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5ƛǎŎǳǎǎŀ Ŏƻƴ ƛƭ ŎƻƴǎƛƎƭƛƻ ŘƛǊŜǘǘƛǾƻ ŘŜƭƭΩ!L9htΣ è stata approvata. Verrà pertanto fatta circolare: SS ha 
preparato una bozza di mail che verrà inviata dalla segreteria AIEOP a tutti i responsabili dei diversi Centri 
con preghiera di diffonderla ai coordinatori di ricerca del proprio Centro. 
Si proverà a chiedere una risposta entro quattro settimane per presentare qualche dato a Bologna. 

 

2) Aggiornamento Progetto Off Label  

Come discusso la volta precedente, AIEOP ha consigliato di trasformare lo studio in una raccolta dati, in 
questo modo non sarà necessario ottenere unΩapprovazione da parte del CE.  
MC e VC si occuperanno di contattare il Consiglio Direttivo, passaggio necessario per la prosecuzione del 
progetto. 
MC presenterà il progetto alle giornate AIEOP a Bologna e successivamente la scheda di raccolta dati verrà 
inviata a tutti i centri AIEOP. 

 

 

 

 



 

3) Presentazione Sodio tiosolfato (STS) da parte di EO 

[Ωƻtotossicità da cisplatino è un problema che può insorgere fin dalla somministrazione del primo ciclo, 
interessa inizialmente le frequenze alte (frequenze non coinvolte nella comprensione del linguaggio), ma se 
il danno persiste può interessare anche le frequenze più basse con ripercussioni sulla comprensione del 
linguaggio e quindi anche su aspetti legati allo sviluppo neurocognitivo. Uno studio del St. Jude ha mostrato 
gli impatti globali sulla qualità di vita dei pazienti con ototossicità. 

 

 

Quali sono i fattori di rischio ƭŜƎŀǘƛ ŀƭƭƻ ǎǾƛƭǳǇǇƻ ŘŜƭƭΩƻǘƻǘƻǎǎƛŎƛǘŁΚ  
Fattori patient-related: età <5 anni, insufficienza renale, fattori genetici,  
Fattori treatment-related: tipo e dose cumulativa (Cisplatino >>> Carboplatino), associazione con altri farmaci 
ototossici (furosemide e altri), combinazione con RT craniospinale. 

Lo studio SIOPEL-6 nei pazienti con epatoblastoma standard risk ha mostrato una significativa riduzione 
ŘŜƭƭΩototossicità e del grado di ototossicità Ŏƻƴ ƭΩǳǎƻ ŘŜƭ ǎƻŘƛƻ ǘƛƻǎƻƭŦŀǘƻ ŘƻǇƻ ƛƭ ŎƛǎǇƭŀǘƛƴƻΣ ŀ ǇŀǊƛǘŁ Řƛ OS e 
EFS. 

 

 

 



 

Lo studio ACCL0431 del COG aveva studiato il sodio tiosolfato in un gruppo eterogeneo patologie, 
dimostrando anche in questo caso una riduzione della tossicità, senza differenze in termini di OS e EFS nei 
pazienti con malattia localizzata, ma con sopravvivenze peggiori nei pazienti con malattia metastatica. 

 

Il farmaco che sta per essere lanciato sul mercato è il PEDMARQSI, della casa farmaceutica Fennec.  

¶ La formulazione di Fennec non ha eccipienti come potassio e boro (presenti in alcune formulazioni 
galeniche) ŎƘŜ ǊŜƴŘŜǾŀƴƻ ǊƛǎŎƘƛƻǎƻ ƭΩǳǎƻ ŘŜƭƭΩ{¢{Σ Ŝ ƴƻƴ ƴŜŎŜǎǎƛǘŀ Řƛ ŘƛƭǳƛȊƛƻƴŜ όŝ ǉǳƛƴŘƛ ǇǊƻƴǘƻ ǇŜǊ 
ƭΩǳǎƻύ 

¶ Gli effetti indesiderati sono abbastanza noti: alterazioni elettrolitiche, carico di sodio importante, 
nausea e vomito. Tutti effetti gestibili con terapia di supporto e monitoraggio elettrolitico. 

