ALLEGATO 1

FARMACI CON USO CONSOLIDATO NEL TRATTAMENTO DEI
TUMORI SOLIDI NELL'ADULTO PER INDICAZIONI ANCHE
DIFFERENTI DA QUELLE PREVISTE DAL PROVVEDIMENTO
DI AUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO.

Per ciascun principio attivo sono € riportate le indicazioni gia
autorizzate e le estensione di indicazione relativa ad usi conso-
lidati sulla base di evidenze scientifiche presenti in letteratura.

ALDESLEUCHINA

Indicazioni gia autorizzate:

+ Carcinoma renale metastatico.

Estensione delle indicazioni:

+ Melanoma maligno. Via di somministrazione sottocutanea'.

ANASTROZOLO

Indicazioni gia autorizzate:

+ Trattamento carcinoma mammario in fase avanzata in don-
ne in post-menopausa. Lefficacia non é stata dimostrata in
pazienticon ER-, a meno che non avessero precedentemente
avuto una risposta clinica positiva al Tamoxifene.

+ Trattamento adiuvante degli stadi precoci del carcinoma in-
vasivo della mammella con ER+, in donne in post-menopausa.
« Trattamento adiuvante degli stadi precoci del carcinoma della
mammella con recettori ormonali positivi in donne in postme-
nopausa, dopo 2 o 3 anni di terapia adiuvante con tamoxifene.
Estensione delle indicazioni:

« Trattamento del tumore della mammella maschile in associa-
zione a LHRH analogo'=3.

In monoterapia nel carcinoma ovarico recidivato®.

BLEOMICINA

Indicazioni gia autorizzate:

+ Attivita metaplastiche di alcuni tessuti (in partic. epiteli malpi-
ghiani ad alta cheratinizzazione). La bleomicina & un antimito-
tico a base di bleomicina solfato. Da sola, 0 in associazione con
altri chemioterapici, risulta efficace in diversi tipi di tumori.
Estensione delle indicazioni:

+ Puo essere utilizzato, da solo o in associazione, nei tumori so-
lidi'35,

CALCIOLEVOFOLINATO

Indicazioni gia autorizzate:

+ Tutte le forme anemiche da carenza di folati dovute ad au-
mentata richiesta, ridotta utilizzazione o insufficiente appor-
to dietetico di folati.

+ Antidoto di dosi eccessive di antagonisti dell'acido folico e
per controbattere gli effetti collaterali indotti da aminopteri-
na e da metotressato.
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+ Rescue dopo trattamento con metotressato e come poten-
ziante gli effetti del 5-FU in protocolli di terapia antiblastica.

« In associazione alle fluoropirimidine nel trattamento del car-
cinoma del colon-retto metastatico con intento palliativo, nel
trattamento adiuvante del carcinoma del colon-retto operato
radicalmente e nel “rescue” (salvataggio) da alte dosi di meto-
tressato o di altri farmaci analoghi.

Estensione delle indicazioni: Si intende utilizzabile senza re-
strizione in associazione alle fluoropirimidine'~,

CAPECITABINA

Indicazioni gia autorizzate:

« Terapia adiuvante per carcinoma del colon in stadio Il (Du-
kes C).

« Trattamento del tumore colon-retto metastatico.In associa-
zione a docetaxel nel tumore mammario localmente avanzato
0 metastatico dopo fallimento della chemioterapia citotossica
(Ia precedente terapia deve aver incluso una antraciclina).

+ Monoterapia nel tumore mammario localmente avanzato
0 metastatico dopo fallimento di un regime chemioterapico
contenente taxani e un‘antraciclina o per le quali non & indica-
ta un'ulteriore terapia con antracicline.

« Trattamento di prima linea del tumore gastrico avanzato in
combinazione con un regime a base di platino.

Estensione delle indicazioni:

« Carcinomi del colon retto in fase avanzata o metastatica da
sola o in associazione ad altri farmaci neoplastici registrati per
la patologia.

+ Alternativa al fluorouracile dove non si ritenga opportuno o
indicato un trattamento infusionale.

« Carcinoma della mammella localmente avanzato o metasta-
tico in associazione ad altri farmaci antineoplastici registrati in
tale patologia.

CARBOPLATINO

Indicazioni gia autorizzate:

« Carcinoma epiteliale dell'ovaio avanzato (| e Il linea).

« Carcinoma epidermoide testa e collo.

« Carcinoma del polmone a piccole cellule in associazione ad
altri CT.

« Teratoma.

Estensione delle indicazioni:

« Puo essere utilizzato, da solo o in associazione, nei tumori so-
lidi ed in particolare: alternativa al cisplatino quando questo &
controindicato oppure quando, a parita di efficacia, risulti es-
sere meno tossico;

+ associato a taxani nel trattamento dei tumori polmonari e
ovarici; seminoma; trattamento del carcinoma della mammel-
la da solo o in associazione. Mesotelioma pleurico2>,




CICLOFOSFAMIDE

Indicazioni gia autorizzate:

« Trattamento citostatico.

