DCI:

OFATUMUMAB

Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 139, cod (L01XC10): DCI OFATUMUMAB

I. DEFINITIA AFECTIUNII
Leucemia Limfatica Cronica (LLC)

II. INDICATII TERAPEUTICE

1.

4.

Leucemia limfatica cronica netratatd anterior - pentru pacientii cu diagnostic de leucemie
limfocitard cronica, care nu au primit tratament anterior §i care nu sunt eligibili pentru
tratamentul pe bazd de fludarabind - Ofatumumab in asociere cu Clorambucil sau
Bendamustina;

. Leucemia limfatica cronica refractara - la pacientii cu diagnostic de leucemie limfocitara

cronica refractari la tratamente cu fludarabina si alemtuzumab;

Leucemia limfaticd cronica recidivatd (definitd ca un pacient cdruia i s-a administrat
minimum un tratament pentru LLC si care a obtinut anterior remisiune/raspuns complet(a)
sau partial(d), dar care, dupa o perioada de sase sau mai multe luni, a prezentat semne ale
progresiei bolii) - Ofatumumab in asociere cu Fludarabina si Ciclofosfamida

Varsta > 18 ani;

II1I. CRITERII DE INCLUDERE:
1. Leucemie limfaticd cronica diagnosticata conform criteriilor internationale cu boald activa
care necesita tratament; boala activa: minim 1 criteriu IWNCLL 2008 indeplinit:

ac o

insuficienta medulara progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau trombocitopenie)
splenomegalie masiva (> 6 cm sub rebordul costal)/progresiva/simptomatica
limfadenopatie masiva (> 10 cm in diametrul cel mai mare)/progresiva/simptomatica
limfocitoza progresiva cu crestere > 50% 1n 2 luni sau timp de dublare limfocitara (LDT)
sub 6 luni
Oricare dintre urmatoarele simptome:

- scddere ponderald > 10% 1n ultimele 6 luni

- status de performantd ECOG > 2 (incapabil de munca sau de a desfasura activitati

uzuale)
- Febra > 38° cu durata de > 2 saptamani fard dovada de infectie
- Transpiratii nocturne cu durata de > 1 luna fara dovada de infectie

2. Leucemie limfatica cronica:

a.
b.

netratat anterior
ineligibilad pentru tratamentul pe baza de fludarabina datoritd comorbiditatilor

3. Leucemia limfatica cronica refractara la tratamentele cu fludarabina si Alemtuzumab,
4. Leucemie limfatica cronica recidivata
5. Varsta peste 18 ani

IV. CRITERII DE EXCLUDERE:
Infectii severe, active:

1. Hepatita cronicd VHB + activa



