile.
Centro Iniz. Paz. Data Registrazione

Codice Paziente

INDICAZIONI TERAPEUTICHE

~TASIGNA -
positivo [PH+) in fase cronica ed in fase i o

intolls ad una

ieloid: ica [LMC], con
precedente terapia

Trattamento di adulti affetti da leucemia

Qualora i dati inseriti & loro modific he nen fossero corri alle 0 /o alla realk clinica del paziente, la responsabilita delluso improprio del registro sara
interamente a carico dellutente (medico elo farmacista) che ha effettuato linserimento e/o la modifica. Siricorda che tutte le attivitd degli utenti dei registri AIFA sono tracciate nel sistema g,
in caso di medifica dati, altresi notific ate &l direttore sanitaric della struttura sanitaria di appartenenza.

(E) |Fase™ Cronica T
(E) ' Precedente terapia ¢on Imatinib *: Si v N ESS U N A D O M A N DA 'A LTR E
Motivo del falimento della prec edente terapia con Imatinib: Resistenza v y
Performance status (ECOG) ™ 0 v PRECEDENTI TERAPIE
Esame/Parametre ™ Emaocroma
Data dellesame di riferimento * 111022016
Valon Emometrici
HB*: "
PLT 180 ==
Leucocit *: B4 g ‘
Data Valutazione

/ ; OK ELEGGIBILITa




COSA NE PENSA AIFA

(= L: HELP!! QUESITO - Microsoft Internet Explorer provided by Ospedale San Martino - HSM l = e G

4352 X|e v @oue

4aRispondi| g Rispondi a tutti |, Inoltra

_{\ Gli allegati possono contenere virus dannosi per il computer. Gli allegati potrebbero non essere visualizzati in modo corretto. ‘

Da: Rebesco Barhara [harbara.rebesco@hsanmartino.it] Inviato: gio 18/02/2016 17.45
A mica.bergamaschi@gmail.com
Cc: MariaTeresa Malandra; Stefania Spennato
Oggetto: L. HELP!! QUESITO
Allegati: ] prescrizione AIFA passaggio sprycel-tasigna.docx(232k8) — Non elegaibilit Sprycel dopo Tasigna.pdf(90KB)
~

Da: Rebesco Barbara
Inviato: 18/02/2016 17:32
A: "Xoxi Entela’
Oggetto: HELP!! QUESITO

Cara Entela

abbiamo un quesito da sottoporti relativamente ad utilizzo di sprycel o tasigna per LMC fase cronica dopo
imatinib.
I clinici Ematologi del nostro Ospedale hanno rilevato che la scheda AIFA consente la sequenza:
imatinib>sprycel> tasigna (in quanto nella eleggibilita per tasigna non vengono chieste info relative a terapie
dopo imatinib: vedi ALL )
mentre la scheda AIFA NON consente la sequenza:
imatinib> tasigna > sprycel (in quanto nella eleggibilita per sprycel vengono chieste info relative a terapie dopo
imatinib vedi ALL ).
La stranezza che rilevano & questa: secondo scheda tecnica i due farmaci risultano sovrapponibili per quanto
riguarda la indicazione:
“LMC fase cronica dopo imatinib”.
e quindi appare strano che I'impiego di Tasigna dopo Sprycel sia consentito mentre Sprycel dopo Tasigna no.
In aggiunta a quanto detto, i Clinici sostengono che Sprycel possa essere leggermente pil efficace rispetto a
Tasigna, per cui avrebbe forse pill senso usare in terza linea sprycel.

v

Mi puoi illuminare?

H1B% -




Caso clinico 5:



CASO CLINICO 5: GIOTRIF 30MG VS GIOTRIF 40MG

PRIMO QUESITO:
si puo iniziare con 30 MG/DIE?



