
”Protocol terapeutic corespunzător poziţiei nr. 334 cod (L01FX09): DCI 
MOGAMULIZUMAB 

 

I. INDICAȚIE TERAPEUTICA (face obiectul unui contract cost volum): 

Mogamulizumab  este  indicat  pentru  tratamentul  pacien\ilor  adulți  cu  micozis  fungoid  
(MF)  sau sindrom Sézary (SS) cărora li s-a administrat anterior cel puțin o terapie sistemică 

II. DIAGNOSTIC: 

Diagnosticul  și  clasificarea  limfoamelor cutanate primare  trebuie  să  se bazeze  întotdeauna  
pe  o  combinație  de  date  clinice,  histologice,  imunofenotipice  și  genetice.  În anumite 
cazuri, punerea în evidență a receptorilor celulelor T clonale sau identificarea modificărilor 
genetice de tip rearanjare a genelor pentru imunoglobuline în leziunea cutanată sau sângele 
periferic, pot fi valoroase pentru diagnostic. Cu toate acestea, în majoritatea cazurilor, 
caracteristicile clinice și histopatologice rămân  factorii  decisivi   cei  mai  importanți  pentru  
planificarea  tratamentului.  Limfoamele cutanate  primare  trebuie clasificate în funcție de 
criteriile din clasificarea revizuită a Organizației Mondiale a Sănătății (OMS) din 2017. 

În  toate  cazurile  trebuie  efectuată  o  stadializare  adecvată  pentru  a  exclude  prezența  
unei  boli extracutanate. Citometria în flux a probei din sângele periferic este de obicei 
recomandată în toate stadiile MF. Cu toate acestea, este discutabil dacă aceasta este justificată 
la pacienții fără suspiciune de SS. 

Tomografia computerizată (CT) și/sau tomografia cu emisie de pozitroni cu 
fluorodeoxiglucoză (FDG-PET) sunt opționale în stadiul incipient al MF. 

Recomandări pentru evaluarea stadializării la pacienții cu MF/SS - Limfoame cutanate 
primare: Ghidul ESMO de practică clinică 

Examen fizic complet, inclusiv: 
− Determinarea tipului de leziuni cutanate 
− Identificarea tuturor adenopatiilor palpabile, în special a ganglionilor cu diametrul cel 

mai mare de 1,5 cm sau a celor fermi, cu contur neregulat, grupați sau ficși. 
− Identificarea oricăror organomegalii prezente 

Biopsie cutanată 
− Din zona cu indurația cea mai mare dacă se prelevează o singură biopsie 
− Examen histopatologic și imunofenotipare de rutină 
− Evaluarea  rearanjării genetice a clonelor receptorilor celulelor T  (TCR) (opțional) 

Analize de sânge 
− Hemoleucogramă completă cu analiză celulară diferențială, teste ale funcției hepatice,  

LDH, teste complete de biochimie 
− Rearanjările genei TCR și corelația cu orice clonă de la nivel cutanat (opțional) 
− Identificarea limfocitelor anormale fie prin numărarea celulelor Sézary cu 

determinarea numărului  absolut  de  celule  Sézary  și/sau  prin  citometrie  în  flux  
(inclusiv  CD4+/CD7–  sau CD4+/CD26-) (opțional) 

 
Teste radiologice 

− CT torace, abdomen și pelvis; ± FDG-PET (opțional la pacienții cu MF în stadiu 
incipient) 

Biopsia ganglionilor limfatici 



− Biopsie  excizională  la  pacienții  cu  un  ganglion  limfatic  cu  diametrul  de  1,5  cm  
și/sau  cu ganglioni fermi, cu contur neregulat, grupați sau ficși 

− Evaluări histologice, imunochimice și de rearanjare a genei TCR de rutină 
 

III. CRITERII DE INCLUDERE: 

− Pacienți adulți cu micozis fungoid (MF) sau sindrom Sézary (SS) cărora li s-a 
administrat anterior cel puțin o terapie sistemică 

− Pacienții cu MF sau SS în stadiul IB–IVB3 confirmate histologic, recidivate sau 
refractare 

