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tumurc-ospitc orchestrate, in larga misura, dal
sistema immunitario. [ melanoma ¢ un

altamente immunogenico ¢ oggi =
genere influenza notevol~

del sistema imr
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.. Anche in

_oudei, in particolare

_.obero contribuire alla genesi

.« polmonare attraverso la proliferazione

_atulare indotta dall'interazione dtgh estrogen
con i loro recettori (ER) e il cross-talk tra i recet-
tori per gli estrogeni ¢ i recettori di alcuni fattori
di crescita cellulare, Inoltre, studi in vitro hanno
evidenziato che estrogeni ¢ progesterone agisco-
no in sinergia promuovendo la secrezione del
fartore di crescita vascolare (vascular endothelial
growth fictor, VEGF) che aumenta 'angiogenesi
associata al tumore. Comprendere l'impatto dei
fartori ormonali sullo sviluppo ¢ la progressione
dei tumori potrebbe avere importanti risvolti tera-
peutici, cosi come gi accaduto per i tumori della

prostata ¢ della mammella.

Nella Tabella 12.2 & riportata la percentuale dei
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u6,2 £l

54,8 452

401 599

O 52,5 475
Leucemie 54.7 453
Totale tumori 56,4 436

decessi per tipn di tumore ¢ per genere osservati

in lralia nel 2011.

Risposta alla terapia ed effetti collaterali

Relativamente poco si conosce circa le differenze
di genere nella terapia antitumorale ¢ il loro im-
patto nella gestione clinica della malattia. La bassa
rappresentazione delle donne negli studi clinici
rappresenta certamente un fattore cruciale che ha
limitato, fino 2 oggi, la raccolta dei dati.

Inoltre, a causa della natura retrospettiva di questi
studi, ci sono numerosi fattori confondenti (eta,
stadio di malattia, co-morbilit ecc.) che possono

influenzare i risultati, tanto che i dati che emergo-
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Tabella 12.1 Nwovi casi di tumore stimati per il 2014
nella popolazione Haliana residente
espressl oome percenduale In funzions
e oy

— vl

Maschi Fesmmanml e

Wie aerecdigestive supsrion 774 226
Esofago T o

Colon-retto 56 44

Fegato &0 n

Colacist! & vie billan 45,6 54.4
Pancreas 47,2 52.8
Polmione 2.1 27.9
D55 57 42.9
Cute {melanami) 51.8 48,2
Cute {non melamnsmi) 5.4 41,6
Mesotelloma 72,2 27,8
Sarcoma di EKaposl b5, 7 333
Tessurtl molll 526 47,4
Rema, wie urinare, pehil & ureters 65,9 341
Parenchima 65,4 34,6
Wascica 831 19

Sistema nemvoso centrale 55,2 44 8
Tirolde 5.2 748
Linfoma di Hodgkin 56,5 43,5
Linfoma non-Hodgkin 53,9 46,1
Migloma 51.9 481

Leucemisa
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CLINICAL TRIALS

Gender differences in clinical registration
trials: is there a real problem?

A Multicenter Investigation of Factors Influencing
Women's Participation in Clinical Trials
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Abstract

Objective: To identify factors that influence women's participation in clinical research.

Methods: We administered a survey in outpatient and inpatient populations of Obstetrics and Gynecology
facilities of six institutions located in four states. The survey included questions regarding any of the partici-
pant’s past experiences in clinical research and the factors that would influence their participation in clinical
research. Analyses included descriptive statistics and a Principal Component Analysis.

Results: The analysis included 3,773 respondents; 2,477 (68.19%) were pregnant. The majority of participants
were Caucasian (1,453, 40.2%), followed by Hispanic (933, 25.8%), African American/black (744, 20.6%),
other minorities (270, 7.5%). and multiracial (212, 5.9%). Ten potential motivating factors and 10 potential
barriers were assessed. The greatest motivating factor was “how well research is explained’” (mean=2.87)
while “risk of unknown side effects” was the greatest barrier (mean=3.07) for women’s participation in
clinical trials. Among six helpful resources assessed. “material in my own language’” was scored as the highest

Geert Labots', Aubrey Jones', Saco J. de Visser, Robert Rissmann'** [ and Jacabus Burggraaf'*