CASO CLINICO 5: GIOTRIF 30MG VS GIOTRIF 40MG

PRIMO QUESITO:
si puo iniziare con 30 MG/DIE?

jocument _libr:

row.ema.

ema.europa.cu

File Modifica Vaia Preferiti

Q2B 6

Strumenti Compila e firma Commento

L] | S o 42 Posologia e modo di inistrazione
[P Er 5 - . . .
1l trattamento con GIOTRIF deve essere iniziato e supervisionato da un medico esperto nell’uso di
[P RiASSUNTO DELLE terapie antineoplastiche.
& CARATTERISTICHE
DEL PRODOTTO

Lo stato della mutazione di EGER deve essere stabilito prima dell’inizio della terapia con GIOTRIF

i) [F A PRODUTTORE®M (vedere paragrafo

RESPONSABILE(T)
DEL RILASCIO DEI Posologi
Worm: La doseffaccomandata & di 40 mg una volta al giorno.

[ B. coNDIZIONI O
LIMITAZIONI DI Questo Nedicinale deve essere assunto senza cibo. Il cibo non gffve essere assunto almeno nelle 3 ore
FORNITURA E precedentNg nell’ora successiva "assunzione di questo medigi#fale (vedere paragrafi 4.5 e 5.
UTILIZZO

I . ALTRE 11 trattamento con deve essere co; 2 0 a progressione della malattia o fino a quando
CONDIZIONI E non sia pin tollerato dal paziente (vedere la sottostante Tabella 1).
REQUISITI
ﬁéiﬁg&%ﬁﬁs Incremento della dose

Nei pazienti che tollerino una dose di 40 mg/giorno (cioe assenza di diarrea. di rash cutaneo. di

I 0. conpIzioN O stomatite ed altre reazioni avverse con CTCAE di Grado > 1) nelle prime 3 settimane puo essere preso
LIMITAZIONI PER in considerazione un incremento della dose fino a un massimo di 50 mg/giomo. La dose non deve
Sﬂ?g;%:jfgégm\ essere incrementata in nessuno dei pazienti in cui sia stata precedentemente ridotta. La dose massima
TG L giornaliera & di 50 mg.

I A ETICHETTATURA Aggiustamento della dose per le reazioni avverse

I 8. FOGLIO Le reazioni avverse sintomatiche (ad esempio diarrea severa/persistente o reazioni avverse di tipo
ILLUSTRATIVO cutaneo) possono essere gestite con successo con I'interruzione del trattamento e riduzioni della dose o

sospensione del trattamento con GIOTRIF come indicato nella Tabella 1 (vedere paragrafi 4.4 e 4.8).

Tabella 1: Informazioni sull’aggiustamento della dose per reazioni avverse

Reazioni avverse secondo CTCAE’ Dosaggio racc
Grado 1 o Grado 2 Nessuna Nessun
intermzione® aggiustamento della
dose
Grado 2 (prolungato® o non tollerato) o Interruzione finoa | Riprendere con
Grado> 3 Grado 0/1° riduzione della dose
di 10 mgd

“*NCI Criteri Comuni di Terminologia per Eventi Avversi -




CASO CLINICO 5: GIOTRIF 30MG VS GIOTRIF 40MG

europa.eu

I

Fie Modfics Voia Preferti 7
AR RAEE|®® [ w |- R4 Strumenti .~ Compilae firma | Commento
L] Segmateet Qo] 42 gia e modo di

B ®
D —_————— 11 trattamento cog Ve essere iniziato e supervisionato da un medico esperto nell’uso di
[P RIASSUNTO DELLE
& CARATTERISTICHE
DECPRODATIO Lo stato della mutazione di EGFR deve essere stabil rima dell'inizio della terapia con GIOTRIF

&8 || @ A proDUTTORED
RESPONSABILE®

(vedere paragrafo 4.4).

— - ———— —»

