Guia FEC-G

T g
GUIA
FACTORS ESTIMULANTS DE COLONIES
(FEC-G)
EN CANCER

Grup Treball FEC-G ICO

Comissio Farmacoterapeutica ICO



Guia FEC-G
fé“(‘;' Institut Catala Juliol-2004

d'Oncologia

GRUP DE TREBALL:
El grup de treball delegat per la Comissi6 Farmacoterapéutica del Institut

Catala d’Oncologia pel desenvolupament d’'una guia dels factors estimulants de

colonies (FEC-G) esta constituit per les seglents persones:

ICO Germans Trias i Pujol:

Dra Margeli
Dra. Xicoy

ICO Duran i Reynals:
Dra. Cardells
Dra. Clopés

Dra. Gonzalez Barca

Dra. Montes

ICO Girona:
Dr. Gardella
Dr. Juez
Dr. Soler



Guia FEC-G

-~ INstitut Catala Juliol-2004
féﬁu d'Oncologia

Objectiu:

Desenvolupament d’'una guia dels factors estimulants

de coldnies en el malalt amb cancer

Metodologia:

- Revisio de l'evidencia cientifica, graduacié de I'evidencia segons ’ASCO.
S’accepta evidencia nivell | 6 I1.

- Discussio.

- Definici6 de la Guia

- Avaluacié per analitzar la repercussio de I'implantacio

- Revisio cada 2 anys o quan aparegui nova evidéncia
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Profilaxis primaria

No s’estableix la utilitzacio rutinaria de FEC-G en la profilaxi primaria.

Es pot considerar la seva utilitzacio per aquells malalts que:

>

Criteri depenent de la QT: malalts que reben quimioterapia (QT) amb
finalitat no pal-liativa amb una expectativa d’incidencia de febre neutropénia
(FN) superior al 40%.
Els protocols quimioterapics que tenen una expectativa de FN superior al 40%
son:

- Malalts hematologics:
LLA induccié i consolidacio: protocol PETHEMA
Linfoma Burkitt: protocol PETHEMA
Limfoma del mantell: Hyper-CVAD
LNH: CHOP/14
Malaltia Hodgkin: BEACOPP escalat
LMA induccid i consolidacio (tractament amb FEC-G post-QT): protocol CETLAM.
La utilitzacié conjunta de FEC-G amb QT es considera investigacional.
En els protocols ESHAP i DHAP es fara un estudi per avaluar I'espectativa de febre

neutropénica sense donar FEC-G.

- Malalts amb tumors solids:
T. Germinal: VelP, EPI.
CPCP: CAE

Situacions especials (criteri depenent del malalt):
Malalts amb infecci6 activa greu.

Neutropénia prévia a l'inici de la QT.

Malalts >70 anys amb LNH o CPCP.

Malalts SIDA amb limfomes.

Malalts amb quimioterapia prévia per un tumor previ

Malalts que reben radioterapia en >20% del moll d’6s



Guia FEC-G
fé“(‘;' Institut Catala Juliol-2004

d'Oncologia

Profilaxi secundaria

Després d’'un episodi de neutropénia greu, es considera la opcié terapeutica
prioritaria la reduccio de la dosi.

Es pot considerar la utilitzaci6 de FEC-G en situacions de tractaments
quimioterapics en malalties curables /o en aquells malalts que, havent fet ja
una primera reduccié de dosi, una reduccié addicional podria afectar I'eficacia
del tractament.

Estan publicats estudis contradictoris que avaluen la relacié entre supervivéncia
o temps lliure de malaltia i manteniment de la intensitat de dosi amb suport de
FEC-G.

Tractament de la febre neutropénica

No es recomana la utilitzacié rutinaria de FEC-G en els malalts amb febre
neutropénica (<500/mcl ) perd es pot avaluar la utilitzaci6 en malalts amb alt

risc de complicacions i mal pronostic infeccios:

- Neutropénia profunda (<100/mcl) i/o perllongada (>7dies).
- Shock septic
- Infeccio fungica invasora

- Pneumonia.

Trasplantament autoleg de progenitors hematopoeétics

Els FEC-G estan indicats per accelerar la recuperacid6 desprées del
trasplantament de progenitors hematopoétics.
Se inicia el tractament del dia +5 al +7.

Trasplantament al.logénic de progenitors hematopoetics

La utilitzacio de FEC-G en aquest tipus de trasplantament es fara en protocol

de investigacio.
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Indicacio

Inici tractament

Farmac

Durada tt (dies)

Dosi**

Via adm.

Profilaxi 12

2-6 dies despres QT

Segons patologia

G-CSF

- T. Germinals

LLA i LMA

Limfoma NH i H

Situacions especials:
Malalts amb infeccié activa greu
Neutropenia prévia a I'inici de la QT

PEG-GCSF

- Malalts >70 anys amb LNH
- Malalts SIDA amb limfoma

- Malalts que reben CHOP-14

7-10* filgrastim/lenograstim

1 dia PEG-filgrastim

5ugKg/24h

6mg

SC

SC

Profilaxi 22

2-6 dies despres QT

G-CSF

7-10* filgrastim/lenograstim

5ugKg/24h

SC

Tractament

G-CSF

Fins Neutrofils>1000 per 1 dia

5ug/Kg/24h

SC

TAMO auto

5-7 dies post TAMO

G-CSF

Fins Neutrofils>1000 per 2 dies

5ug/Kg/24h

SC

* Es realitzara un estudi

hemograma el dia 5 en un grup de malalts seleccionats.

** Segons pes del malalt amb arrodoniment a la dosi dels vials:

prospectiu i observacional amb I'objectiu de definicié de la durada de tractament. La metodologia sera la realitzacié d’ un

Filgrastim: pes <75kg: 300mcg/24h i pes>75 kg: 480mcg/24h. Lenograstim: pes<65 kg: 263 mcg i pes 65-85 kg:263mcg+105mcg i pes>85kg: 2 vials 263mcg

PEG-filgrastim: 6mg




Guia FEC-G

E_\\.t._:mﬁ:cﬁmmﬁm_m kt:.O?MQQA
A d'Oncologia



Guia FEC-G
_f(“" . Institut Catala Juliol-2004

d'Oncologia

Mobilitzacié de progenitors hematopoeétics

» Factors que afecten al resultat de la mobilitzacio:
- Limfoma NH:
- N°de régims administrats préviament
- Radioterapia prévia de camp estés
- Analegs de purines (fludarabina)
- Afectaciéo moll d’os
- Sexe femeni
- Baix grau de malignitat
- Malaltia Hodgkin
- Administracié prévia d’alquilants
- Multiples régims de QT previs
- Radioterapia prévia de camp estés
- Mieloma multiple
- Exposicio previa a melfala o varies linies de QT
- Recompte baix de leucdcits i plaquetes
- Interval inici tractament-mobilitzaci6é > 6 mesos
- LMA
- Edat avancada
- Trets mieloidisplasics
- Donants sans
- Edat
- Esquema d’administracié G-CSF (cada 12 hores millor)
» Pautes mobilitzacio:
- Auto-transplantament:
- 1%linia: G-CSF 5W/Kg/12h o ciclofosfamida 1.5g/m2 + G-CSF 5u/Kg/24h.
- En preséncia de factors que afectin a la mobilitzacié: G-CSF 10W/Kg/12h o
ciclofosfamida 1.5g/m2 o altre quimioterapia + G-CSF 5u/Kg/12h.
- Donants sans: G-CSF 5ug/Kg/12h o G-CSF 8-10ug/Kg/12h si el pes del
receptor es superior al del donant. S’ha de demanar consentiment informat

al donant.
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