Estensione delle indicazioni:

« Utilizzabile ad alte dosi nei regimi di condizionamento pre-
trapianto’.

CICLOSPORINA

Indicazioni gia autorizzate:

« Trapianto d'organo: prevenzione del rigetto del trapianto allo-
genico di rene, fegato, cuore, cuore-polmone, polmone e pan-
creas. Trattamento del rigetto di trapianto in pazienti che hanno
ricevuto precedentemente altre terapie immunosoppressive.

+ Trapianto di midollo osseo: prevenzione del rigetto del tra-
pianto di midollo osseo. Profilassi e trattamento della“malattia
da trapianto verso ospite” (“graft versus host-disease” o GVHD).
+ Malattie autoimmuni: trattamento dell'uveite posteriore o in-
termedia di origine non infettiva, in fase attiva, a rischio di gra-
ve perdita della funzione visiva, quando le terapie convenzio-
nali non sono risultate efficaci o provocano effetti indesidera-
ti inaccettabili.

« Trattamento dell'uveite in morbo di Behget, con ripetuti at-
tacchi infiammatori a carico della retina.

« Sindrome nefrosica: Sindrome nefrosica steroidodipendente
e steroido-resistente in adulti e bambini, dovuta a glomerulo-
patie quali: glomerulonefrite a lesioni minime, glomeruloscle-
rosi focale e segmentaria e glomerulo nefrite membranosa.

+ Artrite reumatoide: trattamento dell'artrite reumatoide seve-
rain fase attiva, in pazientiin cuii classici farmaci antireumatici
a lenta azione risultano inappropriati o inefficaci.

+ Psoriasi: Trattamento della psoriasi grave in pazienti in cui le
terapie convenzionali sono inefficaci o inappropriate.

+ Dermatite atopica: Sandimmun Neoral ¢ indicato nei pazien-
ti con dermatite atopica grave, quando & richiesta una terapia
sistemica.

Estensione delle indicazioni: Anemia aplastica, malattie au-
toimmuni gravi, sindrome emofagocitica®'°,

CISPLATINO

Indicazioni gia autorizzate:

+Tumore del testicolo.

« Carcinoma dell'ovaio.

« Carcinoma della testa-collo.

« Carcinoma della vescica.

+ Endometrio, Linfomi e alcune neoplasie dell'infanzia.

+ Dati preliminari indicano che cisplatino & attivo anche nei
sarcomi,linfomi, cancro polmonare, cancro esofageo, cancro
della tiroide, neuroblastoma e melanoma maligno.

« Carcinoma della prostata.

Estensione delle indicazioni:

+Puo essere utilizzato, da solo o in associazione, nei tumori so-
lidi ed in particolare'25:

« Carcinoma della mammella.

+ Mesotelioma pleurico.

« Carcinoma dello stomaco.

« Carcinoma spinocellulare della cute.

« Carcinoma del pancreas.

+ Neoplasie celebrali.

« Carcinoma della cervice uterina.

+ Neoplasie a sede primitiva ignota.

« Colangiocarcinoma e carcinomi delle vie biliari.

DOCETAXEL

Indicazioni gia autorizzate:

+ In combinazione con doxorubicina e ciclofosfamide ¢ indi-
cato per il trattamento adiuvante di pazienti con tumore della
mammella operabile con linfonodo positivo.

« In combinazione con doxorubicina é indicato per il tratta-
mento di pazienti con tumore della mammella localmente
avanzato o metastatico che non hanno ricevuto una prece-
dente terapia citotossica per questa patologia.

« In monoterapia & indicato per il trattamento di pazienti con
tumore della mammella localmente avanzato o metastati-
co, dopo fallimento di una terapia citotossica. La precedente
chemioterapia dovrebbe comprendere una antraciclina o un
agente alchilante.

+In combinazione con transtuzumab & indicato per il tratta-
mento di tumori della mammella metastatico, con iperespres-
sione HER2 e che non hanno ricevuto in precedenza una tera-
pia chemioterapia per la malattia metastatica.

+In combinazione con capecitabina & indicato per il trattamen-
to di pazienti con tumore della mammella localmente avanza-
to o metastatico, dopo fallimento di una chemioterapia cito-
tosssica, (la precedente chemioterapia dovrebbe aver compre-
so una antraciclina.

« Trattamento di pazienti con tumore del polmone NSCLC lo-
calmente avanzato o metastatico, dopo fallimento di un pre-
cedente trattamento chemioterapico.

+ In combinazione con Cisplatino & indicato per il trattamen-
to di pazienti con tumore NSCLC non operabile, localmente
avanzato o metastatico che non hanno ricevuto precedenti
chemioterapie in questa condizione.

