Sacituzumabgovitekan Oversikt Sida 1

Antitumoral regim - Brostcancer RegimID: NRB-7994

Sacituzumabgovitekan (Trodelvy)
Diagnoskod: C50

Kurintervall: 21 dagar Oversikt
Lakemedel
Substans Admini- Spadning Infusions- Grunddos/ Beradk- Maxdos/  Max ack.
strering tid admtillfille ningssatt  admtillfalle dos
1. Sacituzumab-  Intravends 250 ml 90 min. 10 mg/kg kroppsvikt
govitekan infusion Natriumklorid 9

mg/ml infusion

Regimbeskrivning
Dag 1 2 3 4 5 6 7|8 9 1011 12 13 14(15 16 17 18 19 20 21| Ny kur dag
22
1. Sacituzumabgovitekan x1 x1
Intravends infusion
10 mg/kg

Emetogenicitet: Hog

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
Inoperabel eller metastaserad HER2negativ brostcancer.

Kontroll av blod-, leverstatus och kreatinin.

Villkor och kontroller for administration
Okad beredskap for anafylaktisk reaktion. Puls och blodtryck fore start. Patienten ska dvervakas 30 min efter avslutad
infusion.

Forsta behandlingen ges pa 3 timmar, om ingen reaktion kan nastkommande ges pa 1-2 timmar.
Vid infusionsrelaterad reaktion, sank infusionshastigheten alternativt avbryt infusionen.

Ljusskydda infusionspasen under administrering.

Anvisningar for ordination
Kontroll av blodstatus inkl. neutrofila. Kontroll av lever- och elektrolytstatus.

Villkor: Neutrofila > 1,5 och TPK>100, Hb > 90 fér start av kur

For fortsatt behandling:

Neutrofila > 1,5 dag 1

Neutrofila > 1 dag 8.

Observeral risk for allvarlig neutropeni redan vid férsta kurerna. Overvag dosreduktion och primarprofylax med g-csf tillagg
till tungt foérbehandlade eller dldre/skéra patienter, exempelvis filgrastim dag 3-5

och dag 10-12 eller filgrastim dag 3-5 och pegfilgrastim dag 9. For riskvardering se basfakta samt varningar och forsiktighet i
https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F %2Ffass.se%2Fhealth%2Fproduct%2F20210305000023%2Fsmpc

Diarré ar en vanlig biverkan- anvisningar och recept pa Loperamid. Kolit férekommer som biverkan.

Premedicinering med febernedsattande och antihistamin t.ex. peroral behandling med Paracetamol och Desloratadin 10 mg
som ges 1-2 timmar fore behandlingsstart. Tilligg med kortison kan évervagas, se FASS.
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Dosjustering rekommendation
Overvig forebyggande g-csf samt dosreduktion primart till riskpatienter, se basfakta.

Uppehall, dosreduktion och tillagg med g-csf kan bli nédvandigt pga biverkningar, se
https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F %2Ffass.se%2Fhealth%2Fproduct%2F20210305000023%2Fsmpc
tabell 1.

Antiemetika
Forslag enligt stoddokument: Dag 1 och 8:
https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/lakemedelsregimer/antiemetika/forebyggande-mot-illamaende-steg-7-1d/

Ovrig information
Bedémt som hégemetogent enligt NCCN och referensartikel. Annu ingen uppgift fran ASCO.

Biverkningar
Sacituzumabgovitekan
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Akut infusionsreaktion/anafylaxi  Puls Akutberedskap
Blodtryck Paracetamol
Antihistamin

Kortikosteroid
Infusionsreaktioner mycket vanliga, oftast grad 1-2, kan na grad 3-4. Premedicinering rekommenderas, feberned-

sattande och antihistamin. Kortikosteroider kan 6vervagas, se FASS. Patienter skall 6vervakas 30 minuter efter
avslutad infusion. Vid reaktion sank infusionshastigheten eller avbryt infusion.

Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer
Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.

Neutropeni, leukopeni och anemi mycket vanligt, grad 3-4 vanligt. Patienter med reducerad UGT1Al-aktivitet
har en 6kad risk for uttalad hematologisk toxicitet.

