DCI: SORAFENIBUM

Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 202, cod (L.038C): DCI SORAFENIBUM

A. Carcinomul hepatocelular

I. Indicatii
a) carcinom hepatocelular (CHC) aparut pe hepatitd cronicd/ciroza hepatica, diagnosticat

prin:

- doua investigatii imagistice (CT multi-detector si RMN cu substanta de contrast
hepato-specificd/contrast dinamic) pentru tumori < 1 cm sau

- o investigatie imagistica (CT multi-detector sau RMN cu substantd de contrast
hepato-specificd/contrast dinamic) pentru tumori > 1 cm sau

- examen histopatologic (HP)

b) carcinom hepatocelular in absenta hepatitei cronice/cirozei hepatice diagnosticat prin

- examen histopatologic (HP)

II. Criterii de includere

III.

Iv.

CHC
nerezecabil, local avansat/metastatic sau
cu contraindicatii operatorii din cauza statusului de performanta sau a co-morbiditatilor
asociate sau
pacient cu CHC potential rezecabil care refuza interventia chirurgicala sau,
CHC care a progresat dupa interventii ablative (RFA, alcoolizare)/TACE/chirurgicale
varsta > 18 ani
indice de performanta ECOG 0-2
probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta:
a) neutrofile > 1.000/mm?, trombocite > 50.000/mm?
b) bilirubina totald < 2,5 ori limita superioard a normalului (LSN), transaminaze
(AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 ori LSN

Criterii de excludere

hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

insuficienta hepatica severa (clasa Child-Pugh C)

boala ischemica acutd: boala arteriald coronariana instabild sau infarct miocardic recent
(n ultimele 6 luni)

hipertensiune arteriald necontrolata

sarcina/alaptare

Posologie

800 mg zilnic (cate doud comprimate de 200 mg de doua ori pe zi).



V. Monitorizare
— monitorizare clinica si biologicd conform bolii de baza si tratamentului
- raspunsul terapeutic se va evalua prin metode imagistice adecvate stadiului si localizarii
bolii, 1a 3 - 6 luni.

VL. Criterii de intrerupere

a) definitiva

- boala progresiva documentatd imagistic, cu exceptia pacientilor care prezintd beneficiu
clinic

- reactii adverse inacceptabile si necontrolabile chiar si dupa reducerea dozelor si/sau dupa
terapia simptomatica specifica

- perforatie gastro-intestinala

- sarcina/alaptarea

- decesul pacientului

- decizia pacientului

- decizia medicului prescriptor

b) temporara
- reactiile adverse severe impun reducerea dozelor si/sau intreruperea temporara/definitiva a
tratamentului (a se vedea si RCP):
e toxicitatea cutanata grad 3 - 4
e hipertensiunea arteriala severa/persistenta sau criza hipertensiva
e cvenimentele hemoragice severe
e ischemie cardiaca si/sau infarctul miocardic
e interventii chirurgicale majore

VII. Prescriptori: medici din specialitatea oncologie medicald. Continuarea tratamentului se
poate face si pe baza scrisorii medicale de catre medicii de familie desemnati

B. Carcinomul renal

I. Indicatii
- carcinomul renal metastatic, local avansat sau recidivat, chirurgical nerezecabil

II. Criterii de includere
- carcinomul renal metastatic, local avansat sau recidivat, chirurgical nerezecabil, pentru
urmatoarele categorii de pacienti:
e fard tratament sistemic anterior sau
e tratafi anterior cu inhibitori de tirozinkinaza sau inhibitori de m-TOR sau anti-
VEGF si care au progresat sub aceste terapii sau
e tratati anterior cu interferon-alfa sau interleukina-2 sau care nu se califica pentru
aceste terapii
- varsta> 18 ani
- ECOG PS 0-2



- probe biologice care sa permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta

III. Criterii de excludere
- hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
- boala ischemica acutd: boald arteriala coronariana instabild sau infarct miocardic recent
(in ultimele 6 luni)
- hipertensiune arteriald necontrolata
- sarcind/aldptare

IV. Posologie

- 800 mg zilnic (cate doud comprimate de 200 mg de doua ori pe zi).

