Pemigatinib

Antitumoral regim - Gallblase- och

gallvagscancer

Oversikt Sida 1

RegimID: NRB-13364

Pemigatinib
Kurintervall: 21 dagar Oversikt
Lakemedel
Substans Admini- Spadning Infusions- Grunddos/ Berdk- Maxdos/  Max ack.
strering tid admtillfalle ningssatt  admtillfalle dos
1. Pemigatinib Peroral tablett 13,5 mg standarddos
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. Pemigatinib x1/x1 x1 x1 x1 x1 x1|xl1 x1 x1 x1 x1 x1 x1

Peroral tablett
13,5 mg

Emetogenicitet: Lag

Behandlingsoversikt

Tabletter finns i styrkorna 4,5 mg, 9 mg och 13,5 mg.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
FGFR2-fusion eller rearrangemang

Kontroll av fosfat da behandling kan leda till hyperfosfatemi.

Oftalmologisk undersdkning, inklusive OCT (Risk for nathinneavlossing). Forsiktighet vid tidigare kanda 6gonsjukdomar.

Observera interraktionsbenagen substans, protonpumphammare ska undvikas.

Troligt fosterskadande lakemedel. Graviditetstest fore start nar det ar aktuellt.

Villkor och kontroller for administration

Kontakt med sjukskoterska for biverkningskontroll, framst hand-fotsyndrom, symptom fran mage-tarm. Forsta kurerna en

gang/vecka darefter enligt individuell bedémning.

Missad dos tas bara om det ar mer an 20 timmar till nasta dos.

Vid krakningar tas inte ndgon extra dos, utan nasta dos tas vid nasta planerade tidpunkt.

Johannesort och grapefrukt far ej intas under pagéende behandling.

Pemigatinib Peroral tablett

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

Anvisningar for ordination

Infor varje kur: blod-, lever- och elektrolytstatus (Ca, Mg, Fosfat) med kreatinin

Serumfosfat kontrolleras 2 ganger per vecka initialt. Hyperfosfatemi utvecklas vanligtvis inom de forsta 15 dagarna. Tillagg
av en fosfatsankande behandling bor 6vervagas nar nivan ar > 7 mg/dl. Dosen av fosfatsinkande behandling ska justeras

tills serumfosfatnivan atergar till < 7 mg/dl.

Oftalmologisk undersdkning, inklusive OCT varannan ménad under de forsta sex manaderna av behandlingen, var tredje

manad darefter, och akut nar som helst vid synsymtom.

Ogondroppar/ gel mot torra 6gon rekommenderas under behandling.

Recept pa loperamid.
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Pemigatinib Oversikt Sida 2

Dosjustering rekommendation
Tillfallig utsattning och dossankning kan bli nédvandig for att hantera biverkningar och interaktioner.

Dossankning sker i tva steg - 9 mg (67% av startdos) - 4,5 mg (33% av startdos).
Vanligaste biverkningarna som leder till dossankning eller utsattning ar hyperfosfatemi:
Fosfat > 1.78 mmol/l och < 2.26 mmol/I - starta lagfosfat diet

Fosfat >2.26 mmol/l och < 3.23 mmol/| sitt in fosfatbindare ex Sevelamer (Renvela) 800mg x 3 med ev 8kning till
1600mg x 3. Pausa under behandlingspaus av Pemigatinib.

Fosfat > 3.23 mmol/| trots fosfatbindare pausa Pemigatinib till fosfat < 2.26 mmol/l och évervag dosreduktion till 9mg.
For ytterligare informatiom om dosjustering utifran fosfatvarden, se
https://www.fass.se/LIF /product?userType=0&nplld=20191122000055#dosage

Doseringsanvisningar for hantering av exudativ ndthinneavlossning se
https://www.fass.se/LIF /product?user Type=0&nplld=20191122000055# caution .