− Status  de  performanță  ECOG  (Eastern  Cooperative  Oncology  Group)  1  sau  0  și  
funcție hematologică, hepatică și renală adecvată 

− Pacienții trebuie testați pentru depistarea infecției cu virusul hepatitei B înainte de 
instituirea tratamentului cu mogamulizumab 

 

IV. CRITERII DE EXCLUDERE: 

− Hipersensibilitate la substanța activă sau la oricare dintre excipienți 
− Transformarea celulelor mari (large cell transformation, LCT) 
− Status de performanță ECOG >1  
− Metastaze la nivelul sistemului nervos central, boli autoimune active, afecțiune 

intercurentă necontrolată semnificativă clinic și istoric de transplant alogen 
 

V. TRATAMENT: 

DOZE: 

Doza recomandată este de 1 mg/kg mogamulizumab, administrată prin perfuzie intravenoasă 
cu durata de cel puțin 60 de minute. Se administrează săptămânal, în zilele 1, 8, 15 și 22 ale 
primului ciclu de 28 de zile, apoi prin perfuzii o dată la două săptămâni în zilele 1 și 15 ale 
fiecărui ciclu de 28 de zile ulterior, până la progresia bolii sau până la apariția unei toxicități 
inacceptabile. 

Mogamulizumab trebuie administrat în interval de 2 zile față de ziua programată. Dacă o doză 
este omisă mai mult de 2 zile, următoarea doză trebuie administrată cât mai curând posibil, 
după care schema de tratament se reia cu administrarea dozelor respectând noile zile 
programate. 

Pentru  prima  perfuzie  cu  mogamulizumab  se  recomandă  pre-medicație  cu  un  antipiretic  
și  un antihistaminic.  Dacă  apare  o  reacție  la  perfuzie,  administrați  pre-medicația  și  
pentru  perfuziile ulterioare cu mogamulizumab 

MODIFICAREA DOZEI: 

În cazul unei erupții cutanate tranzitorii (asociate cu medicamentul) de  grad 2 sau 3 
(moderată sau severă),  tratamentul  cu  mogamulizumab  trebuie  întrerupt,  iar  erupția  
cutanată  trebuie  tratată corespunzător  până  la  ameliorarea   la  grad  1  sau  mai  puțin  
(severitate  ușoară),  moment  în  care tratamentul cu mogamulizumab poate fi reluat. 

Administrarea mogamulizumab trebuie să fie întreruptă definitiv în cazul unei erupții cutanate 
care pune viața pacientului în pericol (de gradul 4). 



Perfuzia cu mogamulizumab trebuie întreruptă temporar în cazul reacțiilor ușoare până la 
moderate (gradele 1-3) asociate cu perfuzia, iar simptomele trebuie tratate. Viteza perfuziei 
trebuie redusă cu cel puțin 50% atunci când se reia perfuzia, după remisia simptomelor. Dacă 
reacția apare din nou, trebuie luată în considerare întreruperea perfuziei. 

Administrarea mogamulizumab trebuie întreruptă definitiv în cazul unei reacții asociate cu 
perfuzia care pune viața în pericol (de gradul 4) 

DURATA TRATAMENTULUI: 

Tratamentul  cu  mogamulizumab  continuă  până  la  progresia  bolii  sau  apariția  unei  
toxicități inacceptabile 

− Dacă pacientul prezintă răspuns global complet (RC), acesta poate continua 
tratamentul până aparitia unei toxicitati inacceptabile sau până la progresia bolii, 
oricare dintre acestea survine mai întâi. 

− Evaluările de eficacitate se vor baza pe răspunsul la tratament (răspuns parțial [RP] 
sau mai bun) 

− Răspunsul global va fi evaluat pe baza răspunsurilor din fiecare compartiment 
(cutanat, sangvin, limfatic, visceral) 

 

Scorul global compus 

Scorul global Definiție Cutanat Ganglioni limfatici Organe interne Sânge 

RC Dispariția completă a
 tuturor dovezilor 
clinice de prezență a bolii 

RC Toate categoriile prezintă RC/NI 

 
 

RP 

 
 

Regresia bolii măsurabile 

RC RC/NI  nu  este  prezent  în  toate  categoriile  și  nicio 
categorie nu prezintă BP 

