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Antitumoralt lakemedel

Kobimetinib Peroral tablett
ATC-kod: LO1EE02

Basfakta

Doseringsaspekter
Berakningssatt: Standarddos
Enhet for grunddos: mg
Administreringsvag: Peroral

Tas med eller utan mat vid ungefér samma

Dosering i forh. maltid: tidpunkt varje dag

Anvisningar
Anvisningar for lakemedelsadministration
Grapefrukt och Johannesort far ej intas under pédgdende behandling.

Om en dos missas kan den tas upp till 12 timmar fére nasta dos. Vid krékning efter att dosen tagits ska inte nigon
ytterligare dos tas den dagen utan fortsatter nasta dag.

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Handhavande

Lakemedel som kraver viss skyddsutrustning vid hantering pga fosterskadande risk, se rekommenderade instruktioner i
https://cancercentrum.se/download/18.4b2c14a019545e36ca725099/1742298635703 /handhavande-cancerlakemedel-
riskanalys-1701.pdf

Biverkningar

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet
Anemi mycket vanligt, oftast grad 1-2.

Blédning vanligt, oftast grad 1-2, rapporter om intrakraniella och gastrointestinala blédningar finns. Eventuellt
behov av uppehall, dosjustering eller permanent utsattning, se FASS.

Hjarttoxicitet

Minskad VK-funktion (LVEF) forekommer, mediantid till sénkning 4 ménader, variation dock 23 dagar till 13
ménader. Kontroll av LVEF infér behandlingsstart och darefter regelbundet under behandlingstiden, se FASS.
Eventuellt behov av uppehéll, dosjustering eller permanent utsattning, se FASS.

Hypertoni

Hypertoni vanligt.

Ogonpaverkan

Serds retinopati (vatskeansamling i nathinnans skikt) vanligt (inkluderande korioretinopati och nathinneavlossning).
Monitorera for égonpéverkan, vid nya eller férvarrade symtom bor oftalmologisk bedémning goras. Tid till forsta
symtom varierar kraftigt och symtom kan uppstd sent i behandlingen (flera manader). Eventuellt behov av
uppehéll, dosreduktion eller permanent utsattning, se FASS.

Hudtoxicitet
Ljuskanslighet mycket vanligt, (inkluderar ljuskanslighetsreaktion, solbranna, soldermatit och aktinisk elastos),

oftast grad 1-2, kan na grad 3-4. Uppgift att ljuskédnslighet ej observerats vid monoterapi, men vid kombination med
vemurafenib siledes mycket vanligt. Utslag vanligt, kan bli uttalade. Eventuellt behov av uppehall, dosreduktion
eller permanent utsattning, se FASS.

Hudmaligniteter (basalcellscancer, kutan skiveptilcancer och keratoakantom) férekommer. Kontroll av hudkostym
fore behandlingsstart och monitorera darefter symtom fran huden.
Ovrigt
CK forhojning mycket vanligt, kan bli uttalad. Rabdomyolys finns rapporterat. Kontroll av CK fére behandlingsstart
och sedan regelbundet under behandlingstiden, se FASS. CK férhdjning/rabdomyolys kan komma lang tid efter
behandlingsstart. Eventuellt behov av uppehall, dosreduktion eller permanent utsattning, se FASS.

Fortsattning pa nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling
Gastrointestinal paverkan
Diarré mycket vanligt, kan né grad 3-4. Stédjande behandling och medel mot diarré vid behov. Eventuellt behov

av uppehéll, dosreduktion eller permanent utsattning, se FASS.

[llamaende mycket vanligt. Krékning vanligt.

Levertoxicitet 3 ;
Forhojda levervarden mycket vanligt, kan nd grad 3-4. Kontroll av levervarden fore behandlingsstart och sedan

regelbundet under behandlingstiden, se FASS. Eventuellt behov av uppehall, dosreduktion eller permanent utsat-
tning, se FASS.

Andningsvagar

Pneumonit férekommer.

Ovrigt

Hypofosfatemi och hyponatremia vanligt.

Interaktionsbendgen substans
Samtidig administrering av starka CYP3A-hdmmare med cobimetinib ska undvikas da kraftig 6kning av plasmakon-

centration av cobimetinib kan férvantas. (Exempel p& starka CYP3A-hdmmare ar: ritonavir, cobisistat, telaprevir,
lopinavir, itrakonazol, vorikonazol, klaritromycin, telitromycin, posakonazol, nefazodon och grapefruktjuice.)

Samtidig administrering av méattliga CYP3A-hdmmare med cobimetinib ska ske med férsiktighet da risk finns for
okning av plasmakoncentration av cobimetinib. Patienter ska noga 6vervakas for eventuell toxicitet om sam-
tidig administrering nédvandig. (Exempel pad mattliga CYP3A-hdmmare ar: amiodaron, erytromycin, flukonazol,
mikonazol, diltiazem, verapamil, delavirdin, amprenavir, fosemprenavir och imatinib.)

Inga studier finns, men sannolikheten ar hog for att samtidig administrering av mattliga och kraftiga CYP3A-
inducerare med cobimetinib medfér minskad effekt av cobimetinib, varfér kombinationen bér undvikas. (Exempel
pa mattliga och kraftiga CYP3A-inducerare ar: karbamazepin, rifampicin, fenytoin och johannesért.)

Samtidig administrering av P-gp-hdmmare med cobimetinib kan potentiellt 6ka plasmakoncentration av cobime-
tinib. (Exempel p& P-gp-hammare &r ciklosporin och verapamil.)

In vitro studie har visat att cobimetinib ar en mattlig hammare av CYP1A2, vilket skulle kunna minska exponeringen
av substrat for detta enzym, som exempel namns teofyllin, se FASS.

Versionsforandringar

Version 1.1
Lagt till handhavandeinfo.

Version 1.0
Basfaktan faststalldes.
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