Antiemetika
Forslag enligt stoddokument:
https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/lakemedelsregimer/antiemetika /forebyggande-mot-illamaende-steg-1/

Biverkningar
Pemigatinib
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Endokrinologi Elektrolyter

Hyperfosfatemi mycket vanligt, farmakodynamisk effekt som forviantas. Behov av fosfatbegransning i kosten,
administrering av fosfatsidnkande behandling och dosjustering vid behov, se FASS.

Hypofosfatemi vanligt, grad 3-4 forekommer, eventuellt uppehall av fosfatbegransande kost, uppehall eller avslut
av fosfatsdnkande behandling.

Hyponatremi vanligt.

Gastrointestinal paverkan Biverkningskontroll Antiemetika

Illam3ende och diarré mycket vanligt, oftast grad 1-2, men kan nd grad 3-4. Stomatit mycket vanligt, grad 3-4
inte helt ovanligt. Férandrad smakupplevelse mycket vanlig. Férstoppning och muntorrhet vanligt.

Hudtoxicitet Biverkningskontroll Mjukgorande hudkram
Alopeci/haravfall mycket vanligt. Nageltoxicitet (inkluderande nagelrubbningar, missfargning, nagelinfektion) my-
cket vanligt. PPE (palmar-plantar erytrodysestesi) vanligt. Torr hud vanligt.

Ogonpaverkan Biverkningskontroll
Torra 6gon vanligt, slemhinneskyddande medel fér 6gon ska anvandas for att forebygga och behandla vb. Exuda-

tiv nathinneavlossning (inkluderande exudativ nathinneavlossning, nathinneavlossning, avlossning av nathinnepig-
mentepitel, nithinnefértjockning, subretinal vatska, korioretinala veck, korioretinalt arr och makulopati) férekom-
mer, grad 3-4 endast fallrapport. Symtom som dimsyn, flytande flickar i synfiltet eller fotopsi. Ogonundersékning
fore behandlingsstart, darefter varannan manad under de forsta sex manaderna och darefter var tredje ménad,
forutom vb vid symtom.

Njurtoxicitet Njurfunktion

Kreatinin forhéjning mycket vanlig.

Ovrigt

Trotthet vanligt. Ledvark vanligt.

Graviditetsvarning
Risk for fosterskador. Fertila kvinnor ska genomféra graviditetstest fore behandlingststart. Fertila kvinnor och man

med fertil kvinnlig partner ska anvanda effektivt preventivmedel under behandlingen och till och med en vecka
efter avslutad behandling.

Fortsattning pa nasta sida
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Pemigatinib (Fortsattning)

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Interaktionsbendgen substans

Samtidig administrering av stark CYP3A4-hammare med pemigatinib ska undvikas da det finns pataglig risk for

okad koncentration av pemigatinib och darmed o6kad risk for biverkningar, eventuell dossdnkning av pemigatinib,
se FASS. (Exempel p3 stark CYP3A4 hammare &r; grapefruktjuice, itrakonazol)

Samtidig administrering av stark CYP3A4-induceraremed pemigatinib ska undvikas da det finns pataglig risk for
sankt koncentration av pemigatinib och darmed risk fér samre effekt. (Exempel pa starka CYP3A4-inducerare &r;
karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, rifampicin.)

Samtidig administrering av Johannesért och pemigatinib ar kontraindicerad.

Samtidig administrering av protonpumpshdmmare med pemigatinib ska undvikas d& signifikant minskning av
pemigatinib exponeringen har observerats.

Samtidig administrering av CYP2B6-substrat med pemigatinib kan paverka CYP2B6-substratens exponering. (Ex-
empel p& CYP2B6-substrat &r; cyklofosfamid, ifosfamid, metadon, efavirenz.)

Samtidig administrering av P gp substrat med pemigatinib kan 6ka exponeringen och darmed biverkningarna av P
gp substraten. (Exempel p& P gp substrat ar; digoxin, dabigatran, kolkicin). Pemigatinib intaget skall vara minst
sex timmar fore eller efter administrering av P gp-substrat med ett smalt terapeutiskt index.
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