+ In combinazione con Prednisone o Prednisolone & indicato
nella terapia di pazienti con carcinoma della prostata metasta-
tico ormono-refrattario.

« In combinazione con Cisplatino e 5Fluorouracile & indicato
per il trattamento dei pazienti con adenocarcinoma gastrico
metastatico, compreso I'adenocarcinoma della giunzione ga-
stroesofagea, che non hanno in precedenza ricevuto chemio-
terapia per la malattia metastatica.

+ In combinazione con Cisplatino e 5Fluorouracile & indicato
per il trattamento di induzione dei pazienti con carcinoma a
cellule squamose localmente avanzato della testa e del collo.
Estensione delle indicazioni:

« Carcinoma gastrico e della giunzione gastroesofagea anche
in monoterapia'!.,
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+ In monoterapia o in associazione con altri chemioterapici
nel carcinoma ovarico recidivato dopo trattamento con Pa-
clitaxel'1,

+ Nel trattamento di prima linea del carcinoma ovarico in alter-
nativa al paclitaxel in combinazione con platino derivati'”.

+ In associazione a ciclofosfamide in fase adiuvante nel carci-
noma mammario, in pazienti non candidabili a terapia con an-
tracicline',

+ Nel carcinoma mammario in fase adiuvante, sequenziale a
chemioterapia con antracicline, in pazienti con linfonodi po-
sitivi'e.

+ Nel carcinoma mammario in fase adiuvante, in pazienti con
linfonodi negativi ad alto rischio nell'ambito degli stessi sche-
mi di polichemioterapia o terapia impiegati nelle pazienti con
linfonodi positivi?®22,

+Nel carcinoma mammario operabile ad alto rischio in fase ne-
oadiuvante in combinazione ad antracicline (utilizzo concomi-
tante o sequenziale) o in associazione ad altri chemioterapici
attivi in tale neoplasia?2.

+ Nel trattamento dei sarcomi delle parti molli in combinazio-
ne con Gemcitabina®,

DOXORUBICINA

Indicazioni gia autorizzate:

« Carcinoma mammario, polmone, vescica, tiroide, ovaio).

+ Osteosarcoma e sarcoma dei tessuti molli.

+ Linfomi di Hodgkin e non Hodgkin.

+ Neuroblastoma, tumore di Wilms.

« Leucemia linfoblastica acuta, leucemia mieloblastica acuta.

« Per via endovescicale: tumori superficiali della vescica (sia do-
po resezione transuretrale che a scopo terapeutico).

« Sarcomi delle parti molli ,carcinoma gastrico, carcinoma del
fegato, pancreas, sigma retto, carcinoma del distretto cervico
facciale, carcinoma polmonare, carcinoma ovarico, leucemie.

« Carcinoma polmonare a piccole cellule, neuroblastoma.
Estensione delle indicazioni:

« Puo essere utilizzato, da solo o in associazione, nei tumori so-
lidi ed in particolare: tutti i tipi di sarcomi in cui si ritiene in-
dicato35,

DOXORUBICINA LIPOSOMIALE PEGILATA (CAELYXe)
Indicazioni gia autorizzate:

Doxorubicina liposomiale & indicata:

+In monoterapia in pazienti con tumore mammario metastati-
o, nei casi in cui sia presente un rischio cardiaco aumentato.

+ Nel trattamento del tumore ovarico in stadio avanzato in
donne che abbiano fallito un trattamento chemioterapico di
prima linea a base di platino.

« In associazione a bortezomib per il trattamento del mieloma
multiplo in progressione in pazienti che hanno ricevuto in pre-
cedenza almeno un trattamento e che sono stati gia sottoposti,
0NON POSsONO essere sottoposti, a trapianto di midollo osseo.

+ Nel trattamento del sarcoma di Kaposi correlato allAIDS (KS-
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AIDS), in pazienti con un basso numero di CD4 (linfociti CD4 <
200/mm3) e malattia a livello mucocutaneo o viscerale diffusa.
Puo essere utilizzato come chemioterapia sistemica di prima li-
nea o di seconda linea in pazienti affetti da KSAIDS con malattia
gia in stadio avanzato o in pazienti intolleranti ad un preceden-
te trattamento chemioterapico sistemico di associazione con al-
meno due delle seguenti sostanze: un alcaloide della vinca, ble-
omicina e doxorubicina standard (o un‘altra antraciclina).
Estensione delle indicazioni:

+ Nel trattamento dei sarcomi di Kaposi non correlati da infe-
zioni da HIV.

«Trattamento dei sarcomi dei tessuti molli recidivati o metasta-
tici in pazienti con controindicazioni allimpiego di antracicline
convenzionali per rischio cardiologico24.

« In combinazione con Oxaliplatino nel trattamento del carci-
noma ovarico recidivato in pazienti platinosensibili.

