DCI: DECITABINUM

Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 133, cod (L01BC08): DCI DECITABINUM

I. INDICATII: leucemie acuta mieloida

I1. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT:

- Pacienti adulti, nou diagnosticati cu leucemie mieloidd acutd (LMA) de novo sau secundard, in
conformitate cu clasificarea Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) - care nu sunt candidati
pentru chimioterapia standard de inductie.

I11. CRITERII DE EXCLUDERE

- Hipersensibilitate la decitabina sau la oricare dintre excipienti.
- insuficienta cardiacd congestiva severa
- boala cardiaca instabila clinic

IV. TRATAMENT- Doze si mod de administrare:

- Decitabina se administreaza prin perfuzie intravenoasa.

~Intr-un ciclu de tratament, decitabina se administreaza in dozi de 20 mg/mp suprafati corporala,
prin perfuzie intravenoasa cu durata de 1 ord, cu repetare zilnica timp de 5 zile consecutive (de
exemplu, un total de 5 doze per ciclu de tratament).

- Doza zilnica totala nu trebuie sa depaseasca 20 mg/mp, iar doza totala per ciclu de tratament nu
trebuie sa depaseasca 100 mg/mp.

—Tn cazul omiterii unei doze, tratamentul trebuie reluat cat mai repede posibil.

- Ciclul trebuie repetat o data la 4 saptamani, in functie de raspunsul clinic al pacientului si de
toxicitatea observata.

- Se recomandd ca pacientii sd urmeze minimum 4 cicluri de tratament; cu toate acestea, pentru
obtinerea unei remisiuni complete sau partiale pot fi necesare mai mult de 4 cicluri.

- Tratamentul poate fi continuat atata timp cat pacientul are un raspuns, continua sd beneficieze sau
prezinta boala stabild, de exemplu, In absenta progresiei evidente.

Monitorizarea tratamentului (parametrii clinico-paraclinici si periodicitate)

- Hemoleucograma completd Tnainte de fiecare ciclu de tratament

- Mielosupresia si reactiile adverse corelate cu mielosupresia (trombocitopenia, anemia,
neutropenia §i neutropenia febrild) - impun améanarea tratamentului cu Decitabinum si reluarea
acestuia dupa stabilizarea reactiilor adverse

- Monitorizarea functiei hepatice si renale



CRITERII DE EVALUARE A EFICACITATII TERAPEUTICE

- Raspunsul la terapia de inductie este monitorizat prin examinarea clinicad, hemograme si
medulograme repetate.

~ In timpul aplaziei post chimioterapie de inductie, efectuarea unui aspirat medular este utild pentru
a monitoriza raspunsul medular timpuriu sau persistenta celulelor blastice.

- Parametrii de evaluare a remisiunii complete ce trebuie monitorizati sunt celularitatea medulara
normald cu un procent de blasti < 5%, din punct de vedere morfologic hematopoieza normala.

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

- In cazul in care dupa 4 cicluri de tratament, valorile hematologice ale pacientului (de exemplu,
numadrul de trombocite sau numarul absolut de neutrofile), nu revin la valori preterapeutice sau
dacd apare progresia bolii (numarul celulelor blastice periferice este in crestere sau valorile
celulelor blastice medulare se deterioreaza), se poate considera ca pacientul nu raspunde la
tratament si trebuie avute in vedere optiuni terapeutice alternative la decitabina

V. PRESCRIPTORI: medici din specialitatile hematologie sau oncologie medicald, dupa caz.