Centr for Human Drug Research, Leiden, The Netherlands, Leiden Universil ty Medical Centre, Leiden, The Netherlands, and Leiden Academic
Centre for Drug Research, Leiden University, Leiden, The Netherlands

Keywords adverse event, clinical trals, disease prevalence, efficacy, gender, gender subgroup analysis, safety

ANTRACICLINE

anti-VEGF




Safety Assessment of Intensive Induction Therapy in Childhood Anaplastic Large
Cell Lymphoma: Report of the ALCL99 Randomised Trial

Grazyna Wrobel, mo,' Audrey Mauguen, mse,** Angelo Rosolen, mo,” Alfred Reiter, mo,*
Denise Williams, s, Keizo Horibe, mp,” Laurence Brugiéres, vo,"
Marie-Cécile Le Deley, mp, pho™ on behalf of European Inter-Group for Childhood,
Mon-Hodgkin Lymphoma (EICNHL]

Badkgrowad. ALCLYS protocol neluding six courses of cheme-
terapy derived from the NEL-BFM protocol is widely used for the
treament of pzedatic anzplastic large-cell lymphoma. In the
ALCLYY tral, patients were randomised 1o receive MTX 1 yrr2 in
24 hr with inirathecal injection (MIXT) versus MTX 2 g,l'rn2 in 3 br
without intrathecal [MTX3); then to receive or nat vinblastine (Figh-
sk patients) Toe present sudy provides information about the
acule adverse reactions (ARs! during the six courses of the
ALCLY9 treatment, assesses risk fartors for ARs and evaluates the
risk of overweigt related to treatment. Metheds. Data conceming
ARswere assessed using CTCv2 and analysed overall and according
to the type of course. Results, Bebween 1999 and 2005, 332 patients
wers recruited. Toxdcity assessed after 2050 courses included grade
4 neutropaenia (70% of courses|, grade 3-4 stomalitis (13%:;, grade

3-4 transamirase elevation (10%) and grade 3-4 infection (5%).
Four patients (1%) died of toxicity. The toxicity profile differed
between coursesA (significantly moce haematological toxicity]
and courses-E (significantly more stomatitisl. The pereantage of
As was higher after the first course than after subsequent courses.
Sevew loxcity was more frequent after MTXT than afier MTX3
courses but did not diffar between courses with or without vinblas-
tine. Overall 20% of patients had a weight gain exceecing 20%.
Condusions. The high rate o acute texioty should be considened
when wsing the ALCLES proocol. Chemotherapy including MTX
3 g,"mz in 3 hr was less taxic thar the same regimen with MTX
1 g."mz in 24 br. Adding vinolastive did not increase the risk of
taxicty. Pediar Blood Cancer201156:1071-1077.

© 200 Wilsy-liss, I

Key words:  ALCL9¢ protocal; anaplastic lage cell lymphoma; child; chemotheraoy; overweizht; toxicity
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LEGGE 11 gennaio 2018, n. 3. Delega al Governo in materia di sperimentazione clinica di
medicinali nonché disposizioni per il riordino delle professioni sanitarie e per la dirigenza

sanitaria del Ministero della salute.
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EUROCARE
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RT ACCREDITATI RT IN ATTIVITA' ZONE NON COPERTE Mappa dei registri specializzati accreditati

COPERTURA 10% 28% 2%

POPOLAZIONE 41.435.000 16.022.501 976.243

LEGENDA LEGENDA

Aree coperte dai Registri tumori di popolazione . .. .
P 5 Pop M Registri dei tumori infantili

W Registri accreditati B Registro mesoteliomi

B Registriin attivita [l Registro tumori colorettali

[ Aree NON coperte dai Registri tumori di popolazione B Registro tumori del pancreas
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‘ La registrazione dei tumori

sorgenti - anatomia patologica Manuale
informati -SDO isteanion.
zzdfle .. di Registrazione

- mortalita dei Tumori

- 8 6 Snalann Foerersi

Grappa i lwvare AURTUM

orte automazione . ]
prevalenti, J Incidenti,

benigni, ... y % maligni, ...
- 1
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1. Incidenza
__Registri

2. Sopravvivenza _
Tumori

3. Prevalenza
4. Mortalita, istar
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Incidenza

Numero di nuovi casi di tumore che si
manifestano ogni anno in una data
popolazione.
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‘ Prevalenza

Numero di persone vive oggi, con
pregressa diagnosi di tumore

persone
vive al 2017
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Sopravvivenza