EPIRUBICINA

Indicazioni gia autorizzate:

« Carcinoma mammario.

« Linfomi, sarcomi delle parti molli.

« Carcinoma gastrico, fegato, pancreas, sigma-retto.

« Carcinoma cervico-faciale.

« Carcinoma polmonare.

« Carcinoma ovarico.

+ Leucemie.

« Instillazione endovescicale per Carcinoma della vescica su-
perficiale (a cellule transizionali, carcinoma in situ).

« Profilassi delle recidive dopo intervento di resezione transu-
retrale.

Estensione delle indicazioni:

+ Puo essere utilizzata al posto della doxorubicina da sola od in
associazione nel trattamento dei tumori solidi, sia in fase pre-
coce che avanzata'25,

ETOPOSIDE

Indicazioni gia autorizzate:

« Tumori polmonari a piccole cellule (dati preliminari indicano
che puo essere efficace in altri tipi di carcinomi polmonare).

« Carcinoma del testicolo non seminomatoso resistente.

+ Morbo di Hodgkin.

« Linfomi maligni non Hodgkin.

+ Leucemia acuta.

« Nel coriocarcinoma gestazionale.

+ A Etoposide possono rispondere positivamente anche altri ti-
pi di tumori solidi.

Estensione delle indicazioni:

+ Puo essere utilizzato, da solo o in associazione, nei tumori so-
lidi ed in particolare: sarcomi'25,

EXEMESTANE

Indicazioni gia autorizzate:
« Trattamento del carcinoma mammario in fase avanzata, in




donne in stato di postmenopausa naturale o indotta, nelle
quali la malattia & progredita dopo trattamento con terapia
anti-estrogenica.

« Trattamento adiuvante nelle donne in post-menopausa con
carcinoma mammario invasivo in fase iniziale e con recettori
estrogeni positivi, dopo iniziale terapia adiuvante con tamo-
xifene per 2-3 anni. Lefficacia non & stata dimostrata nelle pa-
Zienti con recettori estrogenici negativi.

Estensione delle indicazioni:

« Trattamento del tumore della mammella maschile in associa-
zione a LHRH analogo'2-2,

FLUOROURACILE

Indicazioni gia autorizzate:

« Trattamento palliativo dei tumori maligni epiteliali soprat-
tutto retto, colon, mammella, stomaco, pancreas, fegato (pri-
mitivo).

« Tumori dell'utero, ovaio, vescica.

« Trattamento profilattico delle recidive di tumori quando 'in-
tervento chirurgico non garantisce la radicalita.

Estensione delle indicazioni: Puo essere utilizzato, da solo o
in associazione, nei tumori solidi' 2>,

FULVESTRANT

Indicazioni gia autorizzate:

« Trattamento di donne in postmenopausa affette da carcino-
ma della mammella localmente avanzato o metastatico con
recettori per gli estrogeni positivi, in ricaduta di malattia du-
rante 0 dopo terapia antiestrogenica adiuvante o progressione
di malattia durante terapia con un antiestrogeno.

Estensione delle indicazioni:

«Trattamento del tumore della mammella maschile?.

GEMCITABINA

Indicazioni gia autorizzate:

+ NSCLC localmente avanzato o metastatico.

+ Adenocarcinoma pancreatico localmente avanzato o meta-
statico.

+ Adenocarcinoma pancreatico refrattario al 5FU.

« Carcinoma della vescica avanzato.

« In combinazione con carboplatino ¢ indicato nel carcinoma
ricorrente dell'epitelio dell'ovaio che hanno recidivato almeno
6 mesi dopo terapia con platino.

+ Con Paclitaxel in carcinoma della mammella non resecabile
localmente ricorrente o metastatico che hanno recidivato do-
po chemio adiuvante e neoadiuvante.

Estensione delle indicazioni:

« Terapia di salvataggio delle neoplasia germinale del testicolo.
+ Sarcomi dei tessuti molliZZ.

« Colangiocarcinoma e carcinomi delle vie biliari.

+ Neoplasie del distretto cervico-facciale.

« In monoterapia o in associazione con Antracicline o platino-
derivati nel carcinoma ovarico recidivato?-38;

+In associazione a Carboplatino nel trattamento del carcinoma
mammario metastatico in pazienti pretrattate®,
+Nel trattamento adiuvante del carcinoma pancreatico'0,

IFOSFAMIDE

Indicazioni gia autorizzate:

« Tumori maligni inoperabili: Carcinoma bronchiale; Carcino-
ma ovarico, tumori testicolari; Sarcomi delle parti molli; Carci-
noma mammario; Carcinoma pancreatico; Ipernefroma; Carci-
noma endometriale.

« Linfomi maligni.

Estensione delle indicazioni:

« Puo essere utilizzato, da solo o in associazione, nei tumori so-
lidi ed in particolare: tutti i tipi di sarcomi’25.

