DCI: CRIZOTINIBUM

Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 167, cod (LO1XE16): DCI CRIZOTINIBUM

L. Indicatii

1. Tratamentul de prima intentie al adultilor cu carcinom bronho-pulmonar altul decat cel cu celule
mici (NSCLC) avansat, pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK pozitiv).
2. Tratamentul adultilor cu neoplasm bronho-pulmonar altul decéat cel cu celule mici (NSCLC)
avansat, tratat anterior, pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK-pozitiv)
3. Tratamentul adultilor cu neoplasm bronho-pulmonar altul decéat cel cu celule mici (NSCLC)
avansat, pozitiv pentru ROS1
I1. Criterii de includere

e Diagnostic histopatologic de NSCLC ALK pozitiv sau ROS1 confirmat prin testul FISH si/sau
imunohistochimic, efectuat printr-o testare validata.

e Varsta peste 18 ani

o Indice al statusului de performanta ECOG 0-2

e Probe biologice care sa permitd administrarea medicamentului in conditii de siguranta - functii:
medularda hematogena, hepatica si renale adecvate

I11. Criterii de excludere

o insuficientd hepatica severa
e hipersensibilitate la crizotinib sau la oricare dintre excipienti
IV. Posologie

Doza: 250 mg/de doud ori pe zi administrate continuu (fara pauza).
Reducerea dozei se poate face din cauza toxicitatii in doua trepte: 200 mg x 2/zi sau doza unica 250 mg/zi.
V. Monitorizarea tratamentului

e Raéspunsul terapeutic se va evalua periodic (3 - 6 luni) prin metode clinice, imagistice (CT, RMN)
si biochimice.
o Efectele toxice vor fi urmarite anamnestic, clinic, EKG, radiografie pulmonara, hemoleucograma,
probe biochimice hepatice si renale.
VI. Tntreruperea tratamentului

e Insuficientd hepatica severa
e Prelungirea intervalului QTc de gradul 4
e Pneumonita
o Cresterea de gradul 2, 3 sau 4 a ALT sau AST concomitent cu cresterea de gradul 2, 3 sau 4 a
bilirubinemiei totale.
e A douarecidiva de grad 3 - 4 pentru toxicitatea hematologica.
Continuarea tratamentului dupa progresie este posibild la decizia medicului curant

VII. Prescriptori:

Initierea si continuarea tratamentului se face de catre medicii din specialitatea oncologie medicala.
Continuarea tratamentului se poate face pe baza scrisorii medicale si de cdtre medicii de familie
desemnati.



