Kronik Miyeloid L6semi tanili yetiskin hastalarin tedavi basamaklar / kosullari

imatinib GLIVEC®, iIMATIiS®, iMATENIL®, IMAGLIiV® dasatinib SPRYCEL®
Yeni tani konulmus kronik faz ph (+) KML imatinib dahil 6nceki tedavilere direngli veya intolere | kronik/akselere/blastik faz | ph (+) | KML
akselere faz ph (+) KML
blastik faz ph (+) KML nilotinib TASIGNA®
ilk tanida ph(+) olup tedavi sonrasi ph(-)lesen kronik/akselere/blastik faz ph (-) KML imatinib dahil 6nceki tedavilere direngli veya intolere | kronik/akseler faz | ph (+) | KML
diger tedavilere direngli ph (+) KML *Nilotinib blastik fazda geri 6denmesi yok!!
3yas ve Usti Cocuk KML

Direng gelismesi durumu tanimi (raporda direng durumu tanimlanmigsa asagidaki durumlardan birisi mutlaka belirtilmelidir!!)

* 3. ayda tam hematolojik yanit olmamasi veya Philadelphia kromozomu %95 Uizerinde pozitif olmasi,
* 6. ayda uluslararasi skala ile (1s) BCR-ABL >%10 olmasi veya Philadelphia kromozomu % 35 lzerinde pozitif olmasi,
* 12. ayda uluslararasi skala ile (1s) BCR-ABL >% 1 olmasi veya Philadelphia kromozomu pozitif olmasi,

* Tedavi sirasinda herhangi bir zamanda Tam hematolojik yanit kaybi

* Tedavi sirasinda herhangi bir zamanda Tam sitogenetik yanit kaybi

* Tedavi sirasinda herhangi bir zamanda En az 2 6lgiimle konfirme edilmis major molekuler yanit kaybi (uluslararasi skala ile %1’in tizerinde olmasi)
* Tedavi sirasinda herhangi bir zamanda Mutasyon

* Tedavi sirasinda herhangi bir zamanda Philadelphia kromozomu pozitifligi ile birlikte klonal karyotipik anormallik

intolerans gelismesi durumu tanimi (raporda intolerans tanimlanmissa asagidaki detaylar mutlaka belirtilmelidir!!)

Yan etkinin ne oldugu ve derecesinin nasil saptandigi raporda belirtiimek kosulu ile grade (derece) 3-4 yan etki olusmasi.

*Hematolog iceren SKR

*Rapor max 6 ay
*Sadece Hematolog veya Onkolog regete edebilir.
*saglik kurulu raporlarinda, tedavi protokolii ve teshise esas teskil eden radyoloji, patoloji veya sitoloji raporunun merkezi, tarihi ve numarasi veya teshise esas teskil eden bilgiler, evre veya risk grubu, varsa daha 6nce uygulanan

kanser tedavi plani bulunmalidir.

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan ilaglar; (3)-1) Dasatinib ve nilotinib;
a) Kronik miyeloid 16semi tanili yetigkin hastalarin tedavisinde;
1) Dasatinib; imatinib dahil 6nceki tedavilere direngli veya intolere (agagidaki 4. ve 5. maddede belirtilen kosullarda), Philadelphia kromozomu pozitif kronik, hizlanmig veya blastik evre kronik miyeloid I6semi tanili yetiskin hastalarin tedavisinde; prospektisiinde

yazilan baglama kriterleri dikkate alinarak, bu durumlarin belirtildigi en az bir hematoloji uzmaninin yer aldigi en fazla 6 ay sureli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji veya hematoloji uzman hekimleri tarafindan regetelenir.

2) Nilotinib yalnizca; (Degisik:RG-05/08/2015-29436/15 ¢ md. Yirrlik:13/08/2015) dasatinibe-direneli-imatinib dahil 6nceki tedavilere direngli veya intolere (asagidaki 4. ve 5. maddede belirtilen kosullarda), Philadelphia kromozomu pozitif kronik evre veya
hizlanmig evre kronik miyeloid I6semi tanili yetiskin hastalarin tedavisinde; prospektiisiinde yazilan baslama kriterleri dikkate alinarak, bu durumlarin belirtildigi en az bir hematoloji uzmaninin yer aldigi, en fazla 6 ay sureli saglk kurulu raporuna dayanilarak tibbi
onkoloji veya hematoloji uzman hekimleri tarafindan regetelenir.

-3} (Miilga:RG-05/08/2015-29436/15 ¢ md. Yurirliik:13/08/2015)-imatinib-dahi-6neeki-tedavilere-direncli-veyaintolere-olan-hastalardan-plevral-effizyon-veya-pulmeoner-hipertansiyon-veya-KOAH-hastalarindaimatinib-sonrasrdasatinib

4) Direng gelismesi durumu;

1- 3. ayda tam hematolojik yanit olmamasi veya Philadelphia kromozomu %95 Uzerinde pozitif olmasi,

2- 6. ayda uluslararasi skala ile (1s) BCR-ABL >%10 olmasi veya Philadelphia kromozomu % 35 Uzerinde pozitif olmasi,

3- 12. ayda uluslararasi skala ile (1s) BCR-ABL >% 1 olmasi veya Philadelphia kromozomu pozitif olmasi,

4- Tedavi sirasinda herhangi bir zamanda asagidaki durumlardan herhangi birinin olusmasi;

a) Tam hematolojik yanit kaybi

b) Tam sitogenetik yanit kaybi

c) En az 2 6lgtimle konfirme edilmis major molekiler yanit kaybi (uluslararasi skala ile %1’in Gizerinde olmasi)

¢) Mutasyon

d) Philadelphia kromozomu pozitifligi ile birlikte klonal karyotipik anormallik

5) intolerans gelismesi durumu;

Yan etkinin ne oldugu ve derecesinin nasil saptandigi raporda belirtiimek kosulu ile grade (derece) 3-4 yan etki olusmasi.

6) Dasatinib ve nilotinib kombine olarak kullanilamayacaktir.

b) ALL (akut lenfoblastik 16semili) yetiskin hastalarin tedavisinde;
1) Dasatinib; Relaps/refrakter Philadelphia kromozomu pozitif (Ph+) ALL (akut lenfoblastik 16semili) yetiskin hastalarin tedavisinde ¢oklu ajanli kemoterapi semalari ile birlikte icinde en az bir hematoloji uzmaninin yer aldigi, en fazla 6 ay stire ile gegerli saglik

uHantmadan-nilotinib

Tablolar ve igeriginden yazar veya yayincilarin resmi hig bir yikimlGlGgu yoktur. Guincelleme tarihi 18/06/2016 eczahmetcetiner@gmail.com