INTERFERONE ALFA 2a

Indicazioni gia autorizzate:

« Leucemia a cellule capellute.

« Pazienti affetti da AIDS con sarcoma di Kaposi.

«Leucemia mieloide cronica Philadelphia positiva in fase cronica.
« Linfoma cutaneo a cellule T.

« Pazienti in eta adulta affetti da epatite cronica B.

« Pazienti in eta adulta con epatite cronica C.

+ Linfoma non Hodgkin follicolare.

« Carcinoma renale avanzato.

+ Pazienti con melanoma maligno di stadio Il secondo la clas-
sificaz. AJCC.

Estensione delle indicazioni:

+Kaposi non HIV',

IRINOTECAN

Indicazioni gia autorizzate:

« Carcinoma colon-retto avanzato: in combinazione con 5FU/
FA in pazienti non precedentemente trattati con CT per ma-
lattia avanzata.

+ Come monochemioterapia in pazienti gia trattati con regime
convenzionale contenente 5FU senza beneficio.

Estensione delle indicazioni:

« Trattamento di seconda linea dei carcinomi avanzati del trat-
to gastroenterico (colon, retto, esofago, stomaco e pancreas).

LANREOTIDE

Indicazioni gia autorizzate:

« Trattamento dell'acromegalia: nei pazienti in attesa di inter-
vento chirurgico o qualora la secrezione dell'ormone della cre-
scita non risulti normalizzata in seguito ad intervento chirur-
gico o radioterapia.

+ Trattamento dei sintomi clinici dei tumori carcinoidi: dopo
iniezione test.

« Trattamento degli adenomi tireotropi primari.

Estensione delle indicazioni:

«Trattamento di tumori neuroendocrini in fase evolutiva in pa-
zienti non sindromici444,
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LANREOTIDE ACETATO

Indicazioni gia autorizzate:

«Trattamento dell'acromegalia e dei pazienti nei qualila secre-
zione dell'ormone della crescita non risulti normalizzata in se-
guito ad intervento chirurgico o a radioterapia.

« Trattamento dei sintomi clinici dei tumori neuroendocrini.
Estensione delle indicazioni:

«Trattamento di tumori neuroendocrini in fase evolutiva in pa-
zienti non sindromici*!-44,

LETROZOLO

Indicazioni gia autorizzate: Trattamento di prima linea del
carcinoma mammario ormonosensibile, in fase avanzata in
donne in post-menopausa. Trattamento del carcinoma mam-
mario in fase avanzata in post-menopausa naturale o indotta
dopo ripresa o PD in pz gia trattate con antiestrogeno. Effica-
cia non dimostrata in pz ER -. Trattamento adiuvante del carci-
noma mammario ormonosensibile in fase precoce in donne in
postmenopausa dopo trattamento adiuvante standard con ta-
moxifene della durata di cinque anni. Trattamento adiuvante
del carcinoma mammario in fase precoce in donne in postme-
nopausa con stato recettoriale ormonale positivo.
Estensione delle indicazioni: Trattamento del tumore della
mammella maschile in associazione a LHRH analogo'2%, In
monoterapia nel carcinoma ovarico recidivato*.

MEDROSSIPROGESTERONE ACETATO

Indicazioni gia autorizzate:

« Trattamento palliativo del carcinoma della mammella e
dell'endometrio.

+ Sindrome anoressia-cachessia da neoplasia maligna in fase
avanzata e da AIDS.

« Trattamento palliativo di neoplasie ormono-dipendenti: car-
cinoma dell'endometrio, carcinoma mammario, ipernefroma,
carcinoma della prostata.

« Trattamento palliativo del carcinoma della mammella e
dell'endometrio.

« Sindrome anoressiacachessia da neoplasia maligna in fase
avanzata e da AIDS.

Estensione delle indicazioni:

«Trattamento del tumore della mammella maschile'2,

MEGESTROLO ACETATO

Indicazioni gia autorizzate:

« Trattamento palliativo del carcinoma mammario o dell'endo-
metrio in fase avanzata.

« Sindrome anoressia e della perdita di peso secondarie a ne-
oplasie o AIDS.

Estensione delle indicazioni:

+Trattamento del tumore della mammella maschile'2

METOTREXATE
Indicazioni gia autorizzate:

31

« Leucemia linfatica e meningea acuta e subacuta, leucemia
acuta.

« Carcinoma mammario.

« Coriocarcinoma, linfosarcoma, micosi fungoide, sarcoma ste-
ogenico.

« Carcinoma polmonare.

« Carcinoma epidermoide di testa e collo.

« Corioadenoma destruente, mola vescicolare idatiforme.

« Sarcomi, linfomi, linfosarcoma del bambino.

+ Neoplasie cervico-faciali.