 
RP 

Nicio categorie nu prezintă BP, iar dacă la 
momentul inițial au fost implicate oricare dintre 
celelalte categorii, cel puțin una prezintă RC sau RP 

 
 

BS 

 
Incapacitatea  de  a  obține  RC,  
RP; fără BP 

 
RP 

Nicio categorie nu prezintă BP, iar dacă la momentul 
inițial au fost implicate oricare dintre celelalte 
categorii, niciuna nu prezintă RC sau RP 

BS RC/NI,  RP,  BS  prezente  la  oricare  dintre  categorii  
și nicio categorie nu prezintă BP 

BP Boală progresivă Progresia bolii în orice categorie 

Recidivă Reapariția  bolii  la  pacienți  cu  
RC anterior Recidivă în orice categorie 

Abrevieri în tabel: BP = progresia bolii; BS = boală stabilă; NI =noni-involved (fără implicare); RC = 
răspuns complet; RP = răspuns parțial. 

VI. MONITORIZAREA TRATAMENTULUI: 

Pacienții cărora li se administrează mogamulizumab pot prezenta erupții cutanate tranzitorii 
asociate cu medicamentul, dintre care unele pot fi severe și/sau grave. 

Pacienții trebuie monitorizați cu atenție pentru decelarea simptomelor sau a semnelor care 
sugerează sindrom Stevens-Johnson (SSJ) sau necroliză epidermică toxică (NET) . Dacă apar 
aceste semne sau simptome, administrarea mogamulizumab trebuie întreruptă, iar tratamentul 
nu trebuie reluat decât dacă se exclude diagnosticul de SSJ sau NET, iar reacția cutanată 
tranzitorie se remite până la gradul 1 sau mai puțin. Dacă apare SSJ/NET, trebuie să se 
administreze terapia medicamentoasă adecvată. La pacienții tratați cu mogamulizumab au fost 
observate reacții acute asociate cu perfuzia. Reacțiile asociate cu perfuzia au fost 
preponderent de gravitate ușoară până la moderată, cu toate că au existat puține raportări de 



reacții severe (gradul 3). Cele mai multe reacții asociate cu perfuzia apar în timpul primei 
perfuzii sau la scurt timp după aceasta (toate în interval de 24 de ore de la administrare), iar 
incidența  scade  pe  parcursul  tratamentelor  ulterioare.  Pacienții  trebuie  monitorizați  cu  
atenție  în timpul perfuziei și după aceasta. Dacă apare o reacție anafilactică, administrarea 
mogamulizumab trebuie  să  fie  întreruptă  imediat  și  definitiv  și  trebuie  să  se  
administreze  terapia  medicamentoasă corespunzătoare. 

Pacienții cu MF sau SS tratați cu mogamulizumab sunt expuși unui risc crescut de infecții 
grave și/sau reactivare  virală.  Pacienții  trebuie  monitorizați  pentru  identificarea  semnelor  
și  simptomelor  de infecție și trebuie tratați prompt. 

A fost raportat un risc mai mare de complicații după transplant dacă mogamulizumab este 
administrat cu puțin timp înainte de TCSH (într-un interval de aproximativ 50 de zile). 

Sindromul   de   liză   tumorală   (SLT)   a   fost   observat   la   pacienții   cărora   li   s-a   
administrat mogamulizumab.  Pacienții  trebuie  monitorizați  cu  atenție,  prin  teste  de  
laborator  și  teste  clinice adecvate pentru evaluarea  statusului electrolitic, ale hidratării și ale 
funcției renale, în special în prima lună de tratament, în conformitate cu cele mai bune practici 
medicale . 

Pacienții care au factori de risc asociați cu boala cardiacă trebuie monitorizați și trebuie luate 
măsuri de precauție corespunzătoare. 

 

VII PRESCRIPTORI: 

Tratamentul   trebuie    instituit   și    supravegheat   de   medici   în   specialitatea   
hematologie   si oncohematologie cu experiență în tratamentul afecțiunilor oncologice și 
trebuie administrat numai de profesioniști din domeniul sănătății, într-un mediu în care este 
disponibil echipament de resuscitare.” 

 

 
 
 


