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Dinutuximab beta Informatii pentru parinti:

INTELEGEREA TRATAMENTULUI
PENTRU O RELATIE ACTIVAI

Aceastd brosurd este destinatd exclusiv pdrintilor copiilor cdrora li s-a
prescris dinutuximab beta ca parte a tratamentului pentru
neuroblastom. Documentul trebuie Tnmanat de cdtre medicul curant.
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Dragi parinti si apartinatori,

Copilul dumneavoastrd a fost diagnosticat cu un neuroblastom cu

grad inalt de risc. Este probabil ca dumneavoastra sa fi parcurs deja cu
copilul dumneavoastrd mai multe etape de terapie. In prezent, medicul
dumneavoastrd a decis initierea imunoterapiei cu dinutuximab beta. Dinu-
tuximab beta este un anticorp special dezvoltat care ajutd sistemul imunitar
propriu al organismului sa lupte impotriva celulelor neuroblastomului.

Pentru a finaliza cu succes toate examindrile si etapele de tratament,
cooperarea activd a pacientilor care suferd de neuroblastom, a pdrintilor si a
apartinatorilor acestora prezintd o importantd deosebitd. Cu cat sunteti mai
bine informati cu privire la etapele individuale de tratament, cu atat mai mult
puteti sprijini pacientul.

Pentru ca dumneavoastra sd stiti la ce sa va asteptati pentru copilul
dumneavoastrd si pentru dumneavoastrd, ca familie, am rezumat in aceasta
brosurd cele mai importante informatii cu privire la terapia cu dinutuximab
beta:

+ Ce reprezintd neuroblastomul cu grad inalt de risc?
+ Ce reprezinta imunoterapia?

- Cum actioneaza dinutuximab beta?

- Care este cursul terapiei cu dinutuximab beta?

- Care sunt efectele secundare potentiale care pot aparea pe
parcursul tratamentului?

+ Cum puteti face fata afectiunii dumneavoastrd si copilul dumneavoastra?

Cu ajutorul acestei brosuri, dorim sd va furnizam toate informatiile importante,
astfel Incat sa puteti intelege terapia cu dinutuximab beta si sd va sprijiniti
copilul cat mai bine posibil pe parcursul tratamentului.

Ti dorim copilului dumneavoastra si dumneavoastra toate cele bune.
Echipa dumneavoastrd de la Recordati.




NEUROBLASTOMUL CU GRAD INALT
DE RISC

Neuroblastomul este o tumoare care se dezvolta foarte devreme in anumite
celule nervoase ale embrionului sau fatului.

Termenul ,neuro” Inseamna ,Nerv” iar ,Blastom” se referd la o tumoare care
afecteaza celulele imature sau in curs de dezvoltare. Cel mai frecvent, neuro-
blastomul apare la sugari si la copiii mai mici. Rareori, sunt afectati de aceasta
maladie copiii cu varsta de peste 10 ani.

Copilul dumneavoastrd a fost diagnosticat cu un asa-numit neuroblastom cu
grad Tnalt de risc. Acest lucru Tnseamna cad sunt prezente anumite caracteristici,
motiv pentru care medicul clasificd tumora ca prezentand un grad inalt de

risc. Printre acestea se numara faptul ca tumora fie a format deja tumori fiice
(metastaze) in alte organe, fie ca anumite modificdri genetice sunt prezente in
celulele tumorale.

Practic, un neuroblastom cu grad inalt de risc trebuie sd fie tratat diferit de un
neuroblastom cu risc mai scdzut, care nu prezinta caracteristicile mentionate
mai sus.

Tn cele mai multe cazuri, neuroblastomul cu grad inalt de
risc s-a raspandit deja in organism si a format tumori fiice in
momentul diagnosticarii.







TRATAMENTUL CU DINUTUXIMAB BETA

Ce reprezinta o imunoterapie?

Imunoterapia este o optiune de tratament pentru afectiunile tumorale

in baza cdreia sistemul imunitar propriu al organismului este sustinut de
anumiti anticorpi. Anticorpii se leagd de celulele tumorale si ajuta propriul
sistem imunitar al organismului sd le recunoascd pentru a le distruge in mod
concertat.

Care este argumentul pentru administrarea imunoterapiei?

Neuroblastomul cu grad inalt de risc reprezintd o afectiune oncologicd foarte
complexd, pentru care metodele obisnuite de tratament, cum ar fiindepartarea
chirurgicala a tumorii si chimioterapia sau radioterapia, nu sunt de regula
suficiente.

