- Tratamentul cu Interferon alfa 2a produce rareori hiperglicemie si se va controla
periodic glicemia. La pacientii cu diabet zaharat poate fi necesara reevaluarea
tratamentului antidiabetic.

VI. PRESCRIPTORI:
Medici Hematologi, Oncologi

6. STADIALIZAREA AFECTIUNII
Carcinom renal avansat

I. Definitia afectiunii

Carcinom renal avansat

Tratamentul cu interferon A in asociere cu vinblastina induce o ratd a raspunsului de
aproximativ 17 - 26% determindnd o Iintirziere a progresiei bolii si o prelungire a
supravietuirii la acesti pacienti.

I1. Criterii de includere (varsta, sex, parametrii clinico-paraclinici, etc)
Carcinom renal avansat

II1. Tratament (doze, conditiile de scadere a dozelor, perioada de tratament)
Schema recomandata de crestere gradata a dozei este:
- zilele 1 - 3: 3 milioane U.L./zi
- zilele 4 - 6: 9 milioane U.1./zi
- zilele 7 - 9: 18 milioane U.1./zi
- zilele 10 - 84: 36 milioane U.I./zi. (daca toleranta este bund)
Pacientii care obtin un raspuns complet pot intrerupe tratamentul dupa trei luni de la
stabilizarea remisiunii.

IV. Monitorizarea tratamentului (parametrii clinico-paraclinici si periodicitate)

Este necesara efectuarea de examene hematologice complete atat la inceputul, cat si in cursul
terapiei cu Interferon alfa 2A. O atentie deosebita trebuie acordatd administrarii de Interferon
alfa 2A la pacientii cu depresie medulara severa, acesta avand un efect supresiv asupra
maduvei osoase, cu scdderea numarului leucocitelor in special al granulocitelor, a
trombocitelor, si, mai putin frecvent, a concentratiei hemoglobinei, consecutiv poate creste
riscul infectiilor sau hemoragiilor. Este recomandatd supravegherea periodica neuropsihiatrica
a paciengilor. Tratamentul cu Interferon alfa 2A-A produce rareori hiperglicemie si se va
controla periodic glicemia. La pacientii cu diabet zaharat poate fi necesard reevaluarea
tratamentului antidiabetic.

V. Criterii de excludere din tratament:
Reactii adverse
— Intrerupere tratament in caz de: afectiuni psihice si ale SNC: depresie, ideatie suicidala
severd si persistentd, tentativa de suicid, reactii de hipersensibilitate acuta (urticarie,
angioderm, constrictie bronsica, anafilaxie).
~ In cazul existentei de disfunctii renale, hepatice sau medulare usoare sau medii, este
necesara monitorizarea atenta functiilor acestor organe.



Este recomandata supravegherea periodicd neuropsihiatrica a tuturor pacientilor. S-a
observat in cazuri rare tendinta la suicid la pacientii in cursul tratamentului cu
Interferon alfa 2A-A; 1n astfel de cazuri se recomanda Intreruperea tratamentului.
atentie deosebitd trebuie acordatd administrarii de Interferon alfa 2A la pacientii cu
depresie medularad severa, acesta avand un efect supresiv asupra maduvei osoase, cu
scaderea numarului leucocitelor in special al granulocitelor, a trombocitelor, i, mai
putin frecvent, a concentratiei hemoglobinei, consecutiv poate creste riscul infectiilor
sau hemoragiilor. Este necesara efectuarea de examene hematologice complete atat la
inceputul, cat si in cursul terapiei cu Interferon alfa 2A.

Co-morbiditati

o atentie deosebita trebuie acordatd administrarii de Interferon alfa 2A-A la pacientii
cu depresie medulara severd, acesta avand un efect supresiv asupra maduvei osoase,
cu scaderea numarului leucocitelor in special al granulocitelor, a trombocitelor, si, mai
putin frecvent, a concentratiei hemoglobinei, consecutiv poate creste riscul infectiilor
sau hemoragiilor. Este recomandata supravegherea periodicd neuropsihiatrica a
pacientilor. Tratamentul cu Interferon alfa 2A-A produce rareori hiperglicemie si se va
controla periodic glicemia. La pacientii cu diabet zaharat poate fi necesara reevaluarea
tratamentului antidiabetic.

