”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 312 cod (L03AB15): DCI
ROPEGINTERFERON ALFA-2B

I. Indicatie
Ropeginterferon alfa-2b este indicat pentru tratamentul Tn monoterapie al policitemiei vera
fara splenomegalie simptomatica, la adulti.

I1. Criterii de includere
Pacienti adulti cu policitemia vera fara splenomegalie simptomatica nou diagnosticati sau
tratati anterior indiferent de tratament.

I1I. Criterii de excludere

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Boala tiroidiana pre-existenta, necontrolatd prin tratament conventional

3. Tulburari severe de ordin psihiatric, in prezent sau in antecedente, in special depresie

severd, ideatie suicidara sau tentativa de suicid

4. Boala cardiovasculara pre-existentd severa (adica hipertensiune arteriala necontrolata
terapeutic, insuficienta cardiaca congestiva (clasa NYHA >2), aritmie cardiaca severa,
stenoza arteriala coronariand semnificativa, angind pectorald instabild) sau accident
vascular cerebral ori infarct miocardic recent
Boalad autoimuna, in prezent sau in antecedente
Pacienti cu imunosupresie cdrora li s-a efectuat transplant
Administrare concomitenta cu telbivudina
Ciroza hepatica decompensata (Child-Pugh B sau C)
Boala renala in stadiu terminal (RFG <15 ml/min)
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IV. Tratament
Initierea tratamentului trebuie sd se facd sub supravegherea unui medic cu experientd in
abordarea terapeutica a bolii.

Doze

Faza de stabilire treptata a dozei

Stabilirea dozei se face pentru fiecare pacient in parte, doza initiald recomandata fiind de 100
micrograme (sau 50 micrograme la pacientii care urmeaza si un alt tratament citoreductor).
Doza trebuie crescuta treptat, cu cate 50 micrograme la interval de doua saptamani (in paralel,
doza celuilalt tratament citoreductor trebuie sa fie redusa treptat, dupd caz) pana cand se
obtine stabilizarea parametrilor hematologici (hematocrit <45%, trombocite <400 x 10%/1 si
leucocite <10 x 10%/1). Doza unicd maximi recomandati este de 500 micrograme, administrati
la interval de doud saptdmani. Poate fi necesara flebotomia ca tratament de urgenta, pentru a
normaliza hipervascozitatea sanguina.

Faza de intretinere

Doza la care s-a obtinut stabilizarea parametrilor hematologici trebuie sa fie mentinuta,
intervalul dintre administrari fiind de doud saptamani, timp de cel putin 1,5 ani. Dupa aceea,
doza poate fi ajustatd si/sau intervalul de administrare poate fi prelungit pana la patru
saptdmani, dupa cum este adecvat pentru pacient.



Daca apar reactii adverse in cursul tratamentului, doza administrata trebuie redusa sau
tratamentul trebuie intrerupt temporar pana cand reactiile adverse se atenueaza; in plus,
reluarea tratamentului trebuie sa se faca la o doza mai mica decat doza care a cauzat reactiile
adverse.

Daca se observa o crestere a parametrilor hematologici (hematocrit, trombocite, leucocite),
doza si/sau intervalul dintre administrarea dozelor trebuie ajustate In mod individual.

V. Monitorizarea tratamentului

Faza de stabilire treptatd a dozei

Schema terapeutica recomandatd pentru faza de stabilire treptatd a dozelor de ropeginterferon
alfa-2b presupune un timp prelungit de atingere a dozei individuale optime, comparativ cu
terapia cu hidroxicarbamida. Intr-un studiu clinic pentru indicatia policitemia vera, sfarsitul
duratei medii de stabilire treptatd individuald pentru doza de ropeginterferon alfa-2b a fost
atins dupa aproximativ 3,7 luni, iar pentru hidroxicarbamida dupa aproximativ 2,6 luni de
tratament.

In faza de stabilire treptati a dozelor, s-ar putea ca eficacitatea reducerii riscului
cardiovascular si tromboembolic pe care il impune afectiunea subiacentd sa nu poata fi pe
deplin stabilitd. Pacientii trebuie monitorizati indeaproape, in special in cursul fazei de
stabilire treptatd a dozelor; trebuie determinat cu regularitate numarul de celule sanguine,
inclusiv determinarea hematocritului, numarului de leucocite si trombocite, si dupa ce doza
optima individuald a fost stabilitd. Poate fi necesara flebotomia ca tratament de urgenta,
pentru a corecta hipervascozitatea sangelui.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importantd raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului.
Acest lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata

VI. Criterii de intrerupere a tratamentului
- intoleranta la tratament
- reactil adverse care necesitd intreruperea tratamentului

VII. Prescriptori

1. Initierea se face de catre medicii din specialitdtile hematologie (sau oncologie medicala,
dupa caz).

2. Continuarea tratamentului se face de catre medicul hematolog sau oncolog, dupa caz sau pe
baza scrisorii medicale de catre medicii desemnati.”



