DCI: Afliberceptum

Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 187, cod (1.01XX44): DCI
AFLIBERCEPTUM

I. Indicatii

Cancer colorectal (confirmat histopatologic) metastatic (stabilit imagistic) care a progresat in
timpul sau dupd o schema de tratament pe baza de oxaliplatin; se administreazd in asociere cu
chimioterapia pe baza de irinotecan/5-fluorouracil/acid folinic (FOLFIRI).

II. Criterii de includere:

cancer colorectal (confirmat histopatologic) metastatic (stabilit imagistic) care a progresat
in timpul sau dupa o schema de tratament pe baza de oxaliplatin, in asociere cu
chimioterapia cu irinotecan/5-fluorouracil/acid folinic (FOLFIRI)

cancer colorectal (confirmat histopatologic) tratat anterior cu chimioterapie adjuvanta pe
bazd de oxaliplatin i care a progresat in timpul sau in decursul a 6 luni de la finalizarea
chimioterapiei adjuvante

varsta > 18 ani

functie hematologica, hepatica, renald care permit administrarea tratamentului citostatic si
a inhibitorului de VEGF

ECOG PS 0-2

III. Criterii de excludere:

interventie chirurgicald majord in ultima luna

afectiuni cardio-vasculare clinic semnificative in ultimele 6 luni (ex. infarct miocardic
acut, angina pectorald severa, grefa coronariana/by-pass coronarian, ICC grad NYHA III-
IV, HTA necontrolata terapeutic)

evenimente tromboembolice arteriale care pun in pericol viata in ultimele 6 luni
hemoragii importante/recurente in ultima luna

ulcer gastric/duodenal, hemoragic in ultima luna

perforatie gastro-intestinala

orice fistula de grad 4

tromboza venoasad profunda necontrolatd terapeutic si/sau embolism pulmonar care pune
in pericol viata (gradul 4)

sindrom nefrotic

sarcind/aldptarea

tratament anterior cu irinotecan

plagi greu vindecabile sau fracturi neconsolidate

IV. Posologie

4 mg/kg la 2 saptamani administratd sub forma de perfuzie intravenoasa cu durata de 1
ora, urmatd de schema de tratament FOLFIRI. Acesta este considerat un ciclu de
tratament. Ciclul de tratament se repeta la intervale de 2 saptamani.



V. Monitorizare

monitorizare clinica si biologica conform bolii de baza si tratamentului
raspunsul terapeutic se va evalua prin metode imagistice adecvate stadiului si localizarii
bolii, la 3 - 6 luni.

VI. Criterii de intrerupere

a) definitiva

progresia bolii

perforatie gastro-intestinala

orice fistula de grad 4

sindrom nefrotic

reactii de hipersensibilitate severe

sarcina/alaptarea

decesul pacientului

afectiuni cardio-vasculare clinic semnificative (ex. infarct miocardic acut, angina
pectorald severd, grefd coronariand/by-pass coronarian, ICC grad NYHA II-IV, HTA
necontrolata terapeutic)

evenimente tromboembolice arteriale care pun in pericol viata

hemoragii importante/recurente

ulcer gastric/duodenal hemoragic

tromboza venoasad profunda necontrolatd terapeutic si/sau embolism pulmonar care pune
in pericol viata (gradul 4).

b) temporara

cu cel putin o luna inainte/dupa o intervengie chirurgicala electiva

neutropenie febrild sau sepsis neutropenic persistente/recurente dupa modificarea dozelor
de citostatice - se poate reduce si doza de aflibercept la 2 mg/kg; poate fi utilizat factorul
de stimulare a coloniilor granulocitare (G-CSF)

reactii de hipersensibilitate usoare/moderate

hipertensiune arteriald - intreruperea tratamentului pana la obtinerea controlului HTA;
ulterior, in caz de o noud pierdere a controlului valorilor tensionale, reducerea dozei la 2
mg/kg

proteinuria - intreruperea tratamentului pana cand proteinuria este < 2 g pe 24 ore;
ulterior, n caz de recurentd, se reduce doza la 2 mg/kg

Prescriptori: medicii din specialitatea oncologie medicala.