Non-responder NA

Non-compliant NA

Reluare tratament (conditii) - NAVI.

VI. Prescriptori
Medici specialisti oncologie medicala

7. STADIALIZAREA AFECTIUNII
Melanom malign rezecat chirurgical

I. Definitia afectiunii

Melanom malign rezecat chirurgical

Tratamentul adjuvant cu doze scazute de Interferon alfa 2A, dupa rezectia chirurgicald a
melanomului malign prelungeste perioada de remisie a bolii fara metastaze.

I1. Criterii de includere (varsta, sex, parametrii clinico-paraclinici, etc)
Melanom malign rezecat chirurgical

II1. Tratament (doze, conditiile de scadere a dozelor, perioada de tratament)

Interferon A se administreazd subcutanat in doza de 3 milioane U.IL., de trei ori pe saptdmana,
timp de 18 luni, incepand la cel mult 6 saptaimani dupa interventia chirurgicala. In cazul in
care apare intoleranta la tratament doza trebuie scazuta la 1,5 milioane U.I. administrata de
trei ori pe saptamana.

IV. Monitorizarea tratamentului (parametrii clinico-paraclinici si periodicitate)

Este necesara efectuarea de examene hematologice complete atat la inceputul, cat si in cursul
terapiei cu Interferon alfa 2A. O atentie deosebita trebuie acordatd administrarii de Interferon
alfa 2A la pacientii cu depresiec medulard severd, acesta avand un efect supresiv asupra
maduvei osoase, cu scaderea numarului leucocitelor in special al granulocitelor, a



trombocitelor, si, mai putin frecvent, a concentratiei hemoglobinei, consecutiv poate creste
riscul infectiilor sau hemoragiilor. Este recomandata supravegherea periodica neuropsihiatrica
a pacientilor. Tratamentul cu Interferon alfa 2A produce rareori hiperglicemie si se va
controla periodic glicemia. La pacientii cu diabet zaharat poate fi necesara reevaluarea
tratamentului antidiabetic.

V. Criterii de excludere din tratament:
Reactii adverse

Intrerupere tratament in caz de: afectiuni psihice si ale SNC: depresie, ideatie suicidala
severa si persistentd, tentativd de suicid, reactii de hipersensibilitate acutd (urticarie,
angioderm, constrictie bronsica, anafilaxie).

In cazul existentei de disfunctii renale, hepatice sau medulare usoare sau medii, este
necesard monitorizarea atenta functiilor acestor organe.

Este recomandata supravegherea periodica neuropsihiatrica a tuturor pacientilor. S-a
observat in cazuri rare tendinta la suicid la pacientii in cursul tratamentului cu
Interferon alfa 2A; 1n astfel de cazuri se recomanda intreruperea tratamentului.

atentie deosebitd trebuie acordatd administrarii de Interferon alfa 2A la pacientii cu
depresie medulara severa, acesta avand un efect supresiv asupra maduvei osoase, cu
scaderea numarului leucocitelor in special al granulocitelor, a trombocitelor, i, mai
putin frecvent, a concentratiei hemoglobinei, consecutiv poate creste riscul infectiilor
sau hemoragiilor. Este necesara efectuarea de examene hematologice complete atat la
inceputul, cat si in cursul terapiei cu Interferon alfa 2A.

Co-morbiditati

o atentie deosebita trebuie acordatd administrarii de Interferon alfa 2A la pacientii cu
depresie medulara severa, acesta avand un efect supresiv asupra maduvei osoase, cu
scaderea numarului leucocitelor in special al granulocitelor, a trombocitelor, i, mai
putin frecvent, a concentratiei hemoglobinei, consecutiv poate creste riscul infectiilor
sau hemoragiilor. Este recomandatd supravegherea periodicd neuropsihiatricd a
pacientilor. Tratamentul cu Interferon alfa 2A produce rareori hiperglicemie si se va
controla periodic glicemia. La pacientii cu diabet zaharat poate fi necesara reevaluarea
tratamentului antidiabetic.

