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Da protocollo se 
investigator ravvede 
benefit, si può andare fino 
a 12 cicli  (anziché 6) di 
TMZ adiuvante (vedi slide 
5)

Da protocollo se 
investigator ravvede 
benefit, si può andare oltre 
i 12 cicli  di ABT-412 (vedi 
slide 21) fino a PD

Non è concessa RT ipofrazionata!



Operativamente:

Step 1 (Screening 1) : far firmare il consenso informato prima di tutto (Consent for Tumor Tissue 
Testing!), poi inviare il tessuto neuropatologico (2 blocchetti, minimo 1) ed aspettare la revisione 
centralizzata. Eseguire MRI entro 72 ore dall’intervento (bisogna inviare alla revisione 
centralizzata sia quella prima pre-intervento che la post-intervento!)



- Solo tumori 
sopratentoriali

- GBM unica lesione 
(non multifocali)

- Non includibili 
gliomatosi cerebri 
(vedi criteri 
esclusione)

- Calcolare RPA



• Leggere regole 
anticoncenzionali 
pag 20-21 
protocollo





Chiedere in 
anamnesi!!





Screening requirements (Step 2)

Firma Main Study Consent

compreso peso e altezza

entro 21 giorni dall’inizio del trattamento

entro 14 -3 giorni dall’inizio del trattamento 
(quando ricevuta revisione centralizzata EGFR)

entro 21 giorni dall’inizio del trattamento
entro 7 giorni dall’inizio del trattamento (baseline)

Raccomandare inizio di profilassi con steroide 48 ore prima dell’inizio di RT + ABT-414

nei 7 giorni precedenti l’inizio del trattamento

(Alice Malabaila, durata 20 minuti)

Problemi oculistici da indagare!!!

baseline





CA209-498 and CA209-548 clinical protocols



Programmed Death Pathway and Nivolumab

PD-L1

PD-L2

• Normal function of PD-1  
pathway is to attenuate 
immune response to avoid 
immune system attack of 
“self” 

• A “brake” to prevent 
overreaction & 
overproliferation

PD-1

PD-1

Immune Cell Active T-cell Inactive T-cell

PD-1

PD-1

• Tumor cells “co-opt” the 
PD-1 pathway to evade T-
cell immune responses

Normal Homeostatic Mechanism

• Nivolumab occupies the 
PD-1 receptor of T-cells 
→ prevents inhibitory 
ligand binding & T-cell 
inactivation

Tumor Microenvironment

PD-L1

PD-L2











Le biopsie cerebrali non sono consentite

RM encefalo con Gad deve essere fatta entro 24 ore, massimo 48 ore dall’intervento!!!

Limite dello steroide

Uso di acido valproico nel braccio RT + TMZ E’ PROIBITO!











Regorafenib alla prima recidiva di glioblastoma.
Studio clinico di fase II, randomizzato, in aperto

IOV‐GB‐1‐2014 REGOMA
EudraCT: 2014‐003722‐41







Criteri di esclusione
• Concomitant medications:
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