DEL RILASCIO DEI Posotogia !
. Lot La dose raccomandata & di 40 mg ina volia sl giocno mw\ @ https:/frwn = pages/richies schedafichiestafan © ~ @ © ][ @ o.govit {0 55 £23
OO0 Fie Modifica Visuslizza Preferti Strumenti 7
LIMITAZIONI D} Questo medicinale deve essere assunto senza cibo. Il cibo nogldeve essere assunto almeno nelle 3 ore
r}?nggm 3 P enell'ora al ione di questo (vedere paragrafi 4.5 ¢ 5.2). ~
sarears R [
W c aurre 11 trattamento con GIOTRIF deve essere continuato figg# progressione della malattia o fino a quando REBES i | L
CONDIZIONI E non sia pilt tollerato dal paziente (vedere la sottogggee Tabella 1)
REQUISITI
REALLTMESONE | et
@ Nei pazienti che tollerino una dose di 40 mg/giorno (cioe assenza di diarrea. di rash cutaneo, di 2 Indicari-
D.CONDIZIONI O stomatite ed altre reazioni avverse con CTCAE di Grado > 1) nelle prime 3 settimane puo essere preso - -
LUMITAZIONI PER in considerazione un incremento della dose fino a un massimo di 50 mg/giomo. La dose non deve g P ——
QUANTD RIGUARDA essere incrementata in nessuno dei pazienti in cui sia stata precedentemente ridotta. La dose massima LS DC I VLT
L'USO SICURO ED alieca & di 50 fliduzioni di dose in caso di tessicita:
EFFICACE DEL SRrEEhe sl - 1° livello di riduzion die
- 2° livello di riduzion, 0 mg/die
[P A ETICHETTATURA Aggiustamento della dose per le reazioni avverse Dosi inferiari @ 20 mg non sono state valutate_
[ 8.FoGUIO Le reazioni avverse sintomatiche (ad esempio diarrea severa/persistente o reazioni avverse di tipo Nei pazienti che tollerino una dose di 40mg/giomo (cioé assenza di diarrea. dfrash cutaneo, di stomatite ed altre reazioni awerse con CTCAE di Grado > 1) nelle prime
ILLUSTRATIVO cutaneo) possono essere gestite con successo con I'interruzione del trattamento e riduzioni della dose o 3 settimane pud essere preso in considerazione un incremento della dose figh a un massimo di 50 mg/giorno.
|2 dose non deve essers incrementata in nessuno dei pazienti in cui sia syfa precedentement ridotta la dose. La dose massima giomaliera & di 50 mg

sospensione del trattamento con GIOTRIF come indicato nella Tabella 1 (vedere paragrafi 4.4 ¢ 4.8).

Tabella 1: Informazioni sull"aggiustamento della dose per reazioni avverse

Reazioni avverse secondo CTCAE" Dosaggio
Grado 1 0 Grado 2 Nessuna Nessun Data Registrazione Data di Nascita
interruzione' aggiustamento della - e -

dose : Jaens ‘
Grado 2 (prolungato® o non tollerato) o Interruzione finoa | Riprendere con
Grado = 3 Grado 0/1° riduzione della dose

di 10 mg® INDICAZIONI TERAPEUTICHE

GIOTRIF

“omuni di Terminologia per Eventi Avversi

GIOTRIF in ia & indicato nel di pazienti adulti naive agli inibitori tirosinchinasici del receftore del fattore di crescita
dell’epidermide (EGFR-TKI) con carci non a piccole cellule (NSCLC) avanzato o ico con ione(i) attivante —

(i) VEGFR (vedere paragrafo 5.1).

| campi contrassegnati dall* sono obbligatori in data: 26/02/2016 [

Data richiesta farmaco (gg/mm/aaaa)*

Richiesta numero:

Codice identificativo univoco della richiesta farmace:

Posologia*
Dose/Die o Duse calcolata in base alla posologia

Dose totale richiesta:®




CASO CLINICO 5: GIOTRIF 30MG VS GIOTRIF 40MG

2 Log80 srl- versione demo 1.0.0

03/03/2016 18:27

I

USL 070103
Sede/ineoplasia: Folmone non microctoma

a Progr.

