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Metodologia:

- Revisio de I'evidencia cientifica, graduacié de I'evidencia segons 'ASCO.
S’accepta evidéncia nivell | 6 .

- Discussio.

- Definicio de la Guia Clinica

- Avaluacié per analitzar la repercussié de I'implantacio

- Revisio cada 2 anys 0 quan aparegui nova evidéencia

1- Utilitzaci6 dels Factors estimulants de Ieritropoesi (FEE) en el
tractament de 'anemia induida per quimioterapia

Objectiu del tractament: Aconseguir la pal.liacié dels simptomes aneémics que
produeixen xifres d’'Hb < 10,5g/dL, en pacients on l'objectiu principal del
tractament oncologic sigui la pal.liacié

Malalt candidat, criteris per I'inici del tractament:

Malalt amb nivells de Hemoglobina (Hb):

- Hb<10.5g/dL i no finalitzat el tractament amb quimioterapia.

- Hb<12g/dL i reduccié 1.5g/dL o superior durant I'dltim mes o des de l'UGltim
cicle i simptomatologia anémica. També s'avaluara si comorbilitat
cardiopulmonar.

La politica transfusional s’aplicara la de cada centre.

Avaluacié de I'anémia (bassal - periodica)

La indicacié de tractament amb FEE anira precedida d'un estudi d'anemies
complet que permeti descartar ferropénia o altres estats carencials que podrien
impedir una resposta adequada. En funcido dels resultats estaria indicat
complementar el tractament amb FEE amb ferro, vitamina B12 o acid folic.
Aquest estudi s'hauria de repetir durant el tractament en cas de mala resposta
no explicable per altres causes o segons criteri clinic.
Aquest estudi incloura:

°  Hemograma.

° Hemoglobina bassal i periodica (periodicitat en funcié de la durada

del cicle).
° Controls periodics de creatinina.
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Titulacioé de la dosi

- Regim de tractament inicial:
- Eritropoietina alfa o beta 150 Ul/Kg/dia, tres cops setmana
Eritropoietina alfa o beta 450 Ul/Kg/setmanal

- Darbepoetina 2.25mc/Kg/setmanal o 6,75mc/Kg cada 3 setmanes
(trisetmanal)

Es consideren equivalents terapeutics, es a dir, es poden sotmetre a programa
d’intercanvi terapeutic:

= Les presentacions d’eritropoetina alfa i beta 10.000UI

= Les presentacions adaptades a la posologia setmanal de tots els
FEE: Eritropoetina alfa 40.000Ul vs eritropoetina beta 30.000UlI
vs darbepoetina 150mcg

Ajust dosi per pes, solament amb els casos extrems Pes ideal>100Kg o <50Kg.
- Fallida de tractament

Si després de 4-6 setmanes no augmenta I'hemoglobina 1g/dL, doblar la dosi
de estimulador de l'eritropoiesi,. En les pautes setmanals es recomana que en
aquest augment de dosis es divideixi la dosis en 2-3 cops a la setmana. En el
cas de darbepoetina trisetmanal, si no s’observa resposta, s’ha de suspendre el
tractament.

Revaluar al malalt despres d’altres 4-6 setmanes, si encara no hi ha una
resposta optima suspendre el tractament i analitzar les possibles causes
(progressio tumoral, pérdues de sang, deficit de ferro, anticossos anti-EPO,...)

- Excés de resposta

Finalitzacio del tractament si a les 4 setmanes del tractament quimioterapics o
despres de 1-2 cicles de QT si:

- Es troba un augment de 2g/dL de hemoglobina
- Hemoglobina >13g/dL

Es recomana el seguiment estricte d’aquests criteris. Aguesta recomanacio
esta basada en l'aparicio de determinats articles (Henke i cols, Leylans-Jones i
cols i Machtay i cols) que troben una relacié negativa entre I'administracio de
FEE i supervivencia quan I'objectiu de nivell d’hemoglobina és superior a 12
g/dl.

Durada del tractament
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Fins 4-6 setmanes (equivalent a un cicle ) després de finalitzar I'Gltim cicle de
quimioterapia.

Suplementacié amb ferro

Si cal en funcié6 de:
- Ferritina (<100) i/o Saturaci6 de transferrina (<20%)
- Resposta del pacient.