« Carcinoma della cervice uterina.

« Studi recenti hanno evidenziato I'ottima risposta terapeuti-
ca indotta dal metotressato nella leucemia linfoblastica del
bambino.

« Artrite rematoide, artrite psoriasica, psoriasi.

Estensione delle indicazioni:

« Puo essere utilizzato, da solo o in associazione, nei tumori so-
lidi ed in particolare: carcinoma della vescica'.

MICOFENOLATO MOFETILE

Indicazioni gia autorizzate:

«Indicato per la profilassi del rigetto acuto in pazienti che rice-
vono un allotrapianto renale, cardiaco o epatico in associazio-
ne con ciclosporina e corticosteroidi.

Estensione delle indicazioni:

+ Malattie autoimmuni gravi, sindrome nefrotica steroide-resi-
stente e steroide-dipendente, trapianto di midollo 0sse0*¢-,

MITOMICINA C

Indicazioni gia autorizzate:

« Alcuni tipi di neoplasie sia da sola, sia associata con altri far-
maci o dopo che il protocollo d'elezione ha fallito, compresi i
carcinomi gastrici, pancreatici, uterini e della mammella; 'ade-
nocarcinoma polmonare, la carcinosi peritoneale, i tumori del
colon, della vescica, del retto e della cute. Inoltre & stato impie-
gato con qualche successo nei sarcomi, negli epatocarcinomi,
nelle leucemie acute e croniche e nel morbo di Hodgkin.
Estensione delle indicazioni:

« Puo essere utilizzato, da solo o in associazione, nei tumori so-
lidi e in particolare nel carcinoma dell'ano’25:

OCTREOTIDE

Indicazioni gia autorizzate:

« Trattamento delle sindromi da tumori endocrini gastro-ente-
ro-pancreatici in particolare: Carcinoidi (sindrome del carcinoi-
de); VIPomi; Glucagonomi; Gastrinomi / sindrome di Zollinger-
Ellison (eventualmente in associazione con farmaci anti-H2, con
0 senza antiacidi); Insulinomi (per la prevenzione delle crisi ipo-
glicemiche pre-intervento e terapia di mantenimento); GRFomi.
+ Peril trattamento sintomatico e la riduzione dei livelli plasma-
tici di GH e Somatomedina-C nei casi di acromegalia non ade-
guatamente controllati con terapia chirurgica, radiante o far-
macologica (con dopamino-agonisti).




+ Il trattamento con octreotide & anche indicato nei pazienti
acromegalici in cui Iintervento chirurgico sia controindicato o
comunque non accettato o nei pazienti precedentemente sot-
toposti a radioterapia, in attesa che quest’ultimo intervento
raggiunga la massima efficacia.

« Trattamento profilattico delle complicazioni post-operatorie
conseguenti ad interventi sul pancreas.

«Trattamento coadiuvante delle fistole pancreatiche.

« Trattamento della diarrea refrattaria severa correlata ad im-
munodeficienza.

« Trattamento d'urgenza e protezione dalle recidive precoci
dell'emorragia da varici esofagee in pazienti cirrotici.

+ Octreotide & da utilizzarsi in associazione al trattamento en-
doscopico.

Estensione delle indicazioni:

«Trattamento di tumori neuroendocrini in fase evolutiva in pa-
Zienti non sindromici#!-44,

OCTREOTIDE ACETATO

Indicazioni gia autorizzate:

« Trattamento dell'acromegalia in pazienti che sono controlla-
ti in modo soddisfacente con octreotide per via sottocutanea;
pazienti acromedgalici in cui siano controindicati, o comunque
non efficaci, l'intervento chirurgico, il trattamento con agonisti
dopaminergici o la radioterapia, 0 in attesa che quest'ultima
raggiunga la massima efficacia.

«Trattamento della sindrome da tumori endocrini gastro-ente-
ro-pancreatici in pazienti controllati in modo soddisfacente con
octreotide per via sottocutanea: Carcinoidi (sindrome del carci-
noide); VIPomi; Glucagonomi; Gastrinomi/Sindrome di Zollin-
ger-Ellison; Insulinomi (per la prevenzione delle crisi ipoglice-
miche pre-intervento e terapia di mantenimento); GRFomi.
Estensione delle indicazioni:

+ Trattamento di tumori neuroendocrini in fase evolutiva in pa-
zienti non sindromici*!-44,

OXALIPLATINO

Indicazioni gia autorizzate:

+ In associazione con 5FU/FA & indicato per: Trattamento adiu-
vante del tumore al colon stadio 3 (C di Dukes) dopo completa
resezione del tumore primario.

+ Tumori colon rettali metastatici.

Estensione delle indicazioni:

«Trattamento in associazione a farmaci alternativi al fluoroura-
cile nel trattamento dei tumori del colon rettali metastatici.

