DCI: DARBEPOETINUM ALFA

Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 54, cod (B011N): DCI DARBEPOETINUM ALFA

Indicatii

Tratamentul anemiei (hemoglobina sub 11 g/dL) din Boala cronica de rinichi (eRFG < 30 mL/min), daca
au fost excluse alte cauze ale anemiei si a fost atins echilibrul fierului optim pentru eritropoieza (feritina
serica peste 200 ng/mL si indice de saturare a transferinei peste 20%).

Tratament
Tinta tratamentului

Tinta tratamentului este mentinerea hemoglobinei pacientului intre 11 si 12 g/dL, a indicelui de saturare a
transferinei intre 20 - 50% si a feritinei serice intre 200 - 500 ng/mL.

Doze, cale de administrare

1. Doza initiald este de 0,45 mcg/kg pe saptamana, daca Hb > 7 g/dL si 0,6 mcg/kg pe saptamana, daca
Hb < 7 g/dL (bolnavii cu transplant sau cu diabet zaharat pot necesita doze mai mari), administrata
subcutanat sau intravenos, odata pe saptdmana.

2. Ajustarea doze i se face in functie de valorile hemoglobinei determinate din doud in doud saptamani,
pana la atingerea hemoglobinei tinta:

a. daca Hb creste cu mai mult de 1 g/dL la 2 saptamani, se reduce doza cu 25%;
b. daca Hb creste cu mai putin de 0,5 g/dL la 2 saptamani, se creste doza cu 25%;
c. daca Hb creste cu 0,5 - 1 g/dL la 2 saptamani, doza de ASE nu se modifica.

3. Dupa atingerea Hb tintd, doza de darbepoetinum alfa trebuie redusa cu 25% pe lund pana la doza de
intretinere, respectiv doza minima care asigurd mentinerea nivelului tintd al Hb (de reguld 30 - 50% din
doza de initiere). Administrarea se face pe cale subcutanata sau intravenoasa, o data la doua saptamani.

4. Doza de intretinere este continuatd nedefinit, atat timp cat hemoglobina se mentine Intre 11 - 12 g/dL.
Tratamentul cu darbepoetinum alfa este intrerupt daca:

a. media ultimelor trei determinari lunare ale hemoglobinei la bolnavi tratati cu epoetinum este
mai mare de 13.5 g/dL, iar bolnavul va fi monitorizat apoi lunar;



b. este diagnosticatd anemiec aplazicd asociatd epoetin: anemie severa (scdderea bruscd a
hemoglobinei 0,5 - 1 g/dL pe saptimana, neexplicatd, in pofida continudrii tratamentului cu
ASE sau necesitatea administrarii a 1 - 2 unititi de masa eritrocitara pentru mentinerea
nivelului Hb), hiporegenerativd (sciderea numadrului de reticulocite sub 10 x 10%L) si
hipoplazie sau aplazie exclusivd a seriei rosii (sub 5% eritroblasti, fara infiltrare la examenul
maduvei osoase, celularitate medulara normald, cu dovada blocarii maturarii precursorilor
seriei rosii) si evidentierea anticorpilor serici blocanti anti-eritropoietina.

Monitorizare

1. Hemoglobina trebuie monitorizatd la doua saptdmani pana la atingerea dozei de intretinere i lunar
dupa stabilirea dozei de intretinere.

2. Indicele de saturare a transferinei si feritina serica trebuie monitorizate la trei luni, pe toata durata
tratamentului cu darbepoetin alfa.

Prescriptori

Medici nefrologi, conform protocolului. Bolnavilor dializati nu li se pot prescrie si elibera retete prin
farmacii cu circuit deschis pentru darbepoetinum alfa, deoarece tratamentul anemiei este inclus in
serviciul de dializa.