[

Pulisci Tutto Jj SoloDaConf S50 = [ afatinib 40 mg/die 26/02/2016 | [ Visualiza
Terap 26/02/16 |EC | LD Sede Polmone non microcitoma Setting Avanzate Linea Ilinea Datainizio 26/02/2016 Durata(gg) 28 N.cici 0+4
29/02/16 |EC |LD i ini e - -
Anagrafica /02/ Terapia Afatinib 40 mg/die - Compilare registro Aifa
28/03/16 |EC | LD Note ATFA: OK 26.02.2016
Anamnesi
25/04/16 |EC |LD
Cartelle EC: effetti collaterali LD: lettera Afatinib 40 mg/die N

dimissione DH PL: inserimento . N o
Compilare registro Aifa !
Pazienti con terapia in planning pi eq

Sede Polmone non microcitoma Setting Avanzato Linea Ilinea

Data inizio 26/02/2016 Durata (gg) 28 N. cicli Dm
AIFA: OK 26.02.2016 D=7 s
Data Alt. cm Peso Kg Sup. mq
Note terapia 26/02/2016 58 160 1.86
29/02/2016 58 58 1.08

Conferma

VARIAZIONI TERAPTA

Modificata dose del farmaco afatinib da 1120.00 a 840.00 il giorno 1 di tutti i dicli a partire dal
26/02/2016 (gg 1/1)

Maodificata dose del farmaco afatinib da 1120.00 a 840.00 il giorno 1 di tutti i cicli a partire dal
26/02/2016 (gg 1/2)
Modificata dose del farmaco afatinib da 1120.00 a 840.00 il giorno 1 di tutti i cicli a partire dal
26/02/2016 (gg 1/3)

3016484 Modificata dose del farmaco afatinib da 1120.00 a 840.00 il giorno 1 di tutti i icl a partire dal
26/02/2016 (gg 1/4)

L
118452A  Modificata dose del farmaco afatinib da 840.00 a 1120 a partire dal 26/02/2016 (gq 1/1 >

H125% v

25/02/2016
0

10:04
<

T < |mg 43 W)
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Dettaglio trattamento
Codice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Registrazione Data di Mascita
2016022519083000010094 IRCCS AQU 5.MARTINO - IST AN.GR 25/02/2016 08/03/1942
INDICAZIONI TERAPEUTICHE
GIOTRIF
GIOTRIF in apia & indi nel tr di pazienti adulti naive agli inibitori tirosinchinasici del recettore del fattore di crescita dell’epidermide (EGFR-TKI) con carcinoma
polmonare non a piccole cellule (NSCLC) local avanzato o ico con mutazione(i) attivante(i) ’'EGFR (vedere paragrafo 5.1).

Eleggibilitd = Prescrizione/Dispensazione Rivalutazione Fine Trattamento

Elenco Prescrizioni/Dispensazioni

Dose/Die
o Dose
Fase Identificativo calcolaa Data |I1IZID Inserito da Dettaglio

alla
sologia

1| Prescrizions| 5672427 | 25022016 | 40mg 1;130 Confermato | Valida | ERIKA RWAVEC

A A A B N N N NI N




2 PRESCRIZIONE: RIDUZIONE DOSE PER
TOSSICITa

& Lag80 sr.l- versiane demo 1.0.0 Lsboratorio Antiblastici-1187064 - Microsoft Intemnet Explorer provided by Ospedale San Martin (00

1 _ GRECO ANNA MARIA
03/03/2016 18:28 08/03/1942 - eta' 74 anni - sesso F

S — N

Sede/i neoplasia: Polmone non microcitoma

Esci da Progr.
Cambia Progr.
Pulisci \ .Tuﬂo SeloDaConf m\ Afatinib 40 mg/die 26/02/2016 | | Visualizza |
Terap 26/02/16 |EC |LD Sede Polmone non microcitoma Setting Avanzato Linea Ilinea Datainizio 26/02/2016 Durata (gg) 28 N.cicli 0+4
Anmarafica |29f02{16 EC|LD Terapia Afatinib 40 mg/die - Compilare registro Aifa !
2 28/03/16 |EC | LD Note ATFA: OK 26.02.2016
25/04/16 |EC | LD
Cartelle EC: effetti collaterali LD: lettera TERAPIA DEL 29/02/2016 (gg 1-ciclo 2) DI GRECO ANNA MARTA CONFERMATA CON DATA 29/02/2016
dimissione DH PL: inserimento

— .o, T16H - ONCOLOGIA MED
- HOSPIT,

inc. Att. Dose U.M. Preparazione Durata Dose% Dose reale U.M. reale

OrariofNote Via di somm.