+ Associato a Gemcitabina nel trattamento del carcinoma del
pancreas e delle vie biliari.

+ In associazione con antracicline liposomiali, taxani o gemci-
tabina nel carcinoma ovarico recidivato in pazienti platinosen-
sibili*1-55,

« In combinazione con fluoropirimidine o raltitrexed associate
a antracicline o docetaxel nel trattamento del carcinoma ga-
strico avanzato metastatico?256-69,

+ In associazione a capecitabina o 5-FU concomitante alla ra-
dioterapia in fase neoadiuvante nel carcinoma del retto?>7%72,
« Nel trattamento adiuvante della neoplasia del retto.

+ Nella terapia di salvataggio dei tumori germinali testicolari
ed extragonadici, in associazione a gemcitabina o a gemcita-
bina e paclitaxel’>7’.

+ Nei tumori uroteliali localmente avanzati o metastatici in as-
sociazione a Gemcitabina, in alternativa o dopo cisplatino’87°,

PACLITAXEL

Indicazioni gia autorizzate:

« Carcinoma ovarico: | linea (stadio avanzato o con carcinoma
residuo >1cm dopo laparotomia iniziale, in combinazione con
cisplatino). Il linea (quando la terapia standard, contenente de-
rivati del platino non sia risultata efficace).

« Carcinoma mammario terapia adiuvante -linfonodi positivi-
post antraciclina e ciclofosfamide; Il trattamento adiuvante de-
ve essere considerato come una alternativa alla continuazione
della terapia con AC.

« Carcinoma mammario localmente avanzato o metastatico sia
con antraciclina, sia con trastuzumab (HER2 3+ all'esame im-
munoistochimico) per le quali non sia possibile il trattamen-
to con un‘antraciclina.

+ In monoterapia qualora la terapia standard, contenente an-
tracicline, non sia ritenuta possibile o non sia risultata effica-
ce. NSCLC in stadio avanzato (in combinazione con CDDP, in pz
che non possono essere sottoposti a chirurgia radicale o RT)
Sarcoma di Kaposi-AIDS correlato che abbiano fallito terapia
precedente con antraciclina liposomiale.

Estensione delle indicazioni:

« Carcinoma del distretto cervico-facciale.

« Carcinoma dell'endometrio e della cervice metastatica.

+ Neoplasia germinale del testicolo.

« Carcinoma della vescica.

« Sarcomi dei tessuti molli.

« Nel carcinoma ovarico in prima linea ovvero in adiuvante nei
primi stadi a rischio, in associazione a carboplatino®#°,

+ Nella neoplasia mammaria in associazione ad antracicline,
seguita da terapia sequenziale con ciclofosfamide, metotre-
xate e fluorouracile, in fase adiuvante, in pazienti con linfo-
nodi positivi o negativi ad alto rischio, ed in fase neoadiu-
vante2282:85,

+Nella neoplasia mammaria nodi positivi o negativi a rischio, in
fase adiuvante, secondo schedula settimanale>#”,

+ Nel trattamento del melanoma maligno metastatico pretrat-
tat088>90.

PROCARBAZINA
Indicazioni gia autorizzate:
« Malattia di Hodgkin.

« Linfosarcoma.

+ Reticolosarcoma.

+ Malattia di Brill-Symmers.




Estensione delle indicazioni:
« Eanche indicata in combinazione con altri farmaci nel tratta-
mento delle neoplasie cerebrali e dei linfomi non Hodgkin'-2.

RALTITREXED

Indicazioni gia autorizzate:

E indicato nel trattamento palliativo del carcinoma del colon
retto in stadio avanzato. Costituisce un‘alternativa terapeuti-
ca laddove i regimi a base di 5-fluorouracile pit acido folinico
non risultino appropriati o accettabili per il paziente in termini
ditollerabilita o praticita di somministrazione.

Estensione delle indicazioni:

In associazione a Cisplatino nel trattamento del mesotelioma
pleurico®.

TAMOXIFENE

Indicazioni gia autorizzate:

« Trattamento del carcinoma mammario.

+ Pazienti con una recente prova negativa per l'espressione dei
recettori per gli estrogeni hanno minore probabilita di rispon-
dere al farmaco.

Estensione delle indicazioni:

« Trattamento del tumore della mammella maschile.

+ Fibromatosi aggressive'2,

+ Nella prevenzione e nel trattamento della ginecomastia in-
dotta da bicalutamide nel carcinoma prostatico®%,

«In monoterapia nel carcinoma ovarico recidivato®,

TEGAFUR/URACILE

Indicazioni gia autorizzate:

+Prima linea del carcinoma metastatico del colon retto in com-
binazione con calcio folinato.

Estensione delle indicazioni:

« Alternativa al fluorouracile dove non si ritenga opportuno o
indicato un trattamento infusionale.

