
DCI IMATINIBUM 

 

 

Protocol terapeutic corespunzător poziţiei nr. 124, cod (L008C): DCI IMATINIBUM 
 
     
A. PRESCRIEREA ŞI MONITORIZAREA TRATAMENTULUI ÎN TUMORILE SOLIDE 
 
     
I. Indicaţii 

• Tratamentul pacienţilor adulţi cu tumori stromale gastrointestinale (GIST) maligne inoperabile şi/sau metastatice cu c-Kit (CD 
117) pozitiv. 

• Tratamentul adjuvant al pacienţilor adulţi cu risc mare de recidivă în urma rezecţiei GIST cu c-Kit (CD117) pozitiv. 
• Tratamentul pacienţilor adulţi cu dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP) inoperabile, recidivante şi/sau metastatice 
• Tratament de rechallenge la pacienţii cu GIST-uri maligne inoperabile şi/sau metastatice cu c-Kit (CD 117) pozitiv pretrataţi cu 

imatinib şi sunitinib 
     
II. Criterii de includere 

• Tumori stromale gastro-intestinale c-kit (CD117+) pozitive 
- Boala extinsă (avansată loco-regional inoperabilă sau metastatică) 
- Boala extinsă (avansată loco-regional inoperabilă sau metastatică) pretratată cu imatinib şi sunitinib 
- Tumori stromale gastro-intestinale operate radical cu risc crescut de recidivă/metastazare - oricare dintre următoarele 

caracteristici: 
o dimensiune peste 2 cm şi index mitotic crescut > 5/50HPF 
o dimensiune peste 10 cm, indiferent de indexul mitotic 
o localizare extra-gastrică, cu excepţia tumorilor < 2cm şi cu index mitotic < 5/50HPF 
o marginile chirurgicale microscopic pozitive 
o ruptură tumorală spontană sau în cursul intervenţiei 

• Dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP) inoperabile, recidivante şi/sau metastatice 
• Vârsta > 18 ani 
• Indice de performanţă ECOG 0-2 



• Probe biologice care să permită administrarea tratamentului în condiţii de siguranţă 
     
III. Criterii de excludere: 

• sarcină/alăptare 
• hipersensibilitate cunoscută la medicament 
• GIST cu risc intermediar/mic/foarte mic de recidivă 

     
IV. Posologie: 

• GIST: 400 mg/zi; în cazuri refractare, doza poate fi crescută la 800 mg. 
• DFSP: 800 mg/zi (în două prize de 400 mg). 

     
V. Criterii de întrerupere 

• Reacţii adverse grave determinate de tratament, care fac imposibilă continuarea acestuia 
• Boala progresivă conform criteriilor RECIST sau Choi 
• Necomplianţa pacientului 
• Decizia pacientului 
• Decizia medicului prescriptor 
• Deces 

     
VI. Monitorizarea răspunsului 

- monitorizare clinică şi biologică conform bolii de bază şi tratamentului 
- răspunsul terapeutic se va evalua prin metode imagistice adecvate stadiului şi localizării bolii (criterii RECIST sau Choi), la 3 - 

6 luni 
     
VII. Prescriptori: medici din specialitatea oncologie medicală. Continuarea tratamentului se face de către medicul oncolog sau pe 
baza scrisorii medicale de către medicii de familie desemnaţi. 
 
B. PRESCRIEREA ŞI MONITORIZAREA TRATAMENTULUI ÎN PATOLOGIILE HEMATOLOGICE 
 
    
Indicaţii: 

1. Leucemia mieloidă cronică (LGC/LMC) Ph1+ 
2. Leucemia limfoidă acută (LAL) Ph1+ 


