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HEMATOLOJIONIVERSTTEST | KRONIK MIYELOSITER LOSEMI

Boy Kiir Sayisi
Kilo Hekim
Diizeltilmis Kilo Kasesi
Yiizey Alam

*Kronik faz KML: birinci basamak (Sgk 6demesi yok)

Nilotinib 300 mg; yemekten yemekten 1 saat énce 2X1 oral her giin diizenli alinir.

*Akselere faz KML, Kronik Faz KML ikinci basamak

ila¢ Doz Uygulama

Nilotinib 2x400 mg/giin Yemeklerden 1 saat dnce

**Doz arttirimi endike degildir.

Tedavi Monitérizasyon

1. CBC: Haftahk; Tam hematolojik yanit sonrasi her 2 haftada bir;

Tam sitogenetik yanit elde edilmesi sonrasinda her 4-6 haftada bir

2.Kan biyokimyasi: Haftahk; Tam hematolojik yamt elde edildikten sonra her 4-8 haftada bir
3. BCR-ABL icin kantitatif RT-PCR periferik kan: MMR'ye ulasilana kadar her 3 ayda bir,
ulasildifinda ise her 3-6 ayda bir

4. Kemik iligi sitogenetigi: Sitogenetik tam yanit tamamlanana kadar her 3 ayda bir, daha sonra



12 ila 24 ay arahiklarla (yalnizca giivenilir qPCR testine erisim veya tarafindan élciilemeyen
atipik transkriptlerin standart qPCR analizleri)

5. FISH (periferik kan):Tam sitogenetik yanit elde edildikten sonra atipik transkript varhginda
6. EKG ve EKO yilhik; Endike ise tedaviye yeniden baslama, doz arttirimi olursa EKG'yi 1 hafta

sonra tekrarlayin.

Tedavi Modifikasyonu

Hematolojik Toksisite (Anemi i¢in doz modifikasyonu yok)

G172 Doz modifikasyonu yok

G3/4 Nilotinib'igrade 2 toksisiteye gerileyene kadar tutun

2 hafta icinde iyilesme olursa: giinde iki kez 400 mg ile yeniden baslayin

2 hafta sonrasinda iyilesme olursa:400 mg/giin ile yeniden baslayin

Non-hematolojik Toksisite (Nonkardiyak)

G1/2
Doz modifikasyonu yok

G3/4 Nilotinib'i Grade 1toksisiteye gerileyinceye kadar durdurun, ardindan 400
mg/giin yeniden baslayn.
Tolere edilirse 2x400 mg'a yeniden arttirmay diisiiniin.

QT Uzamas1

QTcF>480 ms Nilotinib'i durdurun herhangi bir hipokalemi ve/veya hipomagnezemi varsa

diizeltin.2 hafta icinde QTcF<450 ms ve 20 ms bazale yakinsa: 2x400 mg'a
devam edin QTcF 450-480 ms ise: 400 mg/giin devam et;

QTcF>480 ms tekrarlamasi halinde Nilotinibe devam etmeyin.




Ila¢ Etkilesimleri
1)Nilotinib maruziyetini 3 kat arttirdiga icin giiclii CYP3A4 inhibitorleriyle (6rn. ketakonazol,
itrakonazol, vorikonazol, ritonavir, klaritromisin ve telitromisin) kullanimindan kacinin.
Greyfurt ve greyfurt suyundan kac¢inin.
2)Nilotinibin herhangi bir CYP3A4 substrati ile birlikte uygulanmasi sirasinda dikkatli
olunmahdir. Dar terapétik indeks (alfentanil, siklosporin, dihidroergotamin, ergotamin,
fentanil, sirolimus ve takrolimus) nedeniyle substrata maruz kalmay: artirabilir.
3)H2 antagonistleri veya antasitlerin es zamanh kullanimi nilotinib maruziyetini azaltabilir.
Nilotinib proton pompasi inhibitérleri ile kullanilabilir.
4)Esas olarak CYP3A4 tarafindan elimine edilen statinlerin es zamanh kullanimi, rabdomiyoliz
de dahil olmak iizere statin kaynakh miyopati potansiyeli tasir. Rosuvastatin veya pravastatin
gibi bu etkiye sahip olmayan alternatif statinleri degerlendirin.
5) Nilotinib, tedavi siiresince QT uzamasi goriilen veya gelisebilecek hastalarda dikkatli

kullanilmahdir.