Numero di persone vive a 5 anni dalla
diagnosi di tumore.
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Sopravvivenza (%) a 5 anni per sede tumorale in Italia

90
89
86
85
78
76

Testicolo
Prostata
Mammella
Melanoma
Vescica
Utero corpo
Laringe
Utero cervice
Rene
Colon
Testa collo
Ovaio
Stomaco
Fegato
Polmone
Esofago
Pancreas

Sopravvivenza a
5 anni del 60% di
tutti i casi
diagnosticati




Garantire una strategia di controllo
per il controllo dei tumori

® Garantire la prevenzione nella politica di sanita
pubblica e nella pratica quotidiana

® Garantire accesso e qualita di cura per tutti i pazienti
In tutto il nostro Paese

® Garantire Punitarieta e la continuita del processo di
cura in tutte le fasi di malattia

® Garantire universalita e la sostenibilita del Sistema
Sanitario Nazionale

~_® Garantire lo sviluppo della ricerca in tutti i settori
lell’oncologia p——




L’'impatto per sanita pubblica dei tumori
in Italia

* |I[ncidenza stabile con 365.000 nuovi casi di tumore
diagnosticati nell'lanno

* Approssimativamente 1.000 nuovi casi diagnosticati al
giorno

* 30 nuove diagnosi al giorno sotto i 40 anni di eta
* 176.217 decessi per tumore in riduzione

* |l cancro seconda causa di morte (29% dei 608.000
decessi)

= Ogni giorno 485 decessi per tumore
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Come accedono | pazienti
IN ospedalee

Il CAS nasce per assicurare una via di accesso efficiente ai
pazienti con una diagnosi sospetta o accertata di neoplasia
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Che cosa si sta verificando nello
(=lelife

UROLOGIA

CAS CENTRALE

ONCOLOGIA Funzione
amministrativa

infermieristica

CHIR.GEN.

EMATOLOGIA
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SERVIZI PER L’'UTENZA

CAS di
patologia

Patologie definite, con modalita
di accesso consolidata
Neoplasie in stadio iniziale, con
orientamento prevalentemente
chirurgico

Esenzione 048
Programmazione visite e
accertamenti

Valutazione infermieristica
Programmazione GIC

CAS
oncologico

Patologie non definite, sospetto
diagnostico

Neoplasie in stadio avanzato, con
orientamento terapeutico non
definito
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Che cosa vogliamo®e

Che tutti | pazienti accedano ai servizi che consideriamo
importanti

&
C

ne i templ della diagnosi e del trattamento siano conftrollafi

ne sia offerta una regia del percorso e che il paziente sia
Indinzzato nel luogo dove possa ricevere | servizi appropriati

Che il percorso sia gestito all'interno dell’ ospedale, senza
necessita di interventi del MMG

C
&

AL

AlS

'‘accesso dlle prestazioni sia gratuito
a gestione delle decisioni complesse sia davvero

multidisciplinare
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Le possibill conclusioni dello
valutazione CAS

Reiq io a domicilio

con programmazione dell’iter)

Accesso al PS

Ricovero diretto
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=8 REGIONE
B B PIEMONTE

1. LARETE ONCOLOGICA NASCE COME PROGETTO SPERIMENTALE
con una delibera della Regione Piemonte (D.G.R. n. 50 - 1391 del 20.11.2000).

2. ESTENSIONE DEL PROGETTO ALLA VALLE D’AOSTA con la firma
di una Convenzione tra le due regioni (D.G.R. n. 48-9824 del 30.06.2003).

3. APPROVAZIONE DELLE LINEE GUIDA METODOLOGICO-

ORGANIZZATIVE per due nuove modalita assistenziali:

il Centro Accoglienza e Servizi ed i Gruppi Interdisciplinari Cure
(D.G.R. n. 26-10193 del 01.08.2003).

o7

rete .
oncologica
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Reti Oncologiche Regionali

e Uniformita dei modelli a livello
nazionale

® Garanzia di accesso a uguale
qualita/standard assistenziali

® Appropriatezza diagnostica e
terapeutica

® Razionalizzazione dei servizi
® Integrazione dei PDTA

B Razionaljzzazione delle risorse e
tecnologie

* Ottimizzazione della spesa
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Stato delle Reti Oncologiche Regionali