¶ Per la massima otoprotezione e per evitare allo stesso tempo Řƛ ƛƴƛōƛǊŜ ƭΩŜŦŦŜǘǘƻ ŎƛǘƻǘƻǎǎƛŎƻΣ 
PEDMARQSI deve essere somministrato in tempi precisi ĄŜƴǘǊƻ мн ƻǊŜ ŘŀƭƭΩƛƴƛȊƛƻ ŘŜƭ ŎƛǎǇƭŀǘƛƴƻΣ e 
fino a sei ore di distanza nei protocolli in cui il cisplatino viene infuso per sei ore. 

In Italia esistono diverse formulazioni di sodio tiosolfato generico che sono simili per certi versi al farmaco di 
Fennec (non contengono boro e potassio). Il generico viene generalmente utilizzato ƴŜƭƭΩŀǾǾŜƭŜƴŀƳŜƴǘƻ Řŀ 
cianuro e per gli stravasi da chemioterapici. Viene inoltre riportato un utilizzo ƴŜƭƭΩŀŘǳƭǘƻ ŎƻƳŜ ǇǊƻŦƛƭŀǎǎƛ ŘŜƭƭŀ 
nefropatia da cisplatino ma non è chiaro quanto venga effettivamente utilizzato a questo scopo 
ƴŜƭƭΩƻƴŎƻƭƻƎƛŀ ŘŜƭƭΩŀŘulto. 
 
 
 
 



 
 

FDA negli USA ŀǾŜǾŀ ƳŜǎǎƻ ƛƴ ƎǳŀǊŘƛŀ ǎǳƭƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ Řƛ ŦƻǊƳǳƭŀȊƛƻƴƛ Řƛ ǎƻŘƛƻ ǘƛƻǎƻƭŦŀǘƻ ŎƘŜ contenevano 
potassio. 

PEDMARQSI ŝ ǎǘŀǘƻ ŀǇǇǊƻǾŀǘƻ ƛƴ 9ǳǊƻǇŀ Ŝ ƛƴ !ƳŜǊƛŎŀ ǇŜǊ ǇǊŜǾŜƴƛǊŜ ƭΩototossicità da cisplatino. Il label verrà 
chiesto per pazienti con tumori solidi localizzati, quindi non solo per pazienti con epatoblastoma. La company 
ǎǘŀ ǊƛŎƘƛŜŘŜƴŘƻ ƭΩŀŎŎŜǎǎƻ ǘǊŀƳƛǘŜ спу ǇŜǊ ƭΩLǘŀƭƛŀ ǇǊƛƳŀ Řƛ ŀǾŜǊŜ ƭΩŜƳƛǎǎƛƻƴŜ ƛƴ ŎƻƳƳŜǊŎƛƻΦ 

Proposta di lavoro da parte di EO: Si potrebbe creare una survey a livello nazionale per capire chi lo utilizza, 
come, per quali tumori, con quali dosi, e per chiedere alle farmacie ospedaliere quale STS stanno utilizzando. 
Successivamente creare un gruppo di lavoro che possa contribuire alle raccomandazioni AIEOP/tumori solidi 
da condividere con i diversi gruppi nazionali. 

 

 

 

Commento di MC: durante il Congresso Tumori Solidi di Padova, alla domanda άquali Centri utilizzassero il 
STSέ in pochi hanno risposto (Bari è tra i pochi). La Dr.ssa Monica Terenziani ha riferito che ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ ŘŜƭ 
gruppo ŎƘŜ ǎƛ ƻŎŎǳǇŀ Řƛ ƴŜƻǇƭŀǎƛŜ ƎŜǊƳƛƴŀƭƛ ŎΩŝ ǎǘŀǘŀ una discussione sul tema senza conclusioni definitive:  
non sono state pertanto date raccomandazioni ǎǳ ǉǳŜǎǘƻ ǘŜƳŀ Ŝ ƭΩƛƴǘŜƴȊƛƻƴŜ ǎŀǊŜōōŜ ǉǳŜƭƭŀ Řƛ ǇǊƻǇƻǊǊŜ ǳƴ 
ulteriore studio randomizzato. 
Domanda di AR: ƭΩƛƴŘƛŎŀȊƛƻƴŜ ŎƘŜ Ƙŀ Řŀǘƻ 9a! è per tumori localizzati e metastatici? 
Risposta di EO: solo per tumori localizzati 


