DCI: CLOFARABINUM

Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 130, cod (L01BB06): DCI CLOFARABINUM

I. DEFINITIA AFECTIUNII:

- leucemia limfoblastica acutd (LLA)

I1. INDICATIE

- Tratamentul leucemiei limfoblastice acute (LLA)

- la copii si adolescentii cu varste < 21 ani la momentul diagnosticului initial

- care au suferit o recidiva sau care sunt refractari la tratament,

- dupa primirea a cel putin doua regimuri anterioare si

- pentru care nu exista o altd optiune terapeutica despre care se anticipeaza ca va genera un raspuns
durabil.

I11. TRATAMENT (doze, conditiile de scadere a dozelor, perioada de tratament)

Copii si adolescenti:

- Doza recomandatd este de 52 mg/mp de suprafatd corporala, administratd prin perfuzie
intravenoasa cu durata de 2 ore zilnic, 5 zile consecutive.

- Ciclurile de tratament trebuie repetate la fiecare 2 pana la 6 saptdméani (numarate din prima zi a
ciclului precedent), dupa revenirea In parametri normali a hematopoiezei (adica, NAN > 75 x
10%1) si revenirea la normal a functiei organelor.

- Poate fi necesara o reducere cu 25% a dozei la pacientii care prezinta toxicitate semnificativa

MONITORIZAREA TRATAMENTULUI (parametrii clinico-paraclinici si periodicitate)

Urmatorii parametri trebuie sa fie monitorizati Indeaproape la pacientii care urmeaza tratament cu
clofarabina:

- Hemoleucograma completd si numaratoarea plachetelor trebuie sa fie efectuate la intervale
regulate, mai frecvent la pacientii care dezvolta episoade de citopenie.
- Functia renala si hepatica fnainte de tratament, in timpul tratamentului activ si dupa tratament.
e Tratamentul cu clofarabina trebuie intrerupt imediat in cazul in care se observa o crestere
marcata a valorii creatininei sau bilirubinei.



- Statusul functiei respiratorii, tensiunea arteriald, echilibrul fluidelor si greutatea corporald, pe
intreaga duratd a perioadei de administrare de 5 zile a clofarabinei, precum si imediat dupa
ncheierea ei.

CRITERII DE EVALUARE A EFICACITATII TERAPEUTICE:

- la pacientii la care nu apare o ameliorare hematologica si/sau clinica dupa 2 cicluri de tratament,
beneficiile si riscurile potentiale asociate cu continuarea tratamentului trebuie evaluate de catre
medicul curant

IV. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT:

- Hipersensibilitate la clofarabina sau la oricare dintre excipienti

- Pacienti cu insuficienta renala severa sau insuficientd hepatica severa.

- Alaptarea trebuie intrerupta Tnainte de, in timpul si dupa tratamentul cu clofarabina

- La orice pacient care prezintd un efect toxic sever pentru a treia oara, toxicitate severa care nu se
remite in decurs de 14 zile (sau un efect toxic invalidant sau care pune viata in pericol)

V. PRESCRIPTORI: medicii din specialitatile hematologie, hemato-oncologie pediatrica sau oncologie
medicald, dupa caz.



