”Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 310 cod (L01XX63): DCI GLASDEGIB

|. Indicatii:

Glasdegib este indicat in asociere cu citarabind in doza mica, pentru tratamentul leucemiei acute
mieloide nou diagnosticate sau secundara la pacienti adulti care nu sunt eligibili pentru
chimioterapia de inductie standard.

Il. Criterii de includere in tratament:
— Pacienti adulti cu leucemie acuta mieloida nou diagnosticata care nu sunt eligibili pentru
chimioterapia de inductie Standard.
- Pacienti adulti cu leucemie acutd mieloida secundara care nu sunt eligibili pentru
chimioterapia de inductie standard.

I11. Criterii de excludere din tratament:
- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii mentionati n
Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)

IV. Tratament:

- Glasdegib trebuie prescris numai de catre sau sub supravegherea unui medic cu experienta
n utilizarea medicamentelor antineoplazice.

- Glasdegib se administreaza pe cale orala. Acesta poate fi luat impreuna cu sau fara
alimente.

- Pacientii trebuie sa fie incurajati sa isi ia doza la aproximativ aceeasi ora in fiecare zi.

- Tratamentul cu Glasdegib trebuie continuat atat timp cat pacientul inregistreaza beneficiu
clinic.

Doze:
Doza recomandata este de 100 mg Glasdegib o datd pe zi in asociere cu citarabind in doza mica.

Modificari ale dozei

Pot fi necesare modificari ale dozei In functie de siguranta si tolerabilitatea individuale. Daca este
necesard reducerea dozei, atunci doza de Glasdegib trebuie redusa la 50 mg, administrata pe cale
orala o data pe zi.

Modificarea si controlul dozei de Glasdegib pentru reactiile adverse specific se fac conform
tabelelor din Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)

Nu sunt necesare ajustari ale dozei initiale pe baza varstei pacientului, rasei, sexului sau greutatii
corporale.

V. Monitorizarea tratamentului:

Inainte de initierea tratamentului cu Glasdegib si cel putin o data pe saptdmand in timpul primei
luni

trebuie evaluate hemoleucograma completa, electrolitii, functia renala si functia hepatica.
Electrolitii si functia renald trebuie monitorizate o datd pe luna, pe toatd durata tratamentului.



Valorile creatinkinazei serice trebuie masurate inainte de Inceperea tratamentului cu Glasdegib si
ori de cate ori este indicat din punct de vedere clinic ulterior.

Electrocardiogramele trebuie monitorizate Tnainte de Tnceperea tratamentului cu Glasdegib, la
aproximativ o sdptamana de la initiere, si apoi o data pe lund pentru urmatoarele doua luni, pentru
a evalua prelungirea intervalului QT corectat cu frecventa cardiaca. ECG-ul trebuie repetat daca
prezintd modificari. Anumiti pacienti pot necesita o monitorizare a ECG-ului mai frecventa.
Modificarile trebuie abordate terapeutic prompt.

VI. Atentionéri:

Toxicitate embrio-fetala

Glasdegib nu trebuie utilizat in timpul sarcinii si la femei aflate la varsta fertila care nu utilizeaza
masuri contraceptive. Trebuie verificatd starea de graviditate a pacientelor aflate la varsta fertila
inainte de initierea tratamentului cu Glasdegib. Femeilor aflate la varsta fertild trebuie sa 1i se
recomande sa utilizeze Intotdeauna masuri contraceptive eficace in timpul tratamentului cu
Glasdegib si timp de cel putin 30 de zile dupd ultima doza.

Barbati

Glasdegib poate fi prezent in sperma. Pacientii cu partenere trebuie sfatuiti in legatura cu
potentialele

riscuri ale expunerii prin sperma si trebuie sa utilizeze intotdeauna masuri contraceptive eficace,
inclusiv un prezervativ (cu spermicid), chiar si dupa vasectomie, pentru a evita expunerea unei
partenere gravide sau a unei partenere aflate la varsta fertild in timpul tratamentului cu
GLASDEGIB si timp de cel putin 30 de zile dupa ultima doza.

VII. Prescriptori:
Initierea si continuarea tratamentului se face de catre medicii din specialitatea hematologie.”