. Rete deliberata e attiva

Rete deliberata non
chiara attivazione

Rete in
programmazione

Hub & Spoke (HS) 8
Comprehensive Cancer Care 4
Network (CCCN)

HS/CCCN 1

3

Dipartimenti
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Compiti del Gruppo Interdisciplinare Cure
GIC

- Stesura PDTA - Discussione casi clinici
- Discussione indicatori - Audit tra pari

- Composizione comunicata ufficialmente alla Rete
dalle Direzioni Aziendali,

- 1 unico responsabile per ogni GIC ed 1 unico referente per
ciascuna disciplina, quale garante nei confronti della Rete
della qualita delle prestazioni, monitorata con gli opportuni
indicatori.

D.G.R. n. 51 — 2485 del 23.11.2015 & %im'
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=== REGIONE -
Bl B PIEMONTE o
GIUNTA REGIONALE

Verbale n. 94 Adunanza 23 novembre 2015

D.G.R. n. 51 — 2485
OGGETTO:

Individuazione dei Centri Hub e avvio della ridefinizione delle
attribuzioni dei centri autorizzati alla prescrizione dei farmaci

oncologici sottoposti a registro AIFA, nell'ambito del Dipartimento
della Rete Oncologica del Piemonte e della Valle d’Aosta.
Recepimento dell'intesa 144/CSR del 30.11.2014 e attuazione, delle
disposizioni di cui al D.M. 70/15 (per le attivita di Rete Oncologica) e
della DIR.2011/24/EU.
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INDICATORI... un esempio

STRUTTURA > PROCESSO nm=D> ESITO
TUMORI DEL COLON-RETTO
STRUTTURA: - servizio di stomaterapia

- chirurgia laparoscopica

PROCESSQ: - visita CAS iniziale - intervento < 6 sett.
- Intervento - inizio terapia adiuvante < 6 sett.
- V. GIC con indicazione a RT-inizio RT = 4-6 sett.
- presenza di almeno 12 linfonodi analizzati in
> 75% dei casi.

ESITO: - mortalita a 30 giorni < 5% =

- reinterventi a 30 giorni < 10% \ Bokogics




SERVIZI PER L'UTENZA

Efficocio e
compatanzao degh mtenvent
Valutazione e valorizzazione
della professionalita Innovazione @ ncerca Appropriagtezzo
Varaions 4ol bumot Equitd Tempeshivila di accesso  Coswoigimento deall utente

Aggiomamento per i ) e

diversi operatori Formazione tecnica Adesione a PDTA spedific

A of visch e relazionale
n . Comunicazione tra gli operatori
g e QUALITA
- B - nz:enle ® Compiletezzao dellinformazione

e FORMAZIONE | COMUNICAZIONE  ©condmsione del percorso

Oncologia ecologica

Continuild delle cure

pRESA |N Integrazione d.gi“g.
CARICO professionalita

Vaolutazione funzionale
natd fempo e follow up

Aftenzione al
remsenmento sodale

ad alle problemohche SOSTEN'B'UTA' .

rigbsitative

Promozione
delia sclute

L2 -
Interventi educativi ! : '
SOLIDARIETA’ ® DIALOGO Diglogo fra operatori,
Sostegno ai bisogni socall pazienti @ accompagnatori
C : Collaborazione con DIGNITA’
hot;pr:rzionole I'associazionismo e il Rispetto delia nservatezza
volontariato
Accoghenza dei luoghi di curc
Accompagnamento nel fine vita Ascolto nal percorsc di cura

Aftenzione a identificare
e controliara 1 sinfomi




SERVIZI PER L'UTENZA

Bl m% | LARIDUZIONE DEGLI SPRECHI

oncologica
U IO
B P o 2§

Semplificare < la complicazione & spreco |
Lavorare insieme <> |la non cooperazione e spreco
| Coinvolgere i pazienti < tenerli in silenzio e spreco
' Gestire i rapporti con la politica < I'ingenuita & spreco

Essere pragmatici <> volare troppo in alto e spreco
Diventare autonomi <> la dipendenza € spreco

~ Agire velocemente <> il ritardo & spreco

Diffondere informazioni e conoscenze <> lisolamento & spreco
Fare scelte chiare <> la confusione e spreco
Essere determinati <> lindecisione & spreco

