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Transplante de células tronco hematopoéticas de doador parcialmente
compativel (haploidéntico) utilizando-se regime de condicionamento nao
mieloablativo

|. Este protocolo envolve: QUIMIOTERAPIA NAO MIELOABLATIVA COM
RESGATE DE CELULAS TRONCO HEMATOPOETICAS DE DOADOR
APARENTADO HAPLOIDENTICO

Il. Tempo de permanéncia hospitalar previsto: 25 DIAS NA UNIDADE DE
TMO, 6°. ANDAR, PREDIO NOVO

[ll. Introducéo

O objetivo deste tratamento € oferecer tratamento com transplante de medula
0ssea a pacientes com doencgas hematoldgicas malignas, que ndo disponham
de doador HLA-idéntico (aparentado ou ndo aparentado) ou unidades de
corddo umbilical. Para tanto, utiliza-se como fonte alternativa de células tronco
hematopoéticas, doador HLA-haploidéntico. Associadamente, emprega-se
protocolo de regime de condicionamento ndo mieloablativo para inclusdo de
pacientes sem condicdes de receberem quimioterapia em altas doses
(mieloablativo).

Atualmente dispomos de dados suficientes na literatura que corroboram com o
uso de fontes haploidénticas de células tronco hematopoéticas para diversas
doencas hematologicas.

IV. Critérios de Inclusao

1. Pacientes com patologias hematoldgicas malignas refratarias ou
recaidas ou falha de enxertia pés TMO nao aparentado, sem unidade de
cordao umbilical ou novo doador HLA-idéntico disponivel

2. Impossibilidade de realizagdo de regime de condicionamento
mieloablativo quer seja pela presenca de comorbidades ou
quimioterapia em altas doses prévia

3. Idade menor ou igual a 75 anos

4. Performance status > 80 ou ECOG <2

5. Bilirrubinas totais < 2mg/dl e transaminases < 3 vezes limite superior da
normalidade

6. Creatinina < 1,5mg/dl

7. FEVE > 50% por ecocardiograma ou MUGA em repouso

8. Prova de funcéo pulmonar acima de 40% do esperado para ideade

9. Assinatura de consentimento informado pelo paciente ou responsavel

legal.

10.Doador deve preencher critérios adotados pelo ministério da saude em
relacdo a presenca de doencas infecto contagiosas e assinar termo de
consentimento informado
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IV. Critérios de Exclusao

1. Presenca de processo infeccioso em atividade n&o controlado
2. Presenca de disturbio psiquiatricos
3. Nao preenchimento dos critérios de inclusdo acima.

VI. Citérios para admissdo hospitalar
1. Assinatura do termo de consentimento

2. Avaliacdo pela equipe multidisciplinar (médicos, enfermagem, nutricao,
farmacéutica, fisioterapia, dentista e psicologia)

VII. Histoéria:
e Sexo
e Idade

e Diagndstico (incluindo estadio e indice de progndstico internacional pra
LNH de alto grau)

e Quimioterapias prévias com datas e protocolos utilizados e
complicacoes

e Radioterapias prévias com datas, campos, doses e complicagdes

e Evolucdo da doenca de base até o momento: resposta terapéutica
(completa, parcial, refratariedade, progressédo de doenca) e status de
quimio e radiosensibilidade quando possivel

VIIl. Exame Fisico

Peso, altura, superficie corporea

Performance status e/ou ECOG

Exame da cavidade oral

Palpacao de linfonodos

Exame de pele e faneros, incluindo genitais, cavidade anal e regido
interdigital

e Propedéutica cardiaca, pulmonar, abdominal, neurolégica

IX. Servigos Diagndsticos, Indicacfes e Freqiéncias
X. Condutas ou Protocolos
1.Mobilizacdo e coleta de células tronco hematopoéticas periféricas

« Mobilizacdo com fator estimulador de colénia granulocitica (G-
CSF) na dose de 16ugr/kg - infusdo sub-cutdnea - dividido em
duas doses, iniciando-se 5 dias antes da leucoaférese e
descontinuando-se apdés término da ultima aférese.

o Coleta de células CD34+ por aférese segundo protocolos do
Banco de Sangue. Numero desejado de células CD34+ coletadas
de 15 x 10%kg
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2. Regime de condicionamento:

DROGA DOSE/DIA VIA DIAS
Alemtuzumab® | 20mg/m2 ou 0,2mg/kg em criancag .V D-4 ao zero
Fludarabina' 30mg/m2 12/12hs LV. D-5a -2
Ciclofosfamida* | 500mg/m2 12/12hs V. D-5a-2
G-CSF 5ugr/kg I.V./IS.C D+1 até pega

* Infusdo em 1 hora

" Infusdo em 30 minutos

% Diluicdo em 250ml de SF0,9% infundido em 3hs (+ pré medicacdo com
solumedrol 1mg/kg, difenidramina e paracetamol ou dipirona)

3.Profilaxia de Doenca do Enxerto Versus Hospedeiro

« Micofenolato Mofetil 15mg/kg 12/12hs 12/12hs do D-1 ao D+45
« Ciclosporina 3mg/kg/dia para ajuste de dose de 200ng/ml até D+60.

4. Infusdo de células tronco

e 200ml/min

e Pré medicacao
o Difenidramina 1 ampola + Hidrocortizona 100mg + SF0,9% i.v.
o Paracetamol 750mg v.o.

5. Protocolo anti-infeccioso

Sulfametoxazol-trimetropin S (80/400mg), 12/12hs v.o. até D-1
Fluconazol 400mg/dia até 6meses pos TMO

Aciclovir 10mg/kg/dose i.v. 8/8hs

Levofloxacina 500mg v.o. 1x/dia até enxertia ou troca de antibidtico

OBS: Caso paciente esteja interando por falha de enxertia, manter
antibioticoterapia em utilizacao.

XIll.  Acompanhamento conjunto/Interconsultas: Fisioterapia, nutricéo,
odontotologia, enfermagem de acordo com necessidade e protocolos pré
estipulados do TMO

IX. MonitorizagOes

e PCR para CMV, EBV e antigenemia para aspergilus semanalmente

e Dosagem de ciclosporina sérica duas vezes por semana

e Hemograma, funcdo renal e eletrdlitos diariamente e funcdo hepética
trés vezes por semana

e Quimerismo e doenca residual (de acordo com patologia de base) apds
enxertia e nos dias +30, 60, 90, 120, 150 e 180 pés TMO
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X. Critérios de alta hospitalar

Enxertia plena: neutroéfilos > 1500/mm3; Hb >= 10; plaquetas > 20.000/mm3
Auséncia de infec¢cdes em atividade
Aceitacdo de dieta, hidratacdo e medicacdes via oral.
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