DCI: PLERIXAFOR

Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 47, cod (A16AX07): DCI PLERIXAFOR

Indicatie

Tn asociere cu G-CSF (factor de stimulare a coloniilor formatoare de granulocite) pentru cresterea
mobilizarii de celule stem hematopoietice in sangele periferic pentru recoltarea in vederea transplantului
autolog ulterior la pacientii cu limfom si mielom multiplu ai caror celule se mobilizeaza greu.

Tratament (doze, conditiile de scadere a dozelor, perioada de tratament)

Doza recomandata de plerixafor este de 0,24 mg/kg si zi. Trebuie administrata prin injectie subcutanata
Cu 6 - 11 ore Inainte de initierea fiecarei afereze, dupa administrarea in prealabil, timp de 4 zile, a
factorului de stimulare a coloniilor formatoare de granulocite (G-CSF). Avand in vedere cresterea
expunerii odata cu cresterea greutatii corporale, doza de plerixafor nu trebuie sa depaseasca 40 mg pe zi.

Se administreaza timp de 2 - 4 (si pana la 7) zile consecutive.
Monitorizarea tratamentului (parametrii clinico-paraclinici si periodicitate)

» Efecte hematologice
- Hiperleucocitoza
Administrarea de plerixafor in asociere cu G-CSF creste numarul de leucocite circulante, precum si

populatiile de celule stem hematopoietice. In timpul tratamentului trebuie monitorizat numdrul
leucocitelor din sange. Administrarea la pacientii cu numarul de neutrofile din sangele periferic peste 50 x
10%1 trebuie efectuatd pe baza evaludrii clinice.

- Trombocitopenie
Trombocitopenia este o complicatie cunoscutd a aferezei si a fost observatd la pacientii tratati cu

plerixafor. Numarul de plachete trebuie monitorizat la toti pacientii tratati si supusi aferezei.

» Reactii alergice

Plerixafor a fost mai putin frecvent asociat cu potentiale reactii sistemice legate de injectarea subcutanata,
cum sunt urticarie, tumefactie periorbitara, dispnee sau hipoxie. Simptomele au raspuns la tratament (de
exemplu cu antihistaminice, corticosteroizi, hidratare sau oxigen suplimentar) sau s-au remis spontan.
Trebuie luate masuri de precautie adecvate din cauza riscului de aparitie a acestor reactii.

* Reactii vasovagale
Dupa injectarea subcutanatd, pot aparea reactii vasovagale, hipotensiune arteriald ortostaticd si/sau

sincopa. Trebuie luate masuri de precautie adecvate din cauza riscului de aparitie a acestor reactii.

» Splenomegalie

Posibilitatea ca plerixaforul in asociere cu G-CSF sa provoace marirea splinei nu poate fi exclusa. Din
cauza aparitiei foarte rare a rupturilor de splind dupa administrarea de G-CSF, persoanele tratate cu
plerixafor in asociere cu G-CSF, care raporteazd dureri abdominale superioare stangi si/sau dureri
scapulare sau in umadr trebuie evaluate din punct de vedere al integritétii splinei.



+ Sodiu
Mozobil contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe doza, adica practic "nu contine sodiu".

Criterii de excludere din tratament

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Prescriptori: medicii din specialitatile hematologie sau oncologie medicala, dupa caz.