Essere ottimisti e propositivi << pessimismo e lagnanza sono
spreco

(Berwick T.- modificato)
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PROGETTO PROTEZIONE
FAMIGLIE FRAGILI
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Linee guida
Linee quida o

TUMORI DEL COLON

T
Aggrrmmesin 37 otnbre 3007 ‘ ‘
i




SAVE THE DATE INUMERi

Roma

weardi s seemsn 2007 | DEL CANCRO
IN ITALIA
2017

Nel 2014 sono statii osservati 18.671 decessi per carcinoma del colon

MORTALITA' retto (ISTAT) di cui 54% negli uomini.

neoplasiain entrambi i sessi.

nson

2013;24: IEI]? 1222
Alexander DD, Weed DL, Cushing CA, Lowe KA. Meta-analysis of prospective studies of red meat consumption
and colorectal cancer. Eur J Cancer Prev 2011:20:293-307
Cheng J, Chen Y, Wang X, et al. Meta-analysis of prospective cohort studies of cigarette smoking and the inaidence
SOPRAVY °f colon and rectal cancers. Eur J Cancer Prev 2014
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INCIDENZA E SOPRAVVIVENZA TUMORI COLON-RETTO

| TUMORI IN ITALLA RAPPORTO AIRTUNM 2016 SOPRANWIVERSA CONFRONTI INTERNAZIONALI
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‘ Sopravvivenza Colon-retto
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_m_ Rectal cancer

S-year relative survival 2000-07 by country and region
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EUROPE
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TUMORE DEL COLON RETTO
COLORECTAL CANCER
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. TERAPIA ED EFFETTI COLLATERALI

L'oncologia medica e la branca della medicina che si occupa della diagnosi dei tumori
solidi ed ematologici e delle terapie antitumorali non chirurgiche.

| tumori possono essere interpretati come processi istogenetici aberranti. ...

Per trattare i tumori il medico oncologo usa:
« chemioterapia

e ormonoterapia

 terapie a bersaglio molecolare
* Immunoterapia
« terapia genica
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TOSSICITA DEI CHEMIOTERAPICI IN RAPPORTO AL
CICLO CELLULARE
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Common Terminology Criteria for
Adverse Events (CTCAE)

Version 4.0

Published: May 28, 2009 (v4.03: June 14, 2010)

US DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES
Mational Institutes of Health

National Cancer Institute

Common Terminology Criteria for Adverse Events v4.0 (CTCAE)

ick Reference

The NCO Common Terminology Criteria  for
Adverse Events is a descriptive terminology which
can be utilized for Adverse Event [AE) reporting.
A grading (severity) scale is provided for each AE
term.

Com ents and
soc

Systemn Organ Class, the highest level of the
MedDRA hierarchy, is identified by anatomical or
physiological system, etiology, of purpose [e.g.,
SOC Investigations for laboratory test results).
CTCAE terms are grouped by MedDRA Primary
S0Cs. Within each SOC, AEs are listed and
accompanied by deseriptions of severity (Grade).

ization

CTCAE Terms

An Adverse Event [AE) is any unfavorable and
unintended  sign  (including an  abnormal
laboratory  finding), symptom, or disease
temporally associated with the use of a medical
treatment or procedure that may or may not be
considered related to the medical treatment or
procedure. An AE is a term that is a unigue
representation of a specific event used for
medical documentation and scientific analyses.
Each CTCAE v4.0 term is a2 MedDRA LLT [Lowest
Level Term).

Publish Date: May 28, 2009

Definitions

A brief definition is provided to clarify the
meaning of each AE term.

Grades

Grade refers to the severity of the AE. The CTCAE
displays Grades 1 through 5 with unique clinical
descriptions of severity for each AE based on this
general guideline:

Grade1l Mild; asymptomatic or mild
symptoms; clinical or diagnostic
observations only; intervention not
indicated.

Moderate; minimal, local or
noninvasive intervention indicated;
limiting age-appropriate
instrumental ADL*.

Severe or medically significant but
not immediately life-threatening;
hospitalization or prolongation of
hospitalization indicated; disabling;
limiting self care ADL**.

Life-threatening COonSeguences;
urgent intervention indicated.

Grade 2

Grade 3

Grade 4

Grade 5 Death related to AE.

A Semi-colon indicates “or’ within the description
of the grade.

A single dash [-) indicates a grade is not available.