Non-responder NA

Non-compliant NA

Reluare tratament (conditii) -NA

VI. Prescriptori
Medici specialisti oncologie medicala.

8. Definitia afectiunii
Sarcom Kaposi asociat cu SIDA

I. Stadializarea afectiunii
Interferon A este indicat pentru tratamentul pacientilor cu sarcom Kaposi asociat cu SIDA, cu
CD4 > 250/mm°,

I1. Criterii de includere (varsta, sex, parametrii clinico-paraclinici, etc.)
Sarcom Kaposi asociat cu SIDA



II1. Tratament (doze, conditiile de scadere a dozelor, perioada de tratament)
Tratament initial. La pacien{i de 18 ani sau mai mult, Interferonum alfa 2a se administreaza
subcutanat, in doza crescuta gradat pana la cel putin 18 milioane U.IL. zilnic sau, daca este
posibil, 36 milioane U.I. zilnic, timp de 10 - 12 s@ptamani, conform schemei urmatoare:

- zilele 1 - 3: 3 milioane U.L/zi

- zilele 4 - 6: 9 milioane U.1./z1

- zilele 7 - 9: 18 milioane U.I./zi si, daca este tolerata, trebuie crescuta la:

- zilele 10 - 84: 36 milioane U.I./zi.
Tratament de intretinere. Interferonum alfa 2a se injecteazd subcutanat, de trei ori pe
saptamana, in doza maxima de intretinere toleratd de pacient, fara a se depasi 36 milioane U.I.
Pacientii cu sarcom Kaposi si SIDA tratati cu 3 milioane U.IL. Interferonum alfa 2a zilnic au
raspuns mai slab decat cei tratati cu dozele recomandate.
Durata tratamentului. Pentru evaluarea raspunsului la tratament trebuie urmarita evolutia
leziunilor. Tratamentul trebuie efectuat minimum 10 sdptdmani, preferabil 12 sdptamani,
inainte ca medicul sd decidd continuarea la cei cu raspuns favorabil, sau intreruperea la cei
care nu au raspuns la tratament. Raspunsul favorabil se evidentiaza obisnuit dupa aproximativ
3 luni de tratament. Unii pacienti au fost tratati timp de 20 de luni fara intrerupere. La cei cu
raspuns favorabil la tratament, trebuie continuata administrarea cel putin pana cand tumora nu
mai poate fi decelabila.
Durata optima de tratament cu Interferonum alfa 2a a sarcomului Kaposi asociat SIDA nu a
fost inca determinata.

IV. Monitorizarea tratamentului (parametrii clinico-paraclinici si periodicitate)
Un bun control al infectiei virale (incarcatura virala HIV scazuta, CD4 crescut) poate avea ca
rezultat evolutia cat mai lentd a sarcomului Kaposi.

V. Criterii de excludere din tratament:
Reactii adverse
- Simptome pseudo-gripale, ca astenie, febrd, frisoane, scaderea apetitului, dureri
musculare, cefalee, artralgii si transpiratie. Scaderea numarului de celule albe.

Co-morbiditati
- Pacientii co-infectati, cu cirozd avansatd, carora li se administreazd HAART
(terapie antiretrovirala Tnaltd), pot prezenta risc crescut de decompensare hepatica si
deces. Pacientii cu istoric de insuficientd cardiacd congestivd, infarct miocardic
si/sau aritmii in antecedente sau prezente cu Interferonum alfa 2a, necesitd o
monitorizare atentd. Se recomandd ca pacientilor care prezintd tulburdri cardiace
preexistente sa li se efectueze electrocardiograme inaintea si in cursul tratamentului.
Aritmiile cardiace (in special supraventriculare) raspund de obicei la terapia
conventionald, dar pot necesita intreruperea tratamentului cu Interferonum alfa 2a.
- Non-responder NA
- Non-compliant NA

VI. Reluare tratament (conditii) - NA

VII. Prescriptori
Medici din specialitatea hematologie, oncologie.



