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Gentile Signora,
Egregio Signore

La informiamo che, in base alla Sua patologia:
n GLIOBLASTOMA RECIDIVO
Lei dovra essere sottoposto a un trattamento sanitario definito:
SOMMINISTRAZIONE ORALE DI REGORAFENIB 160 MG PER 21 GIORNI OGNI 28
La informiamo che il trattamento sanitario consiste in:

la dose raccomandata di REGORAFENIB ¢ di 160 mg (4 compresse da 40 mg) da assumersi una volta al giorno
per 3 settimane, seguite da 1 settimana senza terapia. Questo periodo di 4 settimane & considerato un ciclo di
trattamento. Il trattamento potra essere prolungato a giudizio clinico.

La informiamo che la terapia con REGORAFENIB & un trattamento utilizzato nei gliomi recidivanti allo
scopo di contrastare la crescita tumorale e di allontanare nel tempo la recidiva/progressione della malattia.

La informiamo che la terapia REGORAFENIB & una terapia ben tollerata. Esiste tuttavia, la possibilita di
effetti secondari per i quali verranno prese tutte le misure terapeutiche necessarie.

In particolare, i possibili effetti indesiderati derivanti da questo trattamento sono:

Tossicita dermatologica
La reazione cutanea mano-piede o Sindrome da Eritrodisestesia Palmo-Plantare (EPP) e I'eruzione
cutanea rappresentano le reazioni avverse dermatologiche osservate piu frequentemente con REGORAFENIB.

Compromissione epatica

REGORAFENIB é eliminato principalmente per via epatica. Nei pazienti con lieve compromissione
epatica non & necessario alcun aggiustamento della dose. Nei pazienti trattati con Regorafenib sono state
frequentemente osservate alterazioni degli indici di funzionalita epatica (alanina-aminotransferasi [ALT],
aspartato-aminotransferasi [AST] e bilirubina). In una piccola percentuale di pazienti sono state osservate
alterazioni severe (grado 3-4).

Infezioni
Regorafenib e stato associato a un aumento dell’incidenza di eventi infettivi.

Emorragia
Regorafenib é stato associato a un aumento dell’incidenza di eventi emorragici.

Ischemia cardiaca ed infarto cardiaco
Regorafenib e stato associato a un aumento dell’incidenza di ischemia e infarto del miocardio.
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Sindrome da encefalopatia posteriore reversibile (SEPR)

In associazione al trattamento con Regorafenib sono stati riportati casi di SEPR. | segni e sintomi di
SEPR comprendono convulsioni, cefalea, alterazioni dello stato mentale, disturbi visivi o cecita corticale, con o
senza ipertensione associata.

Ipertensione arteriosa
Regorafenib e stato associato a un aumento dell’incidenza di ipertensione arteriosa.

Alterazioni delle analisi biochimiche e metaboliche di laboratorio

Regorafenib & stato associato ad un aumento dell’incidenza di anomalie elettrolitiche (comprendenti
ipofosfatemia, ipocalcemia, iponatriemia ed ipopotassiemia) e di anomalie metaboliche (comprendenti
aumenti dell'ormone stimolante la tiroide, della lipasi e dell’amilasi). Tali anomalie sono generalmente di
entita da lieve a moderata, non associate a manifestazioni cliniche e non richiedono abitualmente interruzioni
o riduzioni della dose.

La informiamo inoltre che il trattamento non puo essere effettuato in caso di gravidanza accertata o
presunta e che, per un periodo di sei mesi dopo il trattamento devono essere adottate misure finalizzate a
evitare gravidanze.

La informiamo che gli studenti in Medicina o delle Professioni Sanitarie e/o tirocinanti possono
partecipare al percorso di cura in maniera proporzionale alle competenze acquisite ed essere coinvolti anche
nel processo di acquisizione del Consenso Informato.

Romali_ / /
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