In astfel de cazuri se opteaza pentru imunoterapie pentru a tinti celulele
tumorale si, eventual, pentru a preveni o recidiva. Atunci cand prescrie
dinutuximab beta, medicul responsabil va discuta cu dumneavoastra despre
sansele si riscurile tratamentului pentru copilul dumneavoastrd.
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Ce reprezintd Dinutuximab beta ?

Dinutuximab beta este un anticorp special dezvoltat pentru imunoterapia
neuroblastomului cu grad inalt de risc. Acest anticorp poate recunoaste in

mod specific celulele neuroblastomului si se poate lega de acestea. Astfel sunt
marcate celulele neuroblastomului si permite ca acestea sd fie distruse de asa-
numitele celule ucigase naturale ale sistemului imunitar propriu al organismului.
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Cand se administreaza Dinutuximab beta?

Copilul dumneavoastrd a trecut probabil deja prin mai multe etape de tratament,
inclusiv chimioterapie Tn doze mari, urmata de transplant de celule stem sau alte
mé&suri de combatere a neuroblastomului. In aceasta etapé intervine imunoterapia
cu dinutuximab beta.

In cazul in care tratamentele anterioare au avut succes in combaterea celulelor
tumorale, imunoterapia cu dinutuximab beta este utilizatd ca mdsurd preventiva
pentru a evita o recidiva.

Daca terapiile anterioare au asigurat doar o eficientd partiald sau nu au avut nicio
eficientd sau daca a aparut o recidivd, dinutuximab beta este utilizat direct pentru
a combate celulele neuroblastomului.

Evolutia tratamentului neuroblastomului cu grad Tnalt de risc pana
la imunoterapie

Chirurgie / chimioterapie / radioterapie /
alte masuri
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Tumoare combatuta Exista n continuare Terapia nu este
cu succes celule tumorale eficienta / tumora
(réspuns complet la (réspuns partial la revine
terapie) terapie) (fard rspuns la

terapie / recidivd).

Prevenirea recidivei: Combaterea celulelor tumorale:

Imunoterapia cu dinutuximab beta*.

Imunoterapie cu
dinutuximab beta

*In anumite cazuri, dinutuximab beta trebuie combinat in mod suplimentar cu interleukina-2. Interleukina-2 este o
substantd mesager produsd In mod natural in organism care ajutd sistemul imunitar sa lupte impotriva celulelor
tumorale. Interleukina-2 se administreaza fie sub forma de perfuzie, fie se injecteazd sub piele.






CUM ESTE ADMINISTRATA TERAPIA
CU DINUTUXIMAB BETA?

Tratament in regim de spitalizare

Tratamentul cu dinutuximab beta constd in 5 cicluri de tratament consecutive,
fiecare avand o duratd de 35 de zile (aproximativ 6 luni). Tn fiecare ciclu, este
necesara o spitalizare de cateva zile, timp in care copilului dumneavoastra i

se va administra dinutuximab beta sub forma de perfuzie, impreund cu alte
medicamente.

Durata spitalizarii pentru fiecare ciclu de tratament depinde de schema
de tratament conform cdreia dinutuximab beta este administrat copilului
dumneavoastra sivariaza intre 8-17 zile (aproximativ 1-2 saptamani).

Ciclul de tratament cite 35 de zile

5 x din care 8-17 zile
spitalizare

Cum se administreaza dinutuximab beta

\

Dinutuximab beta poate fi administrat in doua moduri diferite: fie sub formd
de perfuzie continud pe o perioada de 10 zile, fie sub formd de perfuzie zilnica
timp de 8 ore fiecare, timp de 5 zile consecutive.

Cele doua metode de tratament diferd in esentd doar prin faptul ca
dinutuximab beta se administreaza in doze diferite.

Medicul va calcula cantitatea de dinutuximab beta necesard pe baza suprafetei
corporale a copilului dumneavoastra (In m2). Pentru perfuzia continua pe
parcursul a 10 zile, sunt necesare 10 mg pe m2 de suprafata corporala. Perfuzie
timp de 5 zile, doza este mai mare si este de 20 mg pe m2. Medicul va opta
pentru metoda cea mai potrivita pentru copilul dumneavoastra.



Perfuzie continud timp de 10 zile

In cazul in care medicul decide s& utilizeze perfuzia continug, dinutuximab
beta se administreazd timp de 10 zile, fard intrerupere in timpul ciclului total
de tratament de 35 de zile. In acest context, doza este de 10 mg per m2 de

suprafatd corporald.

10 zile
Administrarea continud sub forma

de perfuzie de dinutuximab beta
10 mg/m?

