DCI ABEMACICLIBUM

”Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 182 cod (L01XE50): DCI ABEMACICLIBUM

I. Indicatia terapeutica

A. Cancer mamar avansat sau metastatic

Abemaciclib este indicat Tn tratamentul femeilor cu cancer mamar metastatic sau local avansat cu
receptor hormonal (HR) pozitiv si receptor pentru factorul de crestere epidermal uman 2 (HER2)
negativ, in asociere cu un inhibitor de aromataza sau fulvestrant ca tratament hormonal initial sau la
femei carora li s-a administrat anterior tratament hormonal.

La femeile aflate in pre-menopauza sau perimenopauza, tratamentul hormonal trebuie asociat cu un
agonist al hormonului de eliberare a hormonului luteinizant (LHRH).

B. Cancer mamatr incipient

Abemaciclib, Tn asociere cu tratament hormonal, este indicat in tratamentul adjuvat al pacientilor
adulti cu cancer mamar incipient cu receptor hormonal (HR)-pozitiv, receptor pentru factorul de
crestere epidermal uman 2 (HER2)-negativ si ganglioni limfatici pozitivi care prezinta risc inalt de
recidiva.

La femeile aflate in pre-sau perimenopauza, tratamentul hormonal cu inhibitor de aromataza trebuie
asociat cu un agonist al hormonului de eliberare a hormonului luteinizant (LHRH)

I1. Criterii pentru includerea unui pacient in tratament

1. Criterii de includere:
A. Cancer mamar avansat sau metastatic

— Diagnostic de cancer mamar avansat local, recurent sau metastatic, cu receptori hormonali
(estrogenici si sau progesteronici) si expresie negativa pentru receptorul HER2-neu

— Varsta peste 18 ani

— Sex feminin

— Indice al statusului de performanta ECOG 0-2

— Probe biologice care, in opinia medicului curant, permit administrarea medicamentului Tn
conditii de siguranta

B. Cancer mamar incipient
— femei si barbati cu cancer mamar incipient HR-pozitiv, HER2-negativ, cu ganglioni limfatici
pozitivi, care prezinta risc inalt de recidiva
— Riscul Tnalt de recidiva a fost definit pe baza unor caracteristici clinice si anatomopatologice:
e fie >4 ganglioni limfatici axilari pozitivi,
o fie 1-3 ganglioni limfatici axilari pozitivi si cel putin unul dintre criteriile urmatoare:
o dimensiune a tumorii >5 cm
o tumora de grad histologic 3 (G3)
— Pacientii pot primi un tratament locoregional cu intentie curativd (asociat sau nu cu
chimioterapie neoadjuvantd sau adjuvantd), pe care sa-1 finalizeze inainte de initierea terapiei




cu abemaciclib in combinatie cu terapie hormonala si sd se fi recuperat de pe urma reactiilor
adverse acute ale oricarui tratament specific efectuat anterior

— Pot fi inclusi pacienti care au mai putin de 16 luni de la interventia chirurgicala definitiva
— Varsta minima 18 ani, status de performanta ECOG 0-1

2. Criterii de excludere:

A. Cancer mamar avansat sau metastatic:
— Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
— Femei in pre- sau perimenopauza, fara ablatie ovariana sau fara supresie ovariana cu un
agonist de LHRH
— Tratamente anterioare cu inhibitori de CDK 4/6, la care pacienta nu a prezentat beneficiu
terapeutic.

B. Cancer mamar incipient
— Pacienti cu cancer mamar inflamator
— Pacienti cu tratament endocrin anterior preventiv pentru cancer mamar (tamoxifen sau
inhibitor de aromataza) sau raloxifen
— Metastaze la distanta
— Istoric de cancer mamar anterior, cu exceptia carcinomului ductal in situ tratat prin
monoterapie locoreginala cu mai mult de 5 ani Tnainte

I11. Tratament:

Abemaciclib Tn asociere cu tratament hormonal

Doza recomandatd de abemaciclib este 150 mg de doud ori pe zi in cazul asocierii cu tratamentul
hormonal. Va rugam sa cititi Rezumatul caracteristicilor produsului pentru tratamentul hormonal
asociat, in scopul de a afla doza recomandata.

A. Cancer mamar avansat sau metastatic
Abemaciclib trebuie administrat continuu, atata timp cét pacientul are beneficiu clinic ca urmare a

B. Cancer mamar incipient

Abemaciclib trebuie administrat continuu, pe o perioada de doi ani sau pana la recidiva bolii sau
aparitia toxicitatii inacceptabile.

Daca un pacient prezintd varsaturi sau omite administrarea unei doze de abemaciclib, acesta trebuie
instruit sd isi administreze doza urmatoare la ora programatd; nu trebuie administratd o doza
suplimentara.

Modificarile dozei de ABEMACICLIB — conform tabelelor din Rezumatul Caracteristicilor
Produsului (RCP)

Doza de Abemaciclib ca tratament asociat

Doza recomandata 150 mg de douad ori pe zi

Prima ajustare a dozei 100 mg de doua ori pe zi

A doua ajustare a dozei 50 mg de doua ori pe zi




IV. Contraindicatii:

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

Sarcina si alaptarea. Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze metode contraceptive foarte
eficiente (de exemplu contraceptia cu barierd dubld) pe parcursul tratamentului si timp de minimum
3 saptamani dupa incheierea tratamentului.

V. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare:

Diareea este o reactie adversd foarte frecventd. Pacientii trebuie sd Inceapa tratamentul cu
medicamente antidiareice, cum ar fi loperamida, la primul semn de scaune diareice, trebuie sa
creascd aportul de lichide pe cale orald si sd anunte medicul. Modificarea dozei este recomandata
pacientilor care dezvoltd diaree de grad 2 sau mai mare.

La pacientii ce prezintd BPI (Boald pulmonara interstitiald)/pneumonita de Grad 3 sau 4 tratamentul
cu abemaciclib trebuie oprit.

VI. Monitorizarea tratamentului/criterii de evaluare a eficacitatii terapeutice
Monitorizarea tratamentului:

— Tabloul hematologic complet se monitorizeaza dupa cum este indicat clinic (conform
deciziei medicului curant). Tnainte de initierea tratamentului, se recomandi ca numairul
absolut de neutrofile (ANC) si fie >1500/mm?3, numarul de trombocite >100000/mm?, iar
valoarea hemoglobinei >8 g/dl.

— Raspunsul terapeutic se va evalua prin metode clinice, imagistice (CT, RMN) la intervale
regulate, corespunzator indicatiei pentru care este administrat — boala avansata (metastatica)
sau in adjuvanta.

— Este recomandata intreruperea dozei, reducerea dozei sau intarziere in inceperea ciclurilor
de tratament pentru pacientii care dezvolta neutropenie de Grad 3 sau 4

— Pacientii trebuie monitorizati pentru semne si simptome de infectie deoarece Abemaciclib
are proprietati mielosupresive

VII. Tntreruperea tratamentului:
A. La pacientii cu cancer mamar avansat sau metastatic se intrerupe tratamentul la aparitia:
— Progresiei bolii (obiectivat imagistic si/sau clinic)

— Daca, datorita reactiilor adverse, este necesara reducerea dozei sub 100 mg/zi

B. La pacientii cu cancer mamar incipient se Intrerupe tratamentul dupd 2 ani de la initiere sau la

.....

VII1. Prescriptori:

Initierea se face de catre medicul in specialitatea oncologie medicala. Continuarea tratamentului se
face, de asemenea, de catre medicul in specialitatea oncologie medicald sau pe baza scrisorii
medicale de catre medicii de familie desemnati.