2.00 afatinib 1.120 mg 1} 75 840.00 mg 1 cp da 40'Y\ng al di per 28 gg Orale
i rispetto al pi llo: Visualizza variazioni tey |
o
Note /
Erog. dom. [T] Pross. app. ‘ ‘

Terapia variata rispetto al protocollo

Note per farmacia consegnare cp da 30 mg per pregressa tossicita ) ‘

Medico 118452A

RIDUZIONE DOSI FARMACI ANTIBLASTICI
R—— — oo
SCHEMA

Principio attivo ord. Dose U.M. Durata Preparazione F.F. Via somm. Giorni
afatinib 2 1.120 mg 0 Compresse Orale 1




PRESCRIZIONE 2 SU AIFA

* CONSENTE DI FARE PRESCRIZIONE CON DOSE
RIDOTTA PER TOSSICITA DA 40MG A 30MG,
MA SOLO DOPO UN LASSO DI TEMPO CIRCA
10 GIORNI.

[=Ted x|

@)@‘de it IT/document_ibrary/EPAR_-_Product Information/hun @ ~ € || €3|European Medicines Agency = | @ ema.europa.eu ok 3
File Modfics Vaia Prefertti ?

BxeBeEM ®E® 17| (=) A |2 Strumenti | Compilae firma | Commento

e s T e T .

0

Segnalibri W] giornaliera & di 50 mg.

[:P ® Aggiustamento della dose per le reazioni avverse 3
= [P RIASSUNTO DELLE Le reazioni avverse sintomatiche (ad esempio diarrea severa/persistente o reazioni avverse di tipo
& CARATTERISTICHE cutaneo) possono essere gestite con successo con 1'interruzione del trattamento e riduzioni della dose o
DEL PRODOTTO sospensione del trattamento con GIOTRIF come indicato nella Tabella 1 (vedere paragrafi 4.4 e 4.8)
& [ A. PRODUTTORE(D)
RESPONSABILE(T) Tabella 1: Informazioni sull'aggiustamento della dose per reazioni avverse
DEL RILASCIO DEL
Lot Reazioni avverse secondo CTCAE" Dosaggio race if
[ B. conDIZIONI O Grado 1 0 Grado 2 Nessuna Nessun
LIMITAZIONI DI interruzione® aggiustamento della
FORNITURA E dose
UTILIZZO Grado 2 (prolungato® o non tollerato) o Interruzione finoa | Riprendere con
P ¢ ALTRE Grado=3 Grado 0/1° riduzione della dose
CONDIZIONI E di 10 mg
REQUISITI = — — - - - -
DELLAUTORIZZAZIO \;NC[ C riteri ‘C.oumm di Terminologia pe\r\E\'enll\AWelsl o . )
NE ALLTMMISSIONE In caso di diarrea. devono essere assunti immediatamente medicinali antidiarroici (ad esempio
 D. CONDIZIONI O loperamide) e continuati in caso di diarrea persistente fino a che i movimenti intestinali non
LIMITAZIONI PER cessano.
QUANTO RIGUARDA
L'USO SICURO ED 3

EFFICACE DEL
[F A ETICHETTATURA

P B.FOGLIO
ILLUSTRATIVO

> 48 ore di diarrea /0 > 7 giorni di rash cutaneo
%S¢ il paziente non puo tollerare 20 mg/giomo. deve essere presa in considerazione la
sospensione permanente di GIOTRIF

1N paziente sviluppa sintomi respiratori acuti o peggioramento degli stessi. deve
jone la Malattia Polmonare Interstiziale (ILD). in tal caso il trafta:
interrotto find 3 one. Se la TLD viene diagnosticata, GIOQ essere sospeso ¢ deve
essere iniziato un trattamen vedere paragrafo 4.4).




CASO CLINICO 5: GIOTRIF 30MG VS GIOTRIF

40MG
* TUTTO OK????2?27?77 @

* Vi e mai capitato un caso analogo??
e Come visiete comportati??’



CASI| CLINICI: PIATTAFORMA AIFA
INTERATTIVA

Genova, 4 marzo —7 aprile 2016
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Dott.ssa Maria Teresa Malandra-
Dott.ssa Stefania Spennato
IRCCS San Martino IST



