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preparato una bozza di maihe verra inviata dda segreteria AIEOP a tutti@sponsabildei diversi Centri

con preghiera di diffonderla ai coordinatori di ricerca pieprio Centro.

Si provera a chiedere umesposta entroquattro settimaneper presentare qualche dato a Bologna

2) Aggiornamento Progetto Off Label

Come dbscuss la volta precedenteAIEOP ha consigliato tlasformare lo studio in una raccolta datin
guesto modo non sara necessario ottenere€approvazione da parte del CE.

MC e VC si occuperanno di contattareah€iglio Direttivo, passaggio necessario per la prosecuzione del
progetto.

MC presentera il progetto alle giornate AIEOP a Bologna e successivdmeabeda di raccolta daterra
inviata a tutti icentri AIEOP



3) PresentazioneSodio tiosolfato(STSya parte diEO

[ @odbssicitada cisplatino € un problema che puo insorgere finadabmministrazione dgbrimo ciclo,
interessa inizialmente le frequenzdte (frequenze non coinvolte nella comprensiodel linguaggis ma €

il danno persiste pudnteressare anche le frequenze piu basse con ripercussioni sulla compreuigibne
linguaggice quindianche su aspettegati allosviluppo neurocognitivo. Uno studio dét Judeha mostrato
gli impatti globali sulla qualita di vita dei pazienti aintossicita

Conseguenze a lungo termine dell’ipoacusia severa
Uno studio del St.Jude Long-term Cohort

» Among the survivors of non-CNS tumours (n=226, 69% treated with
cisplatin), those with serious hearing loss (Chang grade 2a or more)
were at an increased risk (compared with those without hearing loss)
of:

» Not living independently (OR, 2.19; 95% Cl, 1.19-4.04)

» Never having married (OR, 1.61; 95% Cl, 0.81-3.20)

* Not graduating from high school or being unemployed (OR, 1.85;
95% Cl, 1.02-3.35)

1. Brinkman TM et sl Concer 2015;121:4053.61

Quali sono i fattordirischiof S3F GA | ff2 &@GAf dzLlLl2 RStfQ2i202aaAiA0Ail
Fattori patient-related eta <5 annj insuffcienzarenalg fattori genetici,

Fattoritreatmentrelated tipo e dose cumulativa (Cisplatino >>> Carboplatino), associazione con altri farmaci
ototossici (furosemide e altrizjombinazione colRTcraniospinale

Lo studioSIOPEB nei pazienti corepatoblastomastandard riskha mostrato una significativa riduzie
R Sdtotossicitae del grado dototossicitaO2 y  Qdza2 RSt &da2RA2 GA2a@3eFl G2
EFS.

Otoprotezione efficace del STS nei paz con
epatoblastoma SR (SIOPEL-6)
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Brock PR, et al. N EnglJ Med. 2018;378:2376-2385.




Lo studio ACCL0431 del C@@eva studiato il sodio tiosolfato in un gruppo eterogene@atologie
dimostrandoanche in questo caso unauzione della tossicitésenzadifferenz in terminidi OS e EFS nei
pazienticon malattia localizzafana con sopravvivenze peggiogi pazienticon malattia metastatica.

COG ACCLO0431 Main Results

* 48% lower risk of hearing loss after STS
treatment (n=104)

* 70% lower risk of hearing loss after STS i s =
treatment (Protocol Predefined Subgroup Age - ==
<5, n=29)

* No difference in EFS or OS for localized Eon| £ o] S,

tumors | i R0 T

= - ears) * g ! To )
+ EFS/OS inferior for M+ subgroup Nomber st ik o Number stk :

Il farmaco che sta per essere lanciato sul mercatt@DMARQSHella casa farmaceutica Ferme

1 Laformulazionedi Fenneamon ha eccipientcome potassio e bordpresenti in alcune formulazioni
galenicheOKS NBYRSGI y2 {NR{aCQKA 25 2y YQdpaRO RSEA G RA
f Qdza 2 0

1 Gi effetti indesiderati sono abbastanza nagiterazioni elettrolitiche, carico di sodio importante,
nausea e vomito. Tutti effetgestibili con terapia di supporto e monitoraggio elettrolitico.

f Per la massima otoprotezione e per evitare allo stesso teRgp A YA OANB f QSTFFS
PEDMARQSI deve essere somministrato in tempi pig@sy § N2 mH 2 NB RI fef QAY A

fino a sei ore di distanza nei protocolli in cui il cisplatino viene infuso per sei ore.

In Italia esistonaliverse formulaioni di sodio tiosolfatayenericoche sono simili per certi veraifarmacodi

Fennegnon contengono bor@ potassio) Il generico viengeneralmenteutilizzatoy St f QF @St Sy | Y ¢

cianuro e per gli stravasi da chemioterapici. Viene inoltre riportato un utiiz23d f QF Rdzf G2 0O2YS
nefropatia da cisplatinoma non é chiaro quanto venga effettivamente utilizzato a questo scopo
ySttQ2yO2dt® 3AL RSt f QIR
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PEDMARQSI a il G2 | LIINRGI G2 Ay 9 dzbi@ds¥icitada cispjatind. WISoevedrd LIS N
chiesto per paziention tumori solidi localizzatquindi non solo pepazienti corepatoblastoma. La company
aidlF NAOKASRSYR2 fQlFOOS&daz2 GNIYAGS cny LISNIfQLGFE A

Proposta di lavoro da parte di EGi potrebbecreareuna survey a livello nazionale per capire chi lo utilizza,
come, per quali tumori, con qualbsi, e per chiederalle farmacie ospedaliere quagT $tanno utilizzando
Successivamentereare un gruppo di lavorchepossa contribuire alle raccomandaziddEOP/tumori solidi
da condividere con i diversi gruppi nazionali.

Commentodi MC durante il Congresso Tumori Solidi di Padova, alla domémakai Centri utilizzassero il

ST$in pochi hanno risposto (Bari & tra i pochif Dr.sséonicaTerenzianha riferito chel £ f QA y (i S Ny 2
gruppoOKS aA 200dzLdr RA Yy Supddisdussibrn® suBt&eNza gohctugioni Oediritivea G I G |
non sono state pertanto dateaccomandazior dz lj dzS8a G2 GSYlF S t QAyGSyiTl A2yS
ulteriore studio randomizzato.

Domanda di AR: QA Y RA OF T A 2 y & peé &iSoriléchlizzRile indtas@tii?

Rispostali EO soloper tumorilocalizzati




