RAMUS/PACL80, AEG/Magen-Ca PID 327 V1.2

ONKOPTI

Ramucirumab 8 / Paclitaxel 80, Adenokarzinom ésophagogastraler Ubergang

und Magen
Protokoll-ID: 327 V1.2 (komplett), RAMU8/PACL80, AEG/Magen-Ca

Indikation(en)
o Magenkarzinom; ICD-10 C16.-, C16.0
« Osophaguskarzinom (Adenokarzinom &sophagogastraler Ubergang (AEG)); ICD-10 C15.-

Protokollklassifikation
o Klassifikation: alternativ

« Intensitat: Standard-Dosis
o Therapiemodus: Zweitlinie
o Therapieintention: palliativ

Zyklen
Zyklusdauer 28 Tage, empfohlene Zyklen: 5

Protokollsequenzen

o ARMANI: CAPOX (CAPE1000/0OXAL130), AEG/Magen-Ca (PID2933) oder mFOLFOX-6 (OXAL85/CFOL400/FU2400).
AEG/Magen-Ca (P1D2939) -|- RAMUS8/PACL80. AEG/Magen-Ca (PID327)

Risiken

o Emetogenitat (MASCC/ESMO): gering (10-30%)
« Neutropenie: hoch (21-40%)

« febrile Neutropenie: niedrig (<10%)

o Thrombozytopenie unter 50 000/pl: gering (<10%)
o Anamie Hb unter 8g/dl: moderat (6-15%)

o Hypertension: CTC AE °1-2: 10%; °3-4: 14%

o Proteinurie: CTC AE °1-2: 15%; °3-4: 1%

o Abgeschlagenheit: CTC AE °1-2: 45%; °3-4: 12%
¢ Infusionsreaktion: CTC AE °1-2: 5%; °3-4: 1%

o Hamorrhagie: CTC AE °1-2: 38%; °3-4: 5%

o Neuropathie: CTC AE °1-2: 38%; °3-4: 8%

Therapie

Flussigkeitszufuhr: Jonosteril HYD
Zugang: peripher vends

Flussigkeitszufuhr vor, wahrend oder nach der Antitumortherapie

Tag Substanz Dosierung Tréagerlésung Appl. Inf.-Dauer Ablauf

1,15 Jonosteril 500 ml i.v. 60 min 60 min vor Ramucirumab (d1,15)

oder vergleichbare isotone kristalloide Elektrolytlésung

8 Jonosteril 500 ml iv. 60 min 60 min vor Paclitaxel (d8)
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Allergieprophylaxe: Paclitaxel

Zugang: peripher vends

Dexamethason, Dimetindenmaleat, Cimetidin

Tag Substanz Dosierung Tragerlésung Appl. Inf.-Dauer Ablauf

1,15 Dexamethason 20 mg NaCl 0,9% 50 ml iv. 5 min 30 min vor Ramucirumab (d1,15)
8 Dexamethason 20 mg NaCl 0,9% 50 ml iv. 5 min 30 min vor Paclitaxel (d8)

1,15 Dimetinden 4 mg NaCl 0,9% 50 ml iv. 5 min 30 min vor Ramucirumab (d1,15)
8 Dimetinden 4 mg NaCl 0,9% 50 ml iv. 5 min 30 min vor Paclitaxel (d8)

1,15  Cimetidin 300 mg NaCl 0,9% 50 ml iv. 5 min 30 min vor Ramucirumab (d1,15)
8 Cimetidin 300 mg NaCl 0,9% 50 ml iv. 5 min 30 min vor Paclitaxel (d8)

Antineoplastische Therapie: RAMU8/PACL80

Zugang: peripher vends

Ramucirumab/Paclitaxel bei fortgeschritenem Adeno-Ca des Magens und beim Adenco-Ca des gastrodsophagealen Uberganges.

Tag Substanz Dosierung Tragerlosung Appl. Inf.-Dauer Ablauf

1,15 Ramucirumab 8 mg/kg KG NaCl 0,9% 250 ml i.v. 60 min Reihenfolge
Maximale Infusionsrate 25 mg/min.

1,8,15 Paclitaxel 80 mg/m2 KOF NaCl 0,9% 250 ml i.v. 60 min Reihenfolge

Substanzlinks
Links zu Substanzen finden Sie hier.

Begleittherapie Ergéanzungen

Dexamethason zur Antiemese, sowie die Ramucirumab-Allergieprophylaxe sind durch die Paclitaxel-Allergie-Prophylaxe

abgedeckt.
Bei Infusionsreaktion siehe jeweilige Fachinformation.

Hinweise

AP

CTX

Die Therapie erfolgt bis zum Progress oder dem Auftreten inaktzeptabler Nebenwirkungen. In der Studie wurden im Median

4,5 Zyklen verabreicht (Range 2,5-8).

Zyklusdiagramm

Flissigkeitszufuhr: Jonosteril

Woche 1/d Woche 2/d Woche 3/d
Substanz 1]2[3]a]5]6]7]8]9[10]11]12]13]14[15]16[17]18]19[20] 21

Jonosteril (i.v.)

Jonosteril (i.v.) .

Allergieprophylaxe: Paclitaxel

Woche 1/d Woche 2/d Woche 3/d
Substanz 1]2[3]a]5]6]7]8]9[10]11]12]13]14[15]16[17]18]19[20] 21

Dexamethason (i.v.)

