DCI: NELARABINUM

Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 131, cod (L01BB07): DCI NELARABINUM

I. DEFINITIA AFECTIUNII:

- leucemie limfoblastica acuta cu celule T (LLA-T)
- limfom limfoblastic cu celule T (LL-T).

Il. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENTUL SPECIFIC

- Pacienti cu leucemie limfoblasticd acuta cu celule T (LLA-T) si
- limfom limfoblastic cu celule T (LL-T),

- care nu au raspuns sau au suferit o recadere

- in urma tratamentului cu cel putin doud linii de chimioterapie.

I11. TRATAMENT (doze, mod de administrare, ajustarea dozelor, perioada de tratament) - Doze

- Nelarabina se administreazd doar pe cale intravenoasa si trebuie administratd numai sub
supravegherea unui medic cu experienta in utilizarea medicamentelor citotoxice.

- Doza recomandata de nelarabind pentru adulti este de 1500 mg/mp administratd intravenos in
decurs de peste doua ore in zilele 1, 3 si 5, repetandu-se la intervale de 21 de zile.

- Doza recomandati de nelarabina pentru copii si adolescenti (cu varsta mai mica de 21 de ani) este
de 650 mg/mp administratd intravenos in decurs de peste o ord, timp de 5 zile consecutiv,
repetandu-se la intervale de 21 de zile.

- Sunt disponibile date limitate de farmacocinetica pentru pacientii cu varsta sub 4 ani.

Mod de administrare:

- Nelarabina nu trebuie diluata inaintea administrarii. Doza corespunzatoare de nelarabina
trebuie transferata intr-o punga de perfuzie din clorurd de polivinil (PVC) sau acetat de etilvinil
(EVA) sau intr-un recipient din sticla si administratd intravenos sub forma unei perfuzii cu
durata de doua ore la pacientii adulti si cu durata de o ora la copii si adolescenti.

Ajustarea dozelor:

- Tratamentul cu nelarabina trebuie intrerupt la primul semn de evenimente adverse neurologice de
grad 2 sau mai mare, stabilite conform Criteriilor terminologice uzuale pentru evenimente adverse
ale Institutului National de Cancer (CTUEA INC).

- Amanarea dozelor ulterioare este o posibilitate in cazul altor toxicitati, inclusiv toxicitatea
hematologica.

- Numadrul de pacienti cu varsta peste 65 ani carora li s-a administrat tratament cu nelarabina a fost
insuficient pentru a se putea determina daca ei raspund la tratament intr-un mod diferit fatd de
pacientii mai tineri.

- Nelarabina nu a fost studiata la pacienti cu insuficienta renala sau cu insuficientd hepatica.



Perioada de tratament

- Tratamentul va fi administrat atata timp cat se observa un beneficiu clinic sau pana la aparitia

MONITORIZAREA TRATAMENTULUI (PARAMETRII  CLINICO-PARACLINICI SI
PERIODICITATE)

- Se recomanda ca pacientii care primesc tratament cu nelarabina sa fie observati atent pentru orice
semne sau simptome de toxicitate neurologica.

- Hemoleucograma, inclusiv numarul trombocitelor trebuie monitorizate regulat.

- Se recomanda ca in timpul tratamentului cu nelarabind, pacientii cu insuficientd renald trebuie
atent monitorizati pentru aparitia reactiilor toxice.

- Se recomanda hidratare intravenoasd conform practicilor medicale standard pentru abordarea
terapeutica a hiperuricemiei in cazul pacientilor cu risc de sindrom de lizd tumorala.

CRITERII DE EVALUARE A EFICACITATII TERAPEUTICE
Eficienta terapiei se evalueaza pana la:
- aparitia unui raspuns complet (numarul de blasti la nivel medular < 5%, nu au mai aparut alte
semne de boald, iar numarul de celule din sangele periferic s-a refacut complet) sau
- péna la aparitia unui raspuns complet cu sau fara recuperare hematologica.
CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Tratamentul cu nelarabina trebuie intrerupt:
- la primul semn de evenimente adverse neurologice de grad 2 sau mai mare, stabilite conform
Criteriilor terminologice uzuale pentru evenimente adverse ale Institutului National de Cancer

(CTUEA INC).
- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

IV. PRESCRIPTORI

Medicii din specialitatile hematologie, hemato-oncologie pediatrica sau oncologie medicala, dupa caz.