Blood and lymphatic system disorders

Grade

#Adverse Event 1 F ] 3

Anemia

Hemoglobin (Hgb) <LLN - 10.0
gidL; <LLN - 6.2 mmaolL; <LLM -
100 gL

Hgb <10.0 - £.0 g/dL; <62 - 4.0
mimoll; <100 - &0giL

Hgb <B.0 gidL; <48 mmol/L;
=80 giL; transfusion indicated

urgent intervention indicated

Definition: A disorder characterized by an reduction in the amount of hemaoglobin in 100 ml of blood. Signe and symptoms of anemia may include pallor of the skin and muoous
membranes, shoriness of breath, palpitations of the heart, soft systolic murmurs, lethargy, and fatigability.

Life-threatening conseguences;

Mot all Grades are appropriate for all AEs
Therefore, some AEs are listed with fewer than
five options for Grade selection.

Grade 5

Grade 5 (Death) is not appropriate for some AEs
and therefore is not an option.

Activities of Daily Living (ADL)

*Instrumental ADL refer to preparing meals,
shopping for groceries or clothes, using the
telephone, managing money, etc.

**Self care ADL refer to bathing, dressing and
undressing, feeding self, using the toilet, taking
medications, and not bedridden.
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 Decreto Legislativo 24/4/2006, n. 219 (e modifiche successive)

 Rete: AIFA, Regioni, ASL, Ospedali, IRCCS, industrie farmaceutiche e
operatori sanitari del Servizio Sanitario Nazionale (SSN).

 Decreto del Ministero della Salute 12/12/2003 — G.U. n. 36 del 13/2/2004).
obbligo di segnalazione su apposita scheda.

SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA (ADR)
(dla compilarsi a cura ded medici o degii altrf operatort sanitar e da inviare al Responsabile o fammacovigitanza delia struttura sanitana df appartenenza )

1. IMIZIALI DEL b DATA DI MASCITA 3. SESS0 4 DATA INSORGENZA REAZIOME 5. ORIGINE ETNICA CODICE SEGNALAZIONE

FAZIEMTE I:I I:I

INFORMAZIONI SULLA SEGNALAZIONE

24 QUALIFICA DEL SEGNALATORE 25. DATI DEL SEGNALATORE

0 MEDICO DI MEDICINA GENERALE |0 PEDIATRA DI LIBERA SCELTA  [MOME E COGMOME

0 MEDICO OSPEDALIERO 0 FARMACISTA IMDHRLEZ O
0 SPECIALISTA 0 ALTRO TEL E FAX =-MAIL
26. DATA DI COMFPILAZIONE 27. FIRMA DEL SEGNALATORE

28 CODICE ASL 29, FIRMA DEL RESPONSABILE DM FARMACOVIGILANZA
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Effetti collaterali della chemioterapia

Classificazione:
- Immediat1 (da inizio somministrazione a 6 9o)
- Precoci (da 7 a 20 gg)

- Ritardati  (da 1 mese a 1 anno)

- Tardivi (a distanza di anni)



. TERAPIA ED EFFETTI COLLATERALI - Immediati

Necrosi tissutale locale da stravaso Mecloretamina

Nausea e vomito Quasi tutti i farmaci

Brividi, febbre Bleomicina, dacarbazina
Eruzione cutanea, anafilassi Bleomicina, asparaginasi, taxolo
Flebite Mecloretamina

Reazione cutanea di richiamo su area C e

o Actinomicina D

Irradiata

Iperuricemia, insufficienza renale In assenza di allopurinolo

Ipocalcemia Mitramicina




. TERAPIA ED EFFETTI COLLATERALI - Precoci

Leucopenia e piastrinopenia

Quasi tutti i farmaci

Megaloblastosi

Methotrexate, Ara-C

Mucosite (stomatite, diarrea)

Methotrexate

Caduta dei capelli, alopecia

Antracicline, ciclofosfamide

Stipsi, ileo paralitico Vincristina, vindesina
Ipercalcemia Estrogeni
Psicosi Corticosteroidi

Coagulazione intravasale disseminata

Asparaginasi

Pancreatite Asparaginasi
Ritenzione di liquidi Vari ormoni
Infiltrati polmonari Methotrexate, bleomicina

