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Gentile Signora,
Egregio Signore

La informiamo che, in base alla Sua patologia:
[0 GLIOMAGRADO2
[0 GLomAGRADO3
[0 cuomaGRrADO4
Lei dovra essere sottoposto a un trattamento sanitario definito:
CHEMIOTERAPIA CON TEMOZOLOMIDE
La informiamo che il trattamento sanitario consiste in:

ASSUNZIONE PER VIA ORALE DI TEMOZOLOMIDE AD UN DOSAGGIO GIORNALIERO DI 75 MG/M2 PER 42
GIORNI IN ASSOCIAZIONE A RADIOTERAPIA (TERAPIA CONCOMITANTE).

DOPO QUATTRO SETTIMANE DAL TERMINE DELLA RADIOTERAPIA FINE DI TERAPIA CONCOMITANTE,
ASSUNZIONE DI TEMOZOLOMIDE IN MONOTERAPIA A DOSAGGIO DI 150-200 MG/M? UNA VOLTA AL GIORNO
PER 5 GIORNI CONSECUTIVI OGNI 28, PER LA DURATA DI 6/12 CICLI.

La informiamo che la terapia con Temozolomide & un trattamento standard per la cura del glioma allo
scopo di contrastare la crescita tumorale e di allontanare nel tempo la recidiva/progressione della malattia.

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

La informiamo che nei pazienti trattati con TMZ, sia in trattamento concomitante con RT sia in
monoterapia dopo RT per il glioblastoma multiforme di prima diagnosi, o in monoterapia in pazienti con
glioma in recidiva o progressione, le reazioni avverse molto comuni riportate sono simili e sono:

® nausea,
e vomito,
o stipsi,

e anoressia,
e cefaleae
e affaticabilita.

Inoltre & stata riscontrata mielosoppressione (nota tossicita dose limitante per la maggior parte degli
agenti citotossici compresa TMZ) con neutropenia severa nell’8% dei pazienti trattati e trombocitopenia severa
nel 14%.
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In pazienti con glioma in recidiva o progressione, nausea (43%) e vomito (36%) sono stati solitamente
di Grado 1 o 2, auto limitanti o rapidamente controllati dalla terapia anti-emetica convenzionale. L'incidenza di
nausea e vomito severi e stata pari al 4 %.

Durante il trattamento con TEMOZOLOMIDE sono state osservate rare infezioni
opportunistiche (come polmonite da Pneumocystis jirovecii) e riattivazione di infezioni (come HBV,
CMV).

In pazienti trattati con TEMOZOLOMIDE e stato riportato raramente danno epatico, inclusa
insufficienza epatica. Prima di iniziare il trattamento devono essere effettuati i test di funzionalita epatica che
devono essere eseguiti a ogni ciclo di trattamento in tutti i pazienti. La tossicita epatica puo verificarsi diverse
settimane o pil dopo l'ultimo trattamento con TEMOZOLOMIDE.

Sono stati riportati molto raramente anche casi di sindrome mielodisplastica e tumori maligni
secondari, compresa leucemia mieloide.

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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