V. Monitorizare
— monitorizare clinica si biologicd conform bolii de baza si tratamentului

- raspunsul terapeutic se va evalua prin metode imagistice adecvate stadiului si localizarii
bolii, la 3 - 6 luni.

VL. Criterii de intrerupere

a) definitiva

- boala progresiva documentatd imagistic, cu exceptia pacientilor care prezintd beneficiu

clinic

- reactii adverse inacceptabile si necontrolabile chiar si dupa reducerea dozelor si/sau dupa
terapia simptomatica specifica

- perforatie gastro-intestinala

- sarcina/alaptarea

- decesul pacientului

- decizia pacientului

- decizia medicului prescriptor

b) temporara

- reactiile adverse severe impun reducerea dozelor si/sau intreruperea temporara/definitiva a
tratamentului (a se vedea si RCP):

toxicitatea cutanata grad 3 - 4

hipertensiunea arteriala severa/persistenta sau criza hipertensiva
evenimentele hemoragice severe

ischemie cardiaca si/sau infarctul miocardic

interventii chirurgicale majore

VII. Prescriptori: medici din specialitatea oncologie medicald. Continuarea tratamentului se
poate face si pe baza scrisorii medicale de catre medicii de familie desemnati.

C. Carcinom tiroidian

I. Indicatii:



- carcinom tiroidian diferentiat (papilar/folicular/cu celule Hiirthle) progresiv, local avansat
sau metastatic, refractar la tratamentul cu iod radioactiv (*3'I)

I1. Criterii de includere:
- diagnostic de carcinom tiroidian diferentiat (papilar/folicular/cu celule Hiirthle) confirmat
histopatologic, progresiv, local avansat sau metastatic

- carcinom tiroidian diferentiat refractar la iod radioactiv (IRA) definit ca:
e prezenta unei leziuni fara captarea iodului la o scanare IRA sau
¢ administrarea cumulata de IRA > 22,3 GBq sau
e aparitia progresiei dupd un tratament cu IRA intr-un interval de 16 luni sau
e dupa doua tratamente cu IRA la interval de 16 luni unul fatd de celalalt

- varsta > 18 ani

- ECOG PS 0-2

- TSH<0,5mU/L

- probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta

III. Criterii de excludere:
- alte subtipuri de cancere tiroidiene (anaplastic, medular, limfom, sarcom)
- hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
- boala ischemica acuta: boald arteriala coronariand instabild sau infarct miocardic recent
(in ultimele 6 luni)
- hipertensiune arteriald necontrolata terapeutic
- sarcind/aldptare

IV. Posologie
- 800 mg zilnic (cate doud comprimate de 200 mg de doua ori pe zi).

V. Monitorizare
- monitorizare clinicd si biologica conform bolii de baza si tratamentului
- raspunsul terapeutic se va evalua prin metode imagistice adecvate stadiului si localizarii
bolii, 1a 3 - 6 luni.

VL. Criterii de intrerupere

a) definitiva

- boala progresivda documentatd imagistic, cu exceptia pacientilor care prezintd beneficiu
clinic

- reactii adverse inacceptabile si necontrolabile chiar si dupa reducerea dozelor si/sau dupa
terapia simptomatica specifica

- perforatie gastro-intestinala

- sarcina/aldptarea

- decesul pacientului

- decizia pacientului

- decizia medicului prescriptor



b) temporara
- reactiile adverse severe impun reducerea dozelor si/sau intreruperea temporara/definitiva a
tratamentului (a se vedea si RCP):
e toxicitatea cutanata grad 3 - 4
hipertensiunea arteriald severa/persistentd sau criza hipertensiva
evenimentele hemoragice severe
ischemie cardiaca si/sau infarctul miocardic
interventii chirurgicale majore

VII. Prescriptori: medici din specialitatea oncologie medicald. Continuarea tratamentului se
poate face si pe baza scrisorii medicale de catre medicii de familie desemnati.



