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       Erişkin hematoloji kliniği İnotuzumab ozogamicin (InO) rejimi 
	Ad-Soyadı:
	Tanı: ALL (B-cell precursor), relaps/refrakter                     

	Yaş / Cinsiyet:     
	Kan grubu
	Tedavi: İnotuzumab ozogamicin (Anti-CD22)

	ECOG performans:
	Seroloji:
	Siklus sayısı: 2
	Siklus aralığı: 21-28 gün

	AlloKİT yapıldı mı:
	VYA(m2):  
	Siklus tedavi günleri:1., 8. ve 15 günler

	Periferik Blast (%):
	Kİ Blast (%):
	Tedavi amacı:   Kök hücre nakline hazırlık  

	1. Siklus (doz ve günler): 1. gün 0.8 mg/m2, 8. gün 0.5 mg/m2 ve 15. gün 0.5 mg/m2 (Toplam 1.8 mg/m2)

	2. Siklus (doz ve günler): 1., 8. ve 15. günler 0.5 mg/m2/gün (Toplam 1.5 mg/m2)                     (Besponsa 1 mg flakon)

	       .Siklus
	İnotuzumab ozogamicin (InO)
	Premedikasyon 
	Profilaksi

	Tedavi günleri
	Verilme tarihi
	Doz
	Uygulama 
	-Parasetamol 1gr PO/IV
-Hidrokortizon 100 mg IV
-Antihistamik 1 amp IV 

(Her InO dozundan 30 dakika önce uygulanırlar)
	Aciclovir: 3x 200 mg PO
Posaconazole: 300mg bd for 2 doses then od thereafter OR Liposomal Amphotericin (Ambisome®) 2mg/kg on Monday/Wednesday/ Friday
(En 4 hafta devam edilir)

	1.gün
	
	…….mg
	x
	 Hesaplanan InO dozu 60 dakikada IV infüzyon uygulanır. (50 ml/saat).

 Hazırlama/seyreltme:1mglık flakon 4 mL enjeksiyonluk su ile sulandırılır ve nazikçe çevrilir (çalkalanmaz). Hazırlanan çözelti nominal hacmi 50 ml.NaCl içerinde Işıktan korunarak infüzyon edilir.

	
	

	2.gün
	
	
	
	
	

	3.gün
	
	
	
	
	

	4.gün
	
	
	
	
	

	5.gün
	
	
	
	
	

	6.gün
	
	
	
	
	CR (Tam remisyon) (Hepsi gerekli)

	7.gün
	
	
	
	
	Periferik kanda blast olmaması (I)

	8.gün
	
	…….mg
	x
	
	
	Kemik iliğinde<%5 blast (II)

	9.gün
	
	
	
	
	Ekstramedüler hastalık yok (III)

	10.gün
	
	
	
	
	MNS ≥ 1.000/mikroL

	11.gün
	
	
	
	
	Trombosit ≥ 100.000/mikroL 

	12.gün
	
	
	
	
	CRi (Tamamlanmamış hematolojik iyileşme ile CR)

	13.gün
	
	
	
	
	I+II+III ile birlikte trombosit ≤ 100.000/mikroL
ve/veya MNS  ≤ 1.000/mikroL

	14.gün
	
	
	
	
	

	15.gün
	
	…….mg
	x
	
	
	

	16.gün
	
	Tedavi planı/öneriler

	17.gün
	
	· InO tedavisi lösemik blastlarda CD22 eksprese ( ≥%1) eden hastalara uygulanır.

	18.gün
	
	· Dolaşımda blastları olanlarda ilk dozdan önce, periferik blast sayısı ≤ 10.000/mm3 olana kadar hidroksiüre, steroidler ve/veya vinkristin kombinasyonu ile sitoredüksiyon önerilir.

	19.gün
	
	· 

	20.gün
	
	· Kök hücre nakli yapılacak hastalarda, önerilen InO tedavisi 2 siklustur.

	21.gün
	
	· 1. siklus InO sonrası CR/CRi sağlananlarda 21 gün sonra 2.siklusa InO tedavisine geçilir.

	22.gün
	 
	· Ancak hasta CR veya CRi düzeyine ulaşırsa ve/veya toksisiteden arınmanın sağlanması amacıyla 2. InO siklusuna başlama süresi 4 haftaya çıkarılabilir.

	23.gün
	 
	· 

	24.gün
	 
	· CR/CRi sağlanan hastalara 2.siklusta 1., 8. ve 15.günler 0.5 mg/m2/gün InO verilir.

	25.gün
	 
	· Nötropeni veya trombositopeni nedeniyle bir tedavi siklusu dahilindeki InO dozlarına (8. gün ve/veya 15. gün) ara verilmesi gerekmez. (Hematolojik olmayan toksisiteler hariç)

	26.gün
	 
	· 

	27.gün
	 
	· 2 siklus sonrasında CR veya CRi ve minimal rezidüel hastalık negatifliğine ulaşmayan hastalar için üçüncü siklus göz önünde bulundurulabilir.

	28.gün
	
	

	Terapötik endikasyonlar;

	1-a . Prekürsör B hücreli ALL tanılı, CD22 (+) ve Ph (-); Primer tedavi sonrası yanıtsız veya nüks ve en az bir seri fludarabin veya klofarabin içeren rejime rağmen Kİ blast oranı %10'dan fazla olup allojenik kök hücre nakli için uygun olan erişkin veya
1-b . Prekürsör B hücreli ALL tanılı ve CD22 pozitifliği gösterilen Ph kromozomu pozitif; tirozin kinaz inhibitörü ile birlikte standart kemoterapi uygulanmasına rağmen Kİ blast oranı %10'dan fazla olup allojenik kök hücre nakli için uygun olan erişkin. ve
II. Sistemik mantar enfeksiyonu olmayan ve III. Merkezi sinir sistemi tutulumu olmayan ve, IV. Karaciğer ve böbrek fonksiyonları normal olan ve, V. HLA doku grubu uyumlu vericisi olanlar.

	 Modifikasyon;

	Börek: GFR ≥15 mL/dk, hesaplanan dozun %100 verilir.
Karaciğer: T. bilirubin ULN'nin >1.5 katı ve AST/ALT ULN'nin >2,5 katı: her InO dozundan önce T.bilirubin ULN'nin ≤1.5 katına ve AST/ALT'nin ULN'nin ≤2,5 katına ulaşana kadar tedaviye ara verin. Total bilirubin ULN'nin ≤1.5 katına ulaşmazsa veya AST/ALT ULN'nin ≤2.5 katına çıkmazsa tedaviyi kalıcı olarak sonlandırılır. VOD’da Kalıcı olarak InO tedavisi durdurulur.
 Hematolojik: 
(I) İlk siklus öncesi MNS ≥ 1.000/mikroL ve/veya trombosit ≥ 50.000/mikroL: Bir sonraki tedavi siklusuna MNS ≥ 1.000/mikroL ve trombosit ≥ 50.000/mikroL; olana kadar ara verilir.
(II) İlk siklus öncesi MNS <1.000/mikroL ve/veya trombosit <50.000/mikroL: Bir sonraki tedavi MNS ve trombosit sayısı en az önceki siklustaki başlangıç düzeylerine ulaşana kadar tedaviye ara verilir.


[image: image2.png]



