DCI: PEMETREXEDUM

Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 206, cod (L.047C): DCI PEMETREXEDUM

A. MEZOTELIOM PLEURAL MALIGN

I. Definitia afectiunii: Mezoteliom pleural malign

PEMETREXED in asociere cu saruri de platina (cisplatin/carboplatin) este indicat in tratamentul
pacientilor cu mezoteliom pleural malign nerezecabil, metastatic sau recidivat la care nu s-a
administrat anterior chimioterapie.

I1. Stadializarea afectiunii: mezoteliom pleural malign nerezecabil, metastatic sau recidivat.

III. Criterii de includere:

- Mezoteliom pleural malign documentat citologic/histopatologic, nerezecabil, metastatic
sau recidivat,

- fara chimioterapie anterioara administratd pentru aceasta indicatie, cu exceptia pacientilor
pentru care diagnosticul de certitudine a fost obtinut dupa initierea unui alt regim de
chimioterapie

- varsta> 18 ani

IV. Tratament si mod de administrare

Schema terapeutica recomandata: pemetrexed (500 mg/mp, repetat la 21 de zile) asociat cu sare
de platind (cisplatin/carboplatin), tratament de prima linie, care se va continua pana la progresia
bolii/pierderea beneficiului clinic, chiar si numai cu un singur medicament (pemetrexed), daca se
va instala toxicitate semnificativd la sdrurile de platind (nefrotoxicitate, reactii alergice la
administrare, etc) care va impune intreruperea sarurilor de platina.

Pentru a scadea toxicitatea, paciengilor tratati cu pemetrexed trebuie sa li se administreze si
suplimentare cu vitamine (acid folic si, respectiv, vitamina B12). Pacientii trebuie sa primeasca
zilnic, pe cale orala, acid folic sau un produs cu multivitamine care sa contina acid folic (350 -
1000 micrograme). In cele sapte zile anterioare primei doze de pemetrexed trebuie administrate
cel putin cinci doze de acid folic, iar administrarea trebuie sa continue pe intregul parcurs al
terapiei si timp de 21 zile dupd ultima dozd de pemetrexed. Trebuie, de asemenea, sa se
administreze o doza intramusculara de vitamind B12 (1000 micrograme) in saptamana anterioara
primei doze de pemetrexed si o data la fiecare trei cicluri dupa aceasta. Urmatoarele doze de
vitamina B12 se pot administra Tn aceeasi zi cu pemetrexed.

V. Contraindicatii
- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
- Alaptarea trebuie intrerupta in cursul terapiei cu pemetrexed.
- Vaccinarea concomitentd cu vaccin impotriva febrei galbene.

VI1. Monitorizarea tratamentului:



Inaintea fiecirei administrari a chimioterapiei se monitorizeaza: hemoleucograma completi, teste
biochimice sanguine pentru evaluarea functiei renale si hepatice, care trebuie sa fie cu valori
adecvate administrarii chimioterapiei. Raspunsul terapeutic se va evalua prin metode imagistice,
iar n cazul progresiei bolii/pierderii beneficiului clinic, se va Intrerupe tratamentul.

VIII. Prescriptori: medici specialisti in Oncologie Medicala.

B. CANCER PULMONAR ALTUL DECAT CEL CU CELULE MICI

L. Definitia afectiunii: Cancer pulmonar altul decat cel cu celule mici

PEMETREXED in asociere cu saruri de platina este indicat ca tratament de prima linie al
cancerului pulmonar altul decat cel cu celule mici local avansat sau metastatic avand o
alta histologie decat cea cu celule predominant scuamoase.

PEMETREXED este indicat ca monoterapie in tratamentul de linia a doua la pacienti cu
cancer pulmonar altul decat cel cu celule mici, local avansat sau metastazat, avand o alta
histologie decat cea cu celule predominant scuamoase.

PEMETREXED este indicat ca monoterapie in tratamentul de intrefinere in cazul
cancerului pulmonar local avansat sau metastatic, altul decat cel cu celule mici, avand o
alta histologie decat cea cu celule predominant scuamoase la pacienti a caror boala nu a
progresat imediat dupa chimioterapia pe baza de platina.

Nota: pacientii cu NSCLC si mutatii activatoare ale EGFR, stadiul metastatic, local avansat
sau recidivat, care au fost tratati anterior cu 1 sau 2 linii de terapie tintita molecular
antiEGFR, sunt eligibili pentru a fi tratati cu regimul de chimioterapie pemetrexed + sare
de platina.

I1. Stadializarea afectiunii: NSCLC avansat local, metastatic sau recidivat.

III. Criterii de includere:

NSCLC documentat citologic/histopatologic ca fiind carcinom non-scuamos, cu una
dintre urmatoarele indicatii:

e Linia 1 de tratament, la pacientii fard chimioterapie anterioara (pemetrexed in
asociere cu sdruri de platind)

e Linia a 2-a de tratament (pemetrexed In monoterapie) la pacientii care au progresat
dupa un alt regim de chimioterapie pe baza de saruri de platina.

e Tratament de Intretinere (pemetrexed In monoterapie) la pacientii cu raspuns
favorabil la chimioterapia de inductie de linia 1 (pemetrexed in asociere cu saruri de
platind)

varsta > 18 ani

IV. Tratament si mod de administrare



a) tratament de primd linie: schema terapeutica recomandata este PEMETREXED (500
mg/mp, iv, ziua 1 la 21 de zile) + cisplatin/carboplatin.
b) monoterapie: PEMETREXED (500 mg/mp, iv, ziua 1 la 21 de zile)

Pentru a scadea toxicitatea, pacientilor tratati cu pemetrexed trebuie sd 1i se administreze si
suplimentare cu vitamine (acid folic si, respectiv, vitamina B12). Pacientii trebuie sa primeasca
zilnic, pe cale orala, acid folic sau un produs cu multivitamine care sd contind acid folic (350 -
1000 micrograme). In cele sapte zile anterioare primei doze de pemetrexed trebuie administrate
cel putin cinci doze de acid folic, iar administrarea trebuie sd continue pe intregul parcurs al
terapiei si timp de 21 zile dupa ultima dozd de pemetrexed. Trebuie, de asemenea, sd se
administreze o doza intramusculara de vitamina B12 (1000 micrograme) in saptdmana anterioara
primei doze de pemetrexed si o data la fiecare trei cicluri dupa aceasta. Urmatoarele doze de
vitamind B12 se pot administra in aceeasi zi cu pemetrexed

V. Criterii de excludere din tratament
e Hipersensibilitate la substantd activa sau la oricare dintre excipienti.
e Alaptarea
e Vaccinarea concomitenta cu vaccin impotriva febrei galbene.

VI. Monitorizarea tratamentului:

Inaintea fiecarei administrari a chimioterapiei se monitorizeaza: hemoleucograma completa, teste
biochimice sanguine pentru evaluarea functiei renale si hepatice, care trebuie sa fie cu valori
adecvate administrarii chimioterapiei.

Pentru orice tip de toxicitate hematologica sau nehematologica de grad 3 sau 4, dupa 2 scaderi
succesive ale dozelor, se va intrerupe administrarea pemetrexed (dupa o evaluare a fiecdrui caz in

parte de catre medicul curant)

Raspunsul terapeutic se va evalua prin metode imagistice, iar in cazul progresiei bolii/pierderii
beneficiului clinic, se va intrerupe tratamentul.

VII. Prescriptori: medici specialisti In Oncologie Medicala.



