DCI: FULVESTRANTUM

Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 120, cod (L003C): DCI FULVESTRANTUM

I. Indicatia terapeutica
Fulvestrantum este indicat in monoterapie in tratamentul cancerului mamar avansat loco-regional
sau metastatic, cu receptori estrogenici, la femeile aflate in postmenopauza:
- fara tratament anterior cu terapie endocrina (linia 1), sau
- 1n caz de recidiva survenitd n timpul sau dupa terapia antiestrogenica adjuvanta, sau in
caz de evolutie sub tratament antiestrogenic (linia a 2-a sau ulterioard).

II. Criterii de includere in tratament
e varsta> 18 ani
pacienti diagnosticati cu neoplasm al glandei mamare, confirmat histologic sau citologic
stadiul III sau IV, sau boala avansata loco-regional, metastazata sau recidivata
examen [HC - receptori pentru estrogeni prezenti (ER+)
status post-menopauzal
boala avansata loco-regional sau metastazata, fara tratament anterior cu terapie endocrina,
sau
e dovada progresiei bolii, in oricare dintre situatiile urmatoare:
- 1n timpul sau dupa hormonoterapia adjuvanta, la momentul diagnosticului recidivei
loco-regionale sau a determinarilor secundare la distantda SAU
- 1n timpul sau dupa hormonoterapia cu intentie paliativa pentru boala avansata loco-
regional sau metastazata.

III. Criterii de excludere
e pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti;
e pe perioada sarcinii i alaptarii;
e insuficienta hepatica severa.

IV. Doza si mod de administrare

Denumire comerciala si forma de prezentare
FULVESTRANTUM (Faslodex) - seringi preumplute ce contin 250 mg Fulvestrantum in 5 ml
solutie; Excipienti: etanol (96%), alcool benzilic, benzoat de benzil si ulei de ricin.

Doza recomandata la femei adulte (inclusiv varstnice):

Doza recomandatd de Fulvestrantum este de 500 mg administratd o datd pe luna, cu o doza
suplimentara de 500 mg, administrata la doud saptamani dupa doza initiald. Tratamentul trebuie
continuat atat timp cét sd existe beneficii clinice sau pand cand nu mai este tolerat de catre
pacient (efecte secundare, toxice, semnificative).



Mod de administrare (tehnica):

Fulvestrantum trebuie administrat ca doud injectii consecutive a 5 ml prin injectare
intramusculara lenta (1 - 2 minute/injectie), cate una in fiecare fesa (suprafata gluteald). Trebuie
acordatd atentie in cazul administrarii Fulvestrantum in regiunea dorso-gluteala datorita
vecinatatii traiectului nervului sciatic.

Durata tratamentului
Tratamentul cu fulvestrant trebuie sa continue atata timp cat pacientul prezinta beneficiu clinic
sau pana cand tratamentul nu mai este tolerat de catre pacient (toxicitate intolerabild).

Atentionari speciale:

Fulvestrantum trebuie utilizat cu prudentd la pacientele cu insuficientd hepatica usoara
pana la moderata.

Fulvestrantum trebuie utilizat cu prudentd la pacientele cu insuficientd renald severa
(clearance al creatininei mai mic de 30 ml/min).

Fulvestrantum trebuie utilizat cu prudentd in cazul tratamentului pacientelor cu diateze
hemoragice, trombocitopenie sau a celor care urmeaza tratament anticoagulant, datorita
administrarii intramusculare.

Trebuie acordatd atentie in timpul administrarii, in regiunea dorso-gluteald, datorita
vecindtatii traiectului nervului sciatic - risc pentru sciatica, nevralgie, durere neuropata
asociata cu locul de administrare.

Riscul de aparitie a evenimentelor trombo-embolice (VTE) trebuie luatd in considerare
atunci cand Fulvestrantum este prescris pacientelor aflate in grupa de risc pentru VTE.
Risc potential pentru aparitia osteoporozei

V. Monitorizarea tratamentului:

Examen clinic complet

Hemoleucograma, glicemie, creatinina, uree, GOT, GPT, gamma GT, bilirubina totala,
sodiu, potasiu, calciu, fosfataza alcalina, LDH, albumina serica - periodic

Examene imagistice - radiografie pulmonard, ecografie abdominald, ex CT/RMN,
elastografie glande mamare si regiuni ganglionare, mamografie, scintigrafie osoasad -
periodic

VI. Criterii pentru intreruperea tratamentului cu Fulvestrantum:

Tratamentul va continua atat cat pacientul va prezenta beneficiu clinic si cat va tolera tratamentul.

Progresie clinica sau imagistica, pe baza examenului clinic sau a explorarilor imagistice:
- Aparitia leziunilor noi
- Progresia bolii la nivelul leziunilor {intd pre-existente
Progresie clinica (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii - deteriorare
simptomaticd)
Efecte secundare (toxice) nerecuperate
- Cele mai frecvente reactii adverse (> 10%; foarte frecvente): greata, cresterea
valorii AST, ALT, ALP astenie, bufeuri, reactii la locul injectarii, reactii de
hipersensibilitate, eruptii cutanate tranzitorii, artralgii si dureri musculoscheletale



- Reactii adverse frecvente (intre 1% si < 10% incidenta): infectii ale tractului
urinar, anorexie, cefalee, thromboembolism venos (VTE), varsaturi, diaree,
cresteri ale bilirubinei, durere de spate, reducerea numarului plachetelor sanguine,
hemoragii vaginale, neuropatie periferica, sciatica

- Reactii adverse mai putin frecvente (sub 1% incidentd): reactii anafilactice
insuficienta hepatica, hepatita, cresterea nivelului gama-GT, hemoragie la locul
injectdrii hematom la locul injectarii nevralgie

e Decizia medicului
¢ Dorinta pacientului de a intrerupe tratamentul

Prescriptori: medici specialisti Oncologie medicala.