TEMOZOLOMIDE

Indicazioni gia autorizzate:

«Tumore cerebrale (glioblastoma multiforme o astrocitoma ana-
plastico, che manifestano recidiva o PD dopo terapia standard).
« Glioblastoma multiforme di nuova diagnosi.

Estensione delle indicazioni:

+ Melanoma Maligno quando non si ritenga opportuno un
trattamento con Dacarbazina.

« In associazione a radioterapia encefalica nel trattamento

delle metastasi cerebrali da neoplasia polmonare e mamma-
1299106
ria®*-106,

TOREMIFENE

Indicazioni gia autorizzate:

« Trattamento di particolari tipi di tumore della mammella in
donne che abbiano gia raggiunto la menopausa.
«Trattamento ormonale di prima linea del carcinoma mamma-

rio metastatico ormono-dipendente, in pazienti in post-me-
nopausa.

«Toremifene non & raccomandato in pazienti affette da tumori
con recettore per I'estrogeno negativo.

Estensione delle indicazioni:

«Trattamento del tumore della mammella maschile'2.

TRASTUZUMAB

Indicazioni gia autorizzate:

Herceptin & indicato per il trattamento di pazienti con carcino-
ma mammario metastatico con iperespressione di HER2:

«in monoterapia per il trattamento di pazienti che hanno rice-
vuto almeno due regimi chemioterapici per la malattia meta-
statica. La chemioterapia precedentemente somministrata de-
ve aver contenuto almeno una antraciclina e un taxano, tranne
nel caso in cui il paziente non sia idoneo a tali trattamenti. | pa-
Zienti positivi al recettore ormonale devono inoltre non aver ri-
sposto alla terapia ormonale, tranne nel caso in cui il paziente
non sia idoneo a tali trattamenti;

«in associazione al paclitaxel per il trattamento di pazienti che
non sono stati sottoposti a chemioterapia per la malattia meta-
statica e per i quali non € indicato il trattamento con antracicline;
«in associazione al docetaxel per il trattamento di pazienti che
non sono stati sottoposti a chemioterapia per la malattia me-
tastatica.

Herceptin € indicato nel trattamento di pazienti con carcino-
ma mammario in fase iniziale HER-2- positivo dopo chirurgia,
chemioterapia (neoadiuvante o adiuvante) e radioterapia (se
applicabile). Herceptin deve essere utilizzato soltanto in pa-
zienti affetti da tumore con iperespressione di HER2 0 con am-
plificazione del gene HER2 come determinato mediante un
test accurato e convalidato.

Estensione delle indicazioni:

« In associazione a o dopo terapia con o includente taxani, sia
in fase adiuvante che neoadiuvante nel carcinoma mammario
HER2 positivo!07-115,

«Trattamento della neoplasia mammaria metastatica HER2 po-
sitiva o in progressione, in associazione a vinorelbina o cape-
citabina'7121,

VINBLASTINA

Indicazioni gia autorizzate:

« Linfomi istiocitario, linfocitico (nodulare e diffuso, scarsamen-
te 0 ben differenziato). Morbo Hodgkin generalizzato. (Stadio
II-V della modificazione Ann Arbor del Rye staging system).

« Carcinoma del testicolo in stadio avanzato. Istiocitosi X.

+ Micosi fungoide (stadi avanzati).

« Sarcoma di Kaposi. Coriocarcinoma resistent ad altri chemio-
terapici.

« Carcinoma mammario non responsivo ad adeguata chirurgia
endocrina e a terapia ormonale.

+ Vinblastina viene generalmente somministrato in combina-
zioni con altri agenti anti-neoplastici.




+ In caso di morbo di Hodgkin recidivante dopo regime MOPP
0 precedentemente trattato, & disponibile un protocollo che
prevede la ciclofosfamide invece della mostarda azotata e Vin-
blastina invece di Vincristina.

+Vinblastina somministrato da 6 a 8 ore prima della bleomicina
puo significativamente potenziare I'azione di quest'ultima.
Estensione delle indicazioni:

«Trattamento dei carcinomi della vescica e del rene'2,

VINORELBINE

Indicazioni gia autorizzate:

+ Nella formulazione endovenosa € in indicazione: Carcinoma
polmonare NSCLC. Carcinoma mammario metastatico.
Estensione delle indicazioni:

+ Puo anche essere utilizzata nel carcinoma mammario meta-
statico HER2 positivo (IHC 3+ o FISH positivo) in associazione a
trastuzumab in pazienti precedentemente trattate con taxani
in adiuvante o non candidate al trattamento con taxani.

« Carcinoma del distretto Cervico Facciale.

« Carcinoma Prostatico ormonoresistente.

Carcinoma della cervice uterina.

+ Carcinoma dell'ovaio pluritrattato in progressione.

+ Per via orale nelle stesse indicazioni della formulazione en-
dovenosa'221%,
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