Ibrutinib Oversikt Sida 1

Antitumoral regim - Lymfom Behandlingsavsikt: Remissionssyftande
RegimID: NRB-2700
Ibrutinib
Indikation: Mantelcellslymfom C83.1
Oversikt
Lakemedel
Substans Admini- Spadning Infusions- Grunddos/ Berik- Maxdos/  Max ack.
strering tid admtillfalle ningssatt  admtillfalle dos
1. lbrutinib Peroral tablett 560 mg standarddos
Regimbeskrivning
Dag 1 2 3 4 5 6 7|8 9 10 11 12 13 14(15 16 17 18 19 20 21
1. lbrutinib x1x1 x1|x1 x1 x1 x1|x1 x1 x1 x1 x1 x1 x1|x1 x1 x1 x1 x1 x1 x1
Peroral tablett
560 mg
Dag 2223 24 25 26 27 28
1. lbrutinib x1/x1 x1 x1 x1 x1 x1
Peroral tablett
560 mg

Emetogenicitet: Lig

Behandlingsoversikt
Kontinuerlig behandling.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
Hepatit B-virusstatus ska faststéllas innan behandling med Ibrutinib startas. Risk for reaktivering av hepatit B.

EKG vid anamnes pa hjartsjukdom.

Kontroll av vansterkammarfunktion.

Villkor och kontroller for administration
Missad dos kan tas under samma dag men INTE extra kapslar dagen efter fér att kompensera fér missad dos.

Far inte tas tillsammans med grapefruktjuice. Kosttillskott sdsom fiskolja och E-vitaminpreparat ska undvikas.

Ibrutinib
Dosering i forhallande till maltid: Tas med eller utan mat vid ungefar samma tidpunkt varje dag

Anvisningar for ordination
Reversibel lymfocytdkning ses ofta initialt efter insatt behandling. Okad risk for formaksflimmer.

Pneumocystis profylax: Trimetoprim-sulfonamid 160 mg/800 mg 1 x1, méndag, onsdag och fredag eller 1 x 2 mandag,
torsdag. Alternativt styrkan 80 mg/400 mg 1x1 dagligen.

Behandling ska avbrytas minst 3 till 7 dagar fore och efter kirurgi, beroende pa typen av kirurgi och risken for blédningar.
Warfarin eller andra K vitaminantagonister ska inte ges tillsammans med Ibrutinib.
Lakemedel som kraftigt eller mattligt hammar CYP3A4 kan 6ka exponeringen for Ibrutinib och bér undvikas.

Utfardad av: regimOfyan Version: 1.3 Faststalld av: regimQOjema
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Dosjustering rekommendation

Behandling avbryts vid nydebuterande eller forvarrad icke hematologisk toxicitet av grad = 3, neutropeni av grad 3 eller
hogre med infektion eller feber, eller hematologiska toxiciteter av grad 4. Nar toxicitetssymtomen har minskat till grad 1
eller baseline (aterhamtning), kan behandlingen &terupptas med startdosen (420 mg per dag). Om toxiciteten dterkommer
bor den dagliga engangsdosen reduceras med en kapsel (140 mg, dvs 280 mg dagligen). En andra dosreduktion p& 140 mg
kan 6vervagas vid behov. Om dessa toxiciteter kvarstar eller aterkommer efter tvad dosreduktioner sitts ldkemedlet ut.

Ovrig information
Kapslar & 140 mg finns.

Biverkningar
Ibrutinib
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer

Hematologisk toxicitet kan vara behandlingsmélet. Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.

Blédningar forekommer, kan bli allvarliga. Blédningsrisk bor beaktas vid operativa atgarder och eventuell utsattning
av lbrutinib 3 till 7 dagar fére kirurgi. Lymfocytos férekommer, ar reversibel, om mycket stort antal lymfocyter (>
400 000/mikrol) finns risk for leukostas.

Infektionsrisk
Infektioner vanliga, kan bli allvarliga. Dodsfall har rapporterats, de flesta av de fallen har samtidigt haft neutropeni.

Fallrapporter om reaktivering av Hepatit B finns, HBV test skall goras fore start av behandling.

Hjarttoxicitet

Arytmier (férmaksflimmer, féormaksfladder och ventrikular takyarytmi) och hjartsvikt féorekommer. Kan bli all-
varliga, enstaka fatala hindelser finns rapporterade. Okad risk vid tidigare arytmier, hypertension, &lder >70 &r,
tidigare hjartsjukdom, diabetes, akut infektion eller samtidig andra hjarttoxiska substanser. Overvig nytta-risk
fore behandlingsstart, eventuellt EKG och VK-funktionskontroll.

Hypertoni Blodtryck
Hypertoni vanligt, kan bli allvarlig. BT kontroller regelbundet och vid behov insittning av antihypertensionsbe-
handling.

CNS paverkan
Yrsel, huvudvirk vanligt. Perifer neuropati forekommer. Cerebrovaskulira handelser (TIA, ischemisk stroke) har

rapporterats. PML (progressive multifokal leukoencephalopati) fallrapporter finns. Gér uppehll i behandling och
utred pad misstanke vid symtom pé nya eller férsamrade neurologiska, kognitiva eller beteendemassiga tecken eller
symtom. Permanent utsittning om diagnos stélls.

Gastrointestinal paverkan
Diarré mycket vanligt, oftast mild och 6vergdende. lllamaende vanligt, Krakningar, férstoppning och stomatit

férekommer.
Hudtoxicitet
Utslag vanligt.

Ovrigt
Muskuloskeletala smartor och ledvark férekommer liksom yrsel och huvudvark.

Interaktionsbendgen substans
Samtidig administrering av starka hammare av CYP3A4 med l|brutinib bér undvikas d& exponeringen for Ibrutinib

kan oka kraftigt. (Exempel p3 starka hiammare av CYP3A4 ir: ketokonazol, indinavir, nelfinavir, ritonavir,
sakvinavir, klaritromycin, telitromycin, itrakonazol, nefazodon, kobicistat, vorikonazol och posakonazol.)

Samtidig administrering av mattliga hammare av CYP3A4 med lbrutinib kan 6ka exponeringen for Ibrutinib och
kan medféra behov av dosjustering. (Exempel p&d méattliga hammare av CYP3A4 ar: flukonazol, erytromycin, am-
prenavir, aprepitant, atazanavir, ciprofloxacin, crizotinib, diltiazem, fosamprenavir, imatinib, verapamil, amiodaron
och dronedaron.)

Samtidig administrering av starka inducerare av CYP3A4 med Ibrutinib bér undvikas da exponeringen for Ibrutinib
kan minska kraftigt. (Exempel p& starka inducerare av CYP3A4 ar: karbamazepin, rifampicin, fenytoin och
Johannesoért.)

Versionsforandringar

Version 1.3
Tillagg av Pneumocytisprofylax och EKG vid anamnes pa hjartsjukdom samt kontroll av vansterkammarfunktion.

Utfardad av: regimOfyan Version: 1.3 Faststalld av: regimQOjema
Uppdaterad datum: 2023-04-04 Vardprogramsgruppen fér Lymfom Faststalld datum: 2018-06-25
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Version 1.2
tagit bort regimschema

Version 1.1
Lagt till patientinfo

Utfardad av: regimOfyan Version: 1.3 Faststalld av: regimQOjema
Uppdaterad datum: 2023-04-04 Vardprogramsgruppen fér Lymfom Faststalld datum: 2018-06-25