Dosi de ferro:
Oral: 315mg ferro element/dia.
Endovends: Ferro sacarosa (Venofer® 100mg ampolla)
Dosis: La dosi total acumulada, equivalent al deficit total de ferro (mg),
esta determinada per la concentracio d’hemoglobina i pel pes del malalt
descrit a continuacio:

Deficit de ferro (mg)= Pes corporal (kg) x (Hb objectiu-Hb real) x
0,24+ deposti de ferro (mg)

El deposit de ferro es pot establir com factor fixe 500mg o segons pes
corporal per una Hb objectiu de 130g/l, 15mg/kg.
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2- Utilitzaci6 dels Factors estimulants de I'eritropoesi en el tractament de
I'anémia en sindromes mielodisplastiques (SMD) i mieloproliferatives

Objectiu del tractament: Aconseguir Hemoglobina >12g/dL.

Malalt candidat, criteris per l'inici del tractament:

Malalt amb SMD de baix risc (AR i ARS) i anemia simptomatica i nivells bassals
d’EPO<200Mu/ML.

Es sol-licitara per via de I'is compassiu.

Titulaciod de dosi i avaluacio resposta

Mateixos criteris de dosi, escalada o reducci6 i retirada que en la indicacié de
anemia induida per quimioterapia, tot i que no hi ha evidéncia independent.

Seguiment

Avaluacié cada 4 setmanes des de [l'inici fins ajust de dosi i després com a
maxim avaluacio i nova prescripcio als 3 mesos

Altres consideracions:

- Els tractaments en combinaci6 amb G-CSF només en el context d’assaig
clinic.

- No hi ha evidéncia demostrada en anemia refractaria amb excés de blastes
(AREB).

- L'evidéencia en malaltia mieloproliferativa és molt escassa per la baixa
incidencia. Recomanable I'Gs en el context d’assaig clinic.



1ICO

Institut Catala d'Oncologia

Guia Clinica FEE
Desembre 2005

3- Utilitzacio dels Factors estimulants de I'eritropoesi en el tractament de
I'anémia en mieloma multiple, limfoma i leucemia limfocitica cronica en
abseéncia de quimioterapia.

Objectiu del tractament: Aconseguir Hemoglobina >12g/dL.

Malalt candidat, criteris per I'inici del tractament

Malalt amb mieloma multiple, limfoma de baix grau i leucémia limfocitica
cronica i anemia en abséncia de quimioterapia on I'nic criteri de progressio de
la malaltia és I'anémia i és la principal responsable de la simptomatologia del
pacient.

Es sol-licitara per via de I'is compassiu.

Titulacié de dosi i avaluacio resposta

Mateixos criteris de dosi, escalada o reduccio i retirada que en la indicacio de
anémia induida per quimioterapia, tot i que no hi ha evidéncia independent.

Sequiment

Avaluacié cada 4 setmanes des de l'inici fins ajust de dosi i després com a
maxim avaluacio i nova prescripcio als 3 mesos

Suplementacié amb ferro

Dosi de ferro: 315mg ferro element/dia.

Altres consideracions:

- Es decideix que es recollira I'experiéncia de I'is d’epoetina en el grup de
malalts amb anémia en mieloma mudltiple, limfoma de baix grau i leucemia
limfocitica cronica en abséncia de quimioterapia on I'Unic criteri on I'dnic
criteri de progressié de la malaltia és 'anémia i en pacients amb SMD de
baix risc (AR i ARS) i nivells bassals d’EPO<200Mu/ml.

- S’incloura en aquesta avaluacié la epoetina bassal, no com criteri
d’inici de tractament sinG per la seva avaluacié de factor pronostic de
resposta.

- S'unificara en aquesta indicacié la presentacid de epoetina a
epoetina alfa.
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4- Utilitzaci6 dels Factors estimulants de I'eritropoesi en el tractament de
I'anémia en situacié de manca d’empelt o barrera de grup després de
trasplantament de progenitors hemopoetics (TPH)

Objectiu del tractament: Aconseguir Hemoglobina >12g/dL.

Malalt candidat, criteris per l'inici del tractament:

Malalt amb en situaci6 de manca d’empelt o barrera de grup després de
trasplantament de progenitors hemopoetics (TPH)

Es sol-licitara per via de I'is compassiu.

Titulaciod de dosi i avaluacio resposta

Mateixos criteris de dosi, escalada o reducci6 i retirada que en la indicacioé de
anemia induida per quimioterapia, tot i que no hi ha evidéncia independent.

Sequiment

Avaluacié cada 4 setmanes des de [l'inici fins ajust de dosi i després com a
maxim avaluacio i nova prescripcid als 3 mesos
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