Dexamethason (i.v.)

Dimetinden (i.v.)

Dimetinden (i.v.)

Cimetidin (i.v.)

Cimetidin (i.v.)
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Antineoplastische Therapie: RAMU8/PACL80

Woche 1/d Woche 2/d Woche 3/d
Substanz 1]2[3]a]5]6]7]8]9[10]11]12]13]14[15]16[17[18]19[20] 21

Ramucirumab (i.v.)

Paclitaxel (i.v.) .

Zyklen
Zyklusdauer 28 Tage, empfohlene Zyklen: 5

Kontrollen:
o Blutbild: an Tag 1 und in Folge wdchentlich
« EKG Gefahr der Entwicklung einer Uberleitungsstdrung unter Paclitaxel-Therapie, EKG-Kontrolle alle 3 Zyklen

e Tag 1: GOT, GPT, GGT, Bilirubin, AP, Cholinesterase Leberwertkontrolle vor und unter Paclitaxel-Therapie,
Ramucirumab: Leberfuktionskontrolle vor Therapie

o Tag 1: Blutdruck Ramucirumab: fortlaufende Kontrollen vor und unter Therapie
e Tag 1: Urin-EiweiBausscheidung Ramucirumab: Gefahr einer Proteinurie unter Therapie

Pharmakokinetik
Cimetidin: CYP450 Inhibitor, vielschichtige Interaktionen mdglich

Urspriingliche Indikation

Met. oder fortgeschr. Magen-Ca und Adeno-Ca des 6sophagogastr. Uberganges, Zweitlinie, Progress innerhalb 4 Monaten
nach Erstlinie, ECOG 0-1

Urspriinglicher Autor
Wilke H (2014)

Herkunft
Abteilung fur Onkologie/Hamatologie, Kliniken Essen-Mitte, Deutschland, RAINBOW Study Group, RAINBOW Studie

Literaturreferenzen

+ Wilke H, Ramucirumab plus paclitaxel versus placebo plus paclitaxel in patients with previously treated advanced gastric
or gastro-oesophageal junction adenocarcinoma (RAINBOW): a double-blind, randomised phase 3 trial. Lancet Oncol
2014 Oct;15(11):1224-35. doi: 10.1016/S1470-2045(14)70420-6. PMID: 25240821. [PMID]

» Randon G, Ramucirumab plus paclitaxel as switch maintenance versus continuation of first-line oxaliplatin-based
chemotherapy in patients with advanced HER2-negative gastric or gastro-oesophageal junction cancer (ARMANI): a
randomised, open-label, multicentre, phase 3 trial. Lancet Oncol 2024 Dec;25(12):1539-1550. doi: 10.1016/S1470-
2045(24)00580-1. PMID: 39557058. [PMID]

Empfehlungen

e 03/2021: DGHO, OeGHO, SSMO SSOM SGMO, SSH SGH SSE

o 08/2019: Deutsche Krebsgesellschaft

o 09/2016: European Society for Medical Oncology

o 08/2019: Deutsche Gesellschaft fur Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten
o 06/2021: National Comprehensive Cancer Network

Status

Gilltig seit 2021-07-04, Version 1.2, letzte Aktualisierung am 2021-07-04

Letzte Modifikation: V1.2: Protokollname geandert V1.1: Cato Test erfolgt. Uberarbeitung der Allergieprophylaxe
entsprechend der Fachinformation, Wechsel des H2- Antagonisten flir Paclitaxel von Ranitidin auf Cimetidin nach den

DGHO Empfehlungen 10/2019. V1.0: Laufzeit und Substanzfolge nach der Primérliteratur entsprechend der
Fachinformation Ramucirumab.

Wichtiger Hinweis
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RAMUS8/PACL80, AEG/Magen-Ca PID 327 V1.2
Bei den urheberrechtlich geschitzten Protokollen handelt es sich um Behandlungsempfehlungen. Die in dieser Zusammenstellung
enthaltenen Angaben Uber Zytostatika, Begleitmedikation und andere therapeutische Verfahren sowie Dosierungs- und
Applikationsangaben werden kontinuierlich mit aller Sorgfalt von den beteiligten Autoren und Herausgebern uberprift. Dennoch
Ubernehmen die Herausgeber und Autoren - auch im Hinblick auf mégliche Druckfehler - keine Gewahr fir die Richtigkeit.

Die Protokolle dirfen inhaltlich nicht verandert werden.

Die Diagnostik, Indikationsstellung zur Therapie sowie die Behandlung maligner Erkrankungen missen in jedem Einzelfall durch den
hamatologisch und onkologisch erfahrenen Arzt eigenverantwortlich erfolgen. Der behandelnde Arzt ist dieser Eigenverantwortung
verpflichtet, in jedem Fall vor einer diagnostischen oder therapeutischen MaBnahme, Indikation, Kontraindikationen, Dosierung und

Applikation unter Beachtung der Fachinformation oder anderer Unterlagen der Hersteller abzuwéagen. Dies gilt insbesondere bei selten
verwendeten oder neu auf den Markt gekommenen Praparaten.

A Die Herausgeber und Autoren tbernehmen keine Haftung fir die Richtigkeit der Inhalte. Die Anwendung erfolgt auf
ONKO PTl eigene Verantwortung des behandelnden Arztes. ©Onkopti.
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