Спосіб застосування та дози
Децитабін слід вводити під наглядом лікаря з досвідом застосування хіміотерапевтичних лікарських засобів.

Дозування

У циклі лікування децитабін рекомендовано вводити у дозі 20 мг/м2 площі поверхні тіла шляхом внутрішньовенної інфузії тривалістю більше 1 години впродовж 5 послідовних днів (тобто загалом 5 доз у циклі). Загальна добова доза не має перевищувати 20 мг/м2, а загальна доза за цикл не має перевищувати 100 мг/м2. У разі пропуску введення чергової дози лікування має бути відновлено якомога швидше. Цикл необхідно повторювати кожні 4 тижні, залежно від клінічної відповіді пацієнта та токсичності, що спостерігається. Рекомендується лікувати пацієнтів протягом мінімум 4 циклів; однак повна або часткова ремісія може тривати довше, ніж 4 цикли. Лікування може бути продовжено до тих пір, поки спостерігається відповідь, користь від лікування або стабільність хвороби, тобто за відсутності її явного прогресування.

Якщо після 4 курсів лікування гематологічні показники (такі як кількість тромбоцитів чи абсолютна кількість нейтрофілів) не відновлюються до рівня перед лікуванням або захворювання прогресує (збільшення кількості бластних клітин периферичної крові чи погіршення показників бластних клітин кісткового мозку), пацієнта можна вважати нечутливим до лікування. Слід розглянути питання про проведення альтернативної терапії.

Премедикація з метою профілактики нудоти та блювання не рекомендована як рутинна процедура, але за необхідності може бути застосована.

Лікування мієлосупресії та асоційованих ускладнень
Мієлосупресія і побічні ефекти, пов’язані з мієлосупресією (тромбоцитопенія, анемія, нейтропенія та фебрильна нейтропенія), є частими як у лікованих, так і у нелікованих пацієнтів з ГМЛ. Ускладнення мієлосупресії включають інфекції та кровотечу. 

Лікування може бути відкладене за рішенням лікаря, якщо у пацієнта розвиваються такі ускладнення:

-     фебрильна нейтропенія (температура ≥ 38,5 °С, абсолютна кількість нейтрофілів < 1000/мкл);

-     активна вірусна, бактеріальна або грибкова інфекція (наприклад така, яка вимагає внутрішньовенного введення антибактеріальних засобів чи системної підтримувальної терапії);

-     кровотеча (шлунково-кишкова, урогенітальна, легенева з кількістю тромбоцитів < 25000/мкл або геморагічні ураження центральної нервової системи).

Відновлення лікування слід розпочинати після покращання стану або стабілізації відповідним лікуванням (протиінфекційна терапія, гемотрансфузії чи фактори росту). У клінічних дослідженнях приблизно третина пацієнтів, які отримували децитабін, потребувала відтермінування лікування. Зниження дози не рекомендоване.

Особливі групи пацієнтів
Пацієнти з печінковою недостатністю. Дослідження за участю пацієнтів з печінковою недостатністю не проводились — необхідність корекції дози не встановлена. Якщо функція печінки погіршується, за пацієнтами слід ретельно наглядати (див. розділи «Фармакологічні властивості» та «Особливості застосування»).

Пацієнти з нирковою недостатністю. Дослідження за участю пацієнтів з нирковою недостатністю не проводились — необхідність корекції дози не встановлена (див. розділи «Фармакологічні властивості» та «Особливості застосування»).

Спосіб застосування
Децитабін вводити шляхом внутрішньовенної інфузії, не обов’язково через центральний венозний катетер.

Лікарський засіб слід розчинити в асептичних умовах у 10 мл стерильної води для ін’єкцій. Після розчинення кінцева концентрація відновленого розчину препарату становить 5 мг/мл при рН від 6,7 до 7,3. Протягом 15 хвилин відновлення концентрат (у 10 мл стерильної води для ін’єкцій) слід розвести холодною (2–8 °С) рідиною для інфузій (9 мг/мл (0,9 %) розчином натрію хлориду або 5 % розчином глюкози) до кінцевої концентрації децитабіну 0,15–1 мг/мл. Цей приготований розведений розчин для внутрішньовенної інфузії можна зберігати при температурі 2–8 °C максимум 3 години, потім до 1 години при кімнатній температурі (20–25 °C) перед введенням.

З мікробіологічної точки зору препарат слід застосовувати протягом рекомендованого вище проміжку часу. Користувач несе відповідальність за дотримання рекомендованих термінів і умов зберігання і за те, щоб відновлення відбувалося в асептичних умовах.

Децитабін не слід вводити шляхом інфузії через один і той же внутрішньовенний доступ/систему для внутрішньовенного введення з іншими лікарськими засобами.

Діти. 

Безпека та ефективність застосування лікарського засобу дітям (до 18 років) не встановлені. Дані відсутні.