\

Ciclul de tratament (35 de zile)

Perfuzie zilnica timp de 5 zile

Tn cazul in care medicul opteaza pentru perfuzia zilnics, dinutuximab beta se
administreazd timp de 5 zile sub formd de perfuzie zilnicd, timp de 8 ore fiecare,
pe parcursul ciclului total de tratament de 35 de zile. n acest context, doza este
de 20 mg per m? de suprafatd corporala.

3 5 zile
Administrarea zilnica sub formd de perfuzie a dinutuximab beta 20 mg/m?

Ciclul de tratament (35 de zile)

Atat perfuzia continua, cat si perfuzia zilnica necesitd administrarea de
medicamente suplimentare pentru a preveni o posibild reactie alergicd si
durerile pe parcursul perfuziei cu dinutuximab beta.




Medicatie administrata simultan pe parcursul tratamentului cu
dinutuximab beta

In plus fat& de imunoterapia propriu-zis3, vor fi administrare copilului
dumneavoastrd si alte medicamente inainte si in timpul perfuziei cu
dinutuximab beta pentru a atenua posibilele efecte secundare ale terapiei
pentru copilul dumneavoastra.

De ce este necesar tratamentul analgezic?

Tratamentul analgezic reprezintd o componenta importanta a terapiei,
deoarece pot aparea dureri severe pe parcursul administrdrii perfuziei cu
dinutuximab beta.

Perceptia durerii de catre fiecare copil este diferitd, astfel incat medicul va
adapta tratamentul analgezic la perceptia individuald a durerii de catre copilul
dumneavoastra.

Tmootriva durerii {AO Adaptare individuald a
P @ﬁ administrarii de analgezice

Prevenirea reactiilor alergice

Suplimentar fatd de tratamentul analgezic, se va administra copilului
dumneavoastra si un tratament preventiv cu un asa-numit antihistaminic
pentru a preveni o posibild reactie alergica la dinutuximab beta.
Antihistaminicul se administreazd sub forma de injectie cu aproximativ 20 de
minute inainte de Tnceperea perfuziei cu dinutuximab beta, aceasta se repeta
la fiecare 4-6 ore, dupa caz.

Impotriva % Antihistaminic

reactiilor alergice sub formd injectabila







CARE SUNT EFECTELE SECUNDARE
CARE POT APAREA?

Imunoterapia cu dinutuximab beta reprezinta un tratament cu o intensitate
foarte ridicata care, ca orice terapie oncologicd, este asociatd cu anumite efecte
secundare pentru copilul dumneavoastra.

Daca si cand apar astfel de efecte secundare pe parcursul tratamentului cu
dinutuximab beta variaza foarte mult de la individ la individ, astfel incat nu este
posibild o predictie exactd.

Cele mai frecvente reactii adverse ale tratamentul cu dinutuximab beta sunt

febra si durerile. Pentru a se asigura ca copilul dumneavoastra sufera cat mai
putin posibil, medicul va folosi diverse analgezice si antipiretice pe parcursul

administrarii perfuziei cu dinutuximab beta, pentru a usura tratamentul.

Cele mai frecvente reactii adverse, in ciuda tratamentului cu analgezice:
Febra

Durere

Alte reactii adverse frecvente sunt:
Hipersensibilitate
Varsaturi
Diaree
Sindromul de scurgere capilara

Tensiune arteriald scazuta

Sunt posibile si alte efecte secundare, unele dintre acestea fiind foarte frec
vente. Vd rugam sd discutati despre posibilele efecte secundare cu medicul
curant.

Sindromul de scurgere capilara: Afectiune in cadrul careia vasele sangvine devin permeabile (poroase) si
lichidul se scurge din sange 1n tesutul inconjurdtor. Acest proces provoacd retentie de apd, numita edem.



CARE SUNT ETAPE ULTERIOARE
TRATAMENTULUI CU DINUTUXIMAB BETA?

Dupd finalizarea tratamentului medical intensiv al tumorii, Incepe perioada
cunoscuta sub numele de ingrijire ulterioard.

Masurile de ingrijire ulterioara in domeniul oncologic au ca scop:
- recunoasterea si tratarea la timp a unei recidive a afectiunii oncologice,

- identificarea, tratarea si, daca este necesar, atenuarea consecintelor
tratamentului si/sau ale afectiunilor concomitente,

- sustinerea pacientului sau a apartindtorilor acestora cu privire la problemele
psihologice si sociale.

Medicul dumneavoastra curant va discuta in detaliu cu dumneavoastra despre
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