Infektionsrisk Biverkningskontroll Infektionsbehandling/profylax
Okad infektionsrisk. UVI och luftvagsinfektioner omnamns, se FASS. Neutropen feber har rapporterats, inklusive
dodlig utgdng. Overvag primarprofylax med G-CSF till patienter med 6kad risk fér febril neutropeni (>65 é&r,
tidigare neutropeni, nedsatt prestationsféorméga, nedsatt organfunktion) se FASS.

Gastrointestinal paverkan Biverkningskontroll
Diarré mycket vanligt, grad 3-4 vanligt. Loperamid vid behov och eventuell vatska och elektrolytbehandling.

Illaméende och krakningar mycket vanligt, kan nd grad 3-4. Antiemetisk behandling med tva eller tre lakemedel,
dexametason med 5HT3- eller NK1-recepterantagonist, se FASS

Forstoppning mycket vanligt, kan n3 grad 3-4. Buksmarta vanligt. Stomatit férekommer.

Minskad aptit mycket vanligt, viktnedgang férekommer.

Hudtoxicitet

Haravfall/alopeci mycket vanligt, grad 1-2. Utslag och klada vanligt. Torr hud férekommer.
Andningsvagar

Hosta mycket vanligt. Nastappa och rinorré (rinnsnuva) férekommer. Nasblod férekommer.

Ovrigt Biverkningskontroll
Elektrolyter
Trotthet mycket vanligt, kan nd grad 3-4.

Huvudvark, yrsel och sémnléshet vanligt. Angest férekommer.
Rygg och ledsmaérta vanligt.

Elektrolytrubbningar vanligt.

Graviditetsvarning
Baserat pa verkningsmekanism kan sacituzumabgovitekan orsaka teratogena effekter eller embryofetal déd. Fertila

kvinnor skall anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen och minst 6 manader efter sista dos. Manliga
patienter med fertil kvinnlig partner skall anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen och i 3 manader
efter sista dos.

Fortsattning pa nasta sida
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Sacituzumabgovitekan (Fortsattning)

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Extravasering Kyla
Gul

Vavnadsretande, men ger sallan allvarlig skada (medelhég risk for vavnadsskada).
Folj instruktionen for kylbehandling, se stdddokument Extravasering.

Mycket lite information om extravaseringsrisk, kan komma att behéva omklassificeras.

Vid kdnnedom om handelser eller publikationer vanligen meddela Regimbiblioteket for korrigering av extravaser-
ingsrisk.

Interaktionsbendgen substans

Sacituzumabgovitekan metaboliseras delvis via UGT1A1.

Samtidig administrering av sacituzumabgovitekan och UGT1Al-hammare skall ske med forsiktighet da risk kan
finnas for 6kad koncentration av SN-38 (smamolekyldelen av sacituzumabgovitekan) med 6kad risk for biverkningar.
Exempel pa UGT1A1l-hdmmare ar propofol, ketokonazol och EGFR-tyrosinkinashdmmare.

Samtidig administrering av sacituzumabgovitekan och UGT1Al-inducerare skall ske med forsiktighet da risk kan
finnas for minskad koncentration av SN-38 (smamolekyldelen av sacituzumabgovitekan) med risk fér minskad
effekt. Exempel pd UGT1Al-inducerare ar karbamazepin, fenytoin, rifampicin, ritonavir och tipranavir.

Genetiska varianter av UGT1A1 gen finns med sdmre enzymaktivitet och hogre risk for biverkningar.
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Versionsforandringar

Version 1.10
ny antiemetikalank

Version 1.9
Tydligare rek. riskbedémning, g-csf och dosreduktion i enighet med andrad produktresumé

Version 1.8
antiemetika

Version 1.7
antiemetika

Version 1.6
Vilkor for start andrad pga NT-radsrekommendation.

Version 1.5
Tagit bort information om att doser éver 90 mg ges i 500 ml. Anvand information om dosintervall i basfakta istallet.

Version 1.4
Andrat filnamn- tagit bort 6, ersatt med o

Version 1.3
Tilligg under dosreduktion. Overvig tilligg med G-CSF samt dosreduktion primirt till tungt férbehandlade eller skéra

patienter.
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Version 1.2
Administrationsschemat- Lankat kommentar om premedicinering

Version 1.1
Lagt till patientinformation.

Version 1.0
Regimen faststélldes
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