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PROTOCOLO DE USO DE TEMOZOLAMIDA NA PRATICA CLINICA

Medicamentos:
Temozolamida 100mg em frasco contendo 5 capsulas
Temozolamida 20mg em frasco contendo 5 capsulas

1. Introducéo

Os tumores cerebrais primarios sdo um conjunto de neoplasias malignas originarias de células de
sustentacdo do tecido nervoso. S&o tumores raros, correspondendo a 2% de todos os canceres conhecidos,
porém alguns tipos mais agressivos ainda mantém elevada mortalidade em adultos —condi¢cdo pouco
modificada pelo emprego das modalidades terapéuticas disponiveis.

2. Diagnéstico através de avaliacdo clinica e exames complementares

A avaliagdo inicial compreende o exame clinico neuroldgico detalhado e exames de neuroimagem. A
extensdo da doenca é diagnosticada minimamente por tomografia computadorizada contrastada (TC),
complementada por ressonancia nuclear magnética (RNM). O diagnéstico definitivo é feito pelo estudo
histopatolégico,

3. Critérios de elegibilidade

Idade > 18 anos

Diagnéstico morfologico ou presuntivo de glioma.

Tumor cerebral chamado glioblastoma multiforme, recém-diagnosticado, em tratamento combinado com
radioterapia, seguido de tratamento com Temozolamida isoladamente (monoterapia);

Tumores cerebrais como glioma maligno, glioblastoma multiforme ou astrocitoma anaplasico, que
apresentam recidiva ou progressao apdés tratamento padrao.

4. Critérios de exclusdo quando aplicavel

Pacientes com histérico de hipersensibilidade a dacarbazina e mulheres gravidas ou que estejam
amamentando.

eTumores com elementos embriondrios (meduloepitelioma, tumor neuroectodérmico primitivo,
meduloblastoma, neuroblastoma, retinoblastoma e ependimoma),

eTumores da regido selar (adenoma hipofisario, carcinoma hipofisario e craniofaringioma), eTumores de
origem hematopoética (linfomas, plasmocitoma e sarcoma granulocitico),

eTumores de células germinativas (germinoma, carcinoma embrionario, tumor do seio endodérmico,
coriocarcinoma, teratoma e tumores germinativos mistos),

eTumores das meninges (meningioma, sarcomas e tumores melanociticos),

eTumores dos nervos cranianose espinhais (neurofibroma, neurinoma e Schwanoma manigno)

esMetastases cerebrais

5. Alternativas Terapéuticas padronizadas na SES/SC

Protocolo PCV (Procarbazina* + Lomustina + Vincristina): esquema com eficacia semelhante, porém com
maior toxicidade.

Irinotecano

Procarbazina*

Radioterapia

*Medicamento importado e com previsdo de consumo variavel.

6. Tratamento
Sugere-se 0 uso de Temozolamida quando o perfil de seguranca e dificuldades de acesso ao regime PVC
ndo permitirem a sua administragao.




Temozolomida: 75 mg/m2 VO diariamente por 6 semanas concomitantemente a RT, seguido de 150 mg/m?
VO do D1 ao D5. Se bem tolerado, aumentar a dose para 200 mg/mz2.

Radioterapia: 200 cGy/dia por 5 dias por semana no total de 6 semanas.

Repetir o ciclo a cada 28 dias, no total de 6 a 12 ciclos.

Para pacientes idosos (>70 anos):

RT isolada (40 Gy em 15 fragBes) em 21 dias.

Se houver restricdo a RT, administrar:

Temozolomida isolada: 150 - 200 mg/m2 VO, do D1 ao D5, a cada 28 dias.

Recomendag0des: profilaxia de linfopenia com trimetoprima — sulfametoxazol em pacientes tratados com
temozolomida, particularmente, quando concomitante a RT.

Para o caso de intervalo superior a 6 meses entre o Ultimo ciclo de temozolomida e 0 momento da nova
recidiva ou interrupcéo do tratamento prévio por refratariedade.

Temozolamida: 50 mg/m2 VO diariamente até progressdao. Ou Temozolamida: 100 mg/m2 VO do D1 ao
D28. Repetir o ciclo a cada 28 dias.

Ou Temozolamida: 85 mg/m2 VO do D1 ao D21. Repetir o ciclo a cada 28 dias.

7. Monitorizacdo laboratorial

e Exames laboratoriais prévios a quimioterapia: hemograma, creatinina sérica,
aminotransferases/transaminases (ALT/TGP e AST/TGO), gama-glutamiltransferase (gamaGT) e
glicemia.

o Exames laboratoriais durante a radioquimioterapia: hemograma semanal.

e Exames de neuroimagem: pré-tratamento, 45-90 dias ap6s a radioquimioterapia e ao término da
guimioterapia pos-operatoria.

e Pés-tratamento: exames laboratoriais e de neuroimagem devem ser solicitados em bases individuais,
de acordo com sintomas e sinais notados durante o acompanhamento.

8. Avaliacdo da resposta terapéutica
A avaliacdo da resposta ao tratamento antineoplasico paliativo é baseada na observacéo clinica e ndo
pode ser feita exclusivamente por critérios radiolégicos.

9. Critérios de Interrupgéo

A quimioterapia deve ser suspensa, temporaria ou definitivamente, na ocorréncia de:

eToxicidade clinica graus 3 e 4, conforme os parametros propostos pelo National Cancer Institute (EUA),
de usointernacional;

eReducgédo da capacidade funcional do doente para os niveis 3 ou 4 da escala de Zubrod;

eApos seis ciclos de quimioterapia, nos doentes que recebem tratamento pds-operatério e nao
apresentam lesao residual,

oA qualquer tempo, na evidéncia clinico-neurolégica de progressao de doenca;

eFalta de adesédo ao tratamento;

eManifestagao voluntaria do doente, apds esclarecimento dos riscos envolvidos.

10. Tempo Estimado de Tratamento
Temozolamida + Radioterapia = 75mg/m?2 diariamente por 6 semanas concomitante a radioterapia, seguido de
200mg/mz2 a cada 28 dias por 6-12 ciclos.

Temozolamida na doenc¢a avancada = o ciclo é repetido a cada 28 dias até a progressao da doenca;
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