Atassia cerebellare

Fluorouracile

Ototossicita

Cisplatino

Danno renale

Cisplatino, methotrexate




. TERAPIA ED EFFETTI COLLATERALI - Ritardati

Anemia Antimetaboliti
Neurotossicita periferica Vincristina, vindesina, taxolo
Azoospermia, amenorrea Alchilanti, procarbazina
Danno epatocellulare Asparaginasi, nitrosouree
Ittero colestatico Mercaptopurina
Iperpigmentazione Bleomicina

Fibrosi polmonare Bleomicina, busulfan
Necrosi miocardica Antracicline

Sindrome cushingoide Corticosteroidi
Mascolinizzazione Androgeni
Femminilizzazione Estrogeni

Sindrome addisoniana Busulfan




. TERAPIA ED EFFETTI COLLATERALI - Tardivi

Storilits Alchilanti,procarbazi
na

Fibrosi epatica Methotrexate

Encefalopatia Methotrexate

Osteoporosi Corticosteroidi

Leucemia acuta, Alchilanti,

tumori solidi procarbazina



PRESENTAZIONE DELLO STUDIO

MATERIALI E METODI

Disegno: Studio retrospettivo

Campione: scelta casuale non randomizzata di pazienti affetti dal tumore del colon retto che hanno avuto

accesso presso al day hospital nel periodo compreso tra ottobre e marzo 2016 .

| dati verranno raccolti dalla cartella medica informatizzata attraverso il sistema “TrackCare”, codificati e

inseriti in un database catalogati in base:

= genere

= eta

= patologie concomitanti

= numero di accessi

= intervento chirurgico

= tipo di schema chemioterapico

= assunzione altri farmaci

= tossicita rilevata attraverso la scala CTCAE versione 4.03 (nausea, vomito, parestesia, alopecia, astenia,
diarrea, stipsi, dolore, tossicita cutanea, disgeusia, trombocitopenia, neutropenia, mucosite)

= condizione di menopausa

» visita CAS

= rinvio terapia per tossicita

= visite di rivalutazione

= accesso per controllo emocromo di Nadir

Criteri di inclusione:

= tutti i pazienti affetti da tumore colon-retto sottoposti a terapia attiva
= eta> 18 anni

» pazienti che afferiscono al centro solo in regime di day hospital




Tabella 3 Descrizione degli accessi

PRESENTAZIONE DELLO STUDIO - Risultati

TTOMINI

Percentuale
unomini %4

DONNE

Percentuale
donne %

Totale
percentuale
2o

Wisita di
rivalutazione

12.77%

13.42%

12.08%

Wisita CAS®

3,229

3,62%

3.40%

Madir®=

0.87%

0,96%

0,91%

Intervento
chirurgico

0,17%

0,35%

0,25%

Finwvio per
tossicita

12.57%

11.62%

12.13%

M ccessi per
eseguire la
terapia

70.40%

70,04%

70.23%

TOTALE

100%%

100%%

100%%

*Per visita CTAS si intende la prima wisita al Centro Accoglienza Servizi.




° PRESENTAZIONE DELLO STUDIO - Risultati

MN™ di pazienti sottoposti a chemioterapia
Tipe di schema TTornini Pe-ti}::e-n'h:mle Dornns Fercantuals

ormini Dionns
Eolfox 4 34 12.59%% 48 19 4324
Eolfici B 10,273 20 2_10%%
Halox 27 10,00%% 13 5. 26%
Capecitabina 16 5.923% 12 T.69%%
Dre GRamont + Bevacizumah 11 4 07% 21 8.50%
Dre Gramont 13 4 B1%o 15 6.07%
Bevacizurmab + folfox 4 7 2.59% 18 T7.29%%
Eplfiri + Beayvciznmab 2 3.33% 11 4 4524
Radicterapia + Capecitmbina, 10 3. 70% o 3 64%
Panitnmumab +Folfox 4 11 4 07% 4 1.62%
Tomox 7 2.59% & 3. 24%
Tomudsax, 7 2.59% 7 Z2.83%
Cetuximab 7 2.59% 5 Z2.02%
Panitnmumahb @ 3.33% 3 1.21%
Capcitabina + Bevacizumab 5 1.85%%0 5 2. 02%0
Icinotecan 10 3. 70% O 0.00%
Aflibarcent + Folfid 4 1.48%% 5 2.02%
Oxapatralli 3 1.11%% 4 1.62%%
Panitimurmab + De Gramont 5 1.B5%% 2 0.81%%
Cetuximab + Irinotecan 5 1.B5% 1 0.40%0
Petrelli 2 0. 74% 4 1.62%
Feolfoxiri + Bevacimanab 5 1.B5%%6 1 0.40%
T eomiri 4 1.48%% z 0.81%%
Migro + Radioterapia z 0,74%% 4 1.62%%
aecafznib 5 1.85%% 1 0_40%%
Longsurf 3 1.11%% p. 0.81%
Catxiroab +Folfia 1 0.37% 3 1.21%
Catunximmab <+ Dhe CGramont 1 0.37% 3 1.21%%
Panitumumab + Folfox 6 4 1.48% a 0.00%
Folfox & 3 1.11%% a 0.00%
Melox + Bevacizumoab 0 0,00%% z 0.81%%




