DCI: PANITUMUMABUM

Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 138. cod (L01XC08): DCI PANITUMUMABUM

Cancer colorectal
I. Indicatii
- cancer colorectal (confirmat histopatologic) in stadiul metastatic (stabilit imagistic) care
prezintd gena RAS non-mutanta (wild-type),

e 1n cadrul tratamentului de primd linie Tn asociere cu chimioterapie pe baza de
fluoropirimidine i oxaliplatin sau irinotecan.

e in cadrul tratamentului de linia a doua in asociere cu FOLFIRI la pacientii la care s-a
administrat in cadrul tratamentului de primd linie cu chimioterapie pe baza de
fluoropirimidine (excluzand irinotecan)

e ca monoterapie, dupa esecul schemelor de tratament chimioterapic continand
fluoropirimidina, oxaliplatin si irinotecan

Il. Criterii de includere
- cancer colorectal (confirmat histopatologic) in stadiul metastatic (stabilit imagistic) care
prezinta gena RAS non-mutanta (wild-type),

e in prima linie de tratament in asociere cu chimioterapie pe baza de fluoropirimidine si
oxaliplatin sau irinotecan.

e in linia a doua de tratament in asociere cu FOLFIRI, la pacientii la care nu s-a administrat
irinotecan Tn prima linie de tratament

e ca monoterapie, dupa esecul schemelor de tratament chimioterapic continand
fluoropirimidind, oxaliplatin si irinotecan

- vérsta> 18 ani
- functie hematologica, hepatica, renala care permit administrarea tratamentului citostatic si a
inhibitorului de EGFR
- ECOG PS0-2
I11. Criterii de excludere
- hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa
- radioterapie externd terminatd cu mai pufin de 14 zile in urma sau persistenta toxicitatilor
determinate de radioterapie
- boald pulmonarad interstitiald sau fibroza pulmonara
- sarcind/aldptare
- mutatii RAS prezente
IV. Posologie
- 6 mg/kg la 2 saptdmani
V. Monitorizare
— monitorizare clinica si biologicd conform bolii de baza si tratamentului
- raspunsul terapeutic se va evalua prin metode imagistice adecvate stadiului si localizarii bolii, la
3-6 luni.
V1. Criterii de intrerupere
a) definitiva
- progresia bolii
- sarcind/alaptarea



- reactii cutanate de gradul 4 care apar Tn mod repetat si/sau nu se reduc la gradul 2 sub
tratament specific
- decesul pacientului
b) temporara
- in cazul aparifiei unor reactii adverse severe, se va temporiza administrarea pana la remiterea
acestora la un grad < 2 (vezi RCP pentru criteriile de modificare a dozei)
VI1. Prescriptori: medici din specialitatea oncologie medicala