> PRESENTAZIONE DELLO STUDIO - Risultati

Vomito

= 0B

B Uomini ODonne

4 Bevacizumab +Folfox 4
5 Folfiri

Nausea @'omini [Donne
140
20
120
15
100
80 10
60 5
40 0
b IH H
o Wl Tl IR R e
1 2 3 4 5 [ 7 2 g 10 11 12 13
EUomini ODonne
L da:
e Legenda:
1 Folfox 4 :
> Panimmumab + Folfox 4 § Deiacizamab T Folfox 1 Folfox4
3 Visita di rivalutazione 10 Folfin 2 Iﬁglji:lgjr Bewrac:!;umab
4 Fclzlﬁlri +m‘@*¥@ 11 Cetuximab + Innotecan 3 PFanwvio per tossicata
5 Rinvio per tossicita . 12 Petrelli
& De Gramont + Bevaczumab 13 Cetuximah
7  XEelox
Parestesie
180
160
140
120
100
RO Legenda:
&0 1 Folfox 4
40 2 Visita di rivalutazione
3 Folfiri + Bevacizumahb
20 II_| - M| I|—| N = l M 4 Rinvio per tossiciti
o - > Bevacizumahb
1 bt 3 4 5 & 7 b o 10 11 12 13 6 De Gramont + Bevaci b
H UYomini 0O Donne 7 Xelox

8 Bevacizumab + Folfox 4
9 De Gramont

10 Folfiri

11 Tomox

12 Panitumumab + Folfox 6
13 Cetuximab + Folfiri




> PRESENTAZIONE DELLO STUDIO - Risultati

Astenia
140

120
100

2

LW mm i e IH |H Dl

10 11 1z 15

m UYomini ODonne

Legenda:

lmFﬂgmlF_f:gggd- . 10 Bevacizumab + Folfox 4
2 Panitumumab + Folfox 4 11 De Gramont

3 Wisita di rivalutazione 12 Folfiri

4 Capecitabina

5 Folfiri + B i b 13 Tomeox.
olfiri evaciziral - - . e
6 Rinvio per tossicita L= St © Inactecan, Tossicita cutanea
7 Bevacizumab i 16 Cetuximab + Eolfiri 120
8 De Gramont + Bevacizumahb 17 Cetuximab
9 Xelox R
100
B
(=11}
40
; I H L
o M fn T all B onom on W1 B B T
1 2 3 4 5 [ 7 B 9 10 11 12 13 14
| Uomimi O Donne
Legenda: .
1 Folfox 4 8 Bew_aiz.izumab + Folfox 4
2 Panitumumab + Folfox 4 2 M
3 Visita di rivalutazione 10 Panitumumab
4 Capecitabina 11 Sorafenib _
S Rinvio per tossicita 12 Cetux!mab + Inﬂ{::t_ec.an
6 De Gramont + Bevacizumab 13 W_Metux!mab + Folfiri
? XE].DK 14 CE“[’I]K]]]]E])




9 PRESENTAZIONE DELLO STUDIO

BUomini QDonne

Mucosite

s L

2 3 4 5 86 7 8B 9 101

BUomini ODonne

Diarrea

@ Uomini @ Donne

Stipsi

@ lomini QDonne

Legenda

1 Folfox 4

2 Visita di rivalutazione
3 Capecitabina

4 Folfin + Bevacizumab
5 Rinvio per tossicita

6 De Gramont + Bevacizumab
7 Bevacizumab + Folfox 4

§ Folfiri

9 Petrelli

10 Folfoxin + Bevacizumah
11 Cetuximab
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