Cetuximab-Cisplatin-Fluorouracil 4-dygn (kur 1, laddningsdos) Oversikt Sida 1

Antitumoral regim - Huvud- och halscancer Behandlingsavsikt: Palliativ
Cetuximab-Cisplatin-Fluorouracil 4-dygn (kur 1, RegimID: NRB-708
laddningsdos)
Kurintervall: 21 dagar Oversikt
Lakemedel
Substans Admin- Spadning Infusion- Grunddos/ Berakn- Maxdos/  Max ack.
istrering stid admtillfalle ingssatt admtillfalle dos
1. Cetuximab Intravends 500 ml 2 tim. 400 mg/m? kroppsyta
infusion Natriumklorid 9

mg/ml infusion

2. Cetuximab Intravends 250 ml 1 tim. 250 mg/m? kroppsyta
infusion Natriumklorid 9
mg/ml infusion

3. Cisplatin Intravends 1000 ml 1 tim. 100 mg/m? kroppsyta
infusion Natriumklorid 9
mg/ml infusion

4. Fluorouracil Intravends 4 dygn 4000 mg/m? kroppsyta
Barbar infusion
infusionspump

Regimbeskrivning

Dag 1 2 3 4 5 6 7|8 9 10 11 12 13 14(15 16 17 18 19 20 21| Ny kur dag
22

1. Cetuximab x1
Intravends infusion

400 mg/m?

2. Cetuximab x1 x1
Intravends infusion

250 mg/m?

3. Cisplatin x1

Intravends infusion

100 mg/m?

4. Fluorouracil Barbar = = = = %
infusionspump

Intravends infusion

4000 mg/m?

* Pumpen kopplas bort.
Emetogenicitet: Hog

Behandlingsoversikt
Regimen kan ocksd ges med Fluorouracil under 5 dygn.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
Kontroll av blod-, lever och elektrolytstatus med clearance (Cystatin C, lohexol, kreatininclearence eller motsvarande).

EKG vid anamnes pa hjartsjukdom. Hoérselkontroll enligt lokal rutin.
Test av DPD-aktivitet rekommenderas for att undvika allvarliga biverkningar av Fluorouracil.

Vid patologiskt kreatinin eller dd gynnsammare biverkningsprofil dnskas gors byte till Karboplatin-Fluorouracil.
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Villkor och kontroller for administration
Cetuximab - Okad beredskap for anafylaktisk reaktion. Blodtryck och puls.

For initialdosen rekommenderas en infusionstid pd 2 timmar. For paféljande veckodoser dr den rekommenderade
infusionstiden 1 timme. Infusionshastigheten far inte éverstiga 10 mg/min.

Cisplatin - Vikt eller diureskontroll.

Anvisningar for ordination
Cetuximab - /addningsdos férsta kuren, dag 1, 4r 400 mg/m2.

Kontroll av blodstatus inkl. neutrofila och elektrolytstatus inklusive kreatinin. Kontroll av neurotoxicitet inklusive
horselnedsattning.

Om S-kreatinin éver normalvarde gérs kontroll av njurfunktion med clearencebestamning enligt lokal metod (Cystatin C,
lohexol, kreatininclearence eller motsvarande).

Cetuximab - premedicinering med Betapred 8 mg (intravenést eller peroralt) och Klemastin 2 mg intravendst.
Cisplatin - under behandlingsdygnet ges minst 4 liter vatska. Intravends posthydrering kan bytas mot dryck.

Ovrig information
Fluorouracil - dygnsdos & 1000 mg/m2. Béarbar infusionspump avsedd fér anvandning under 4 dygn anvénds, t.ex Baxter
Infusor eller Homepump.

Biverkningar
Cetuximab
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Akut infusionsreaktion/anafylaxi  Monitorering Akutberedskap

Antihistamin
. . . ) ] Kortikosteroid
Infusionsrelaterade reaktioner férekommer, kan bli allvarliga.

Hudtoxicitet Biverkningskontroll Mjukgoérande hudkram

Solskydd

Kortikosteroid

Infektionsbehandling /profylax
Hudbesvar mycket vanligt, oftast milda, men uttalade besvar forekommer. Acneliknande utslag mycket vanligt.
Utslag, torr hud, kldda och nagelbesvar (exempelvis paronyki/nagelbandsinfektion) vanligt. Enstaka rapporter om
allvarliga hudreaktioner. Behov mjukgérande krim. Undvik solexponering. Overvig profylaktisk tetracykliner och
mild kortisonkram, se FASS. Om uttalade besvar eventuellt uppehall i behandling, dosjustering eller utsattning, se
FASS.
Gastrointestinal paverkan
Diarré, illamaende och krakning vanligt.
Elektrolytrubbning Elektrolyter
Hypomagnesemi vanligt. Tros bero pa ékad forlust i urin pga att EGFR hamningen skulle kunna paverka aterre-
sorptionen av magnesium. Reversibel vid utsattning.

Hypokalemi till foljd av diarré finns rapporterat. Hypokalcemi kan férekomma.

Kontroll av elektrolyter, eventuellt behov av elektrolyttillforsel.

Ogonpaverkan Biverkningskontroll

Vid tecken pa keratit skall 6gonldkare konsulteras. Behandling kan behdva avbrytas. Férsiktighet hos patienter
med anamnes pa keratit, ulcerds keratit eller mycket torra égon.

Extravasering (Gron)

Klassas som ej vavnadsskadande (1&g eller minimal risk fér vavnadsskada vid extravasering).

Cisplatin

Observandum Kontroll Stodjande behandling

CAVE aminoglykosider

Aminoglykosider skall inte ges under och en manad efter cisplatinbehandling. Kan potentiera kumulativ nefrotox-

icitet.

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

Horselpaverkan Horselkontroll

Ototoxiciteten ar kumulativ. Kan vara mer uttalad hos barn. Horselkontroll bér utféras fore behandlingsstart.
Fortsattning pa nasta sida
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Cisplatin (Fortsattning)
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Neuropati Biverkningskontroll
Parestesi, areflexi, storning av proprioception och vibrationssinne finns rapporterat som neuropatiska symtom.
Neuropati &r relaterad till kumulativ dos, dock finns interindividuella skillnader for vilken sammanlagd dos som ger
neuropati. Aven efter utsattning kan neuropatin forst forsiamras under flera manader, neuropati kan dven uppsta
efter behandling ar avslutad. Mestadels reversibel, men ofta inte komplett. Kontroll av neurologiska symtom infor
varje kur.
Njurtoxicitet Njurfunktion Hydrering

Urinproduktion Vatskedrivande
Hydrering bor ske fore och efter infusion av cisplatin.

Vid liten urinproduktion kan vatskedrivande och/eller 6kad vatsketillférsel ges.

Hog emetogenicitet Antiemetika
Antiemetika ges enligt lokala protokoll.

Extravasering (Gul (Lag

koncentration))

Vid 13g koncentration/liten mangd klassad som véavnadsretande, men ger sillan allvarlig skada (medelhog risk for
vavnadsskada).

Extravasering (Rod (Hog

koncentration))

Vid hég koncentration(eller stor mangd) (uppgiven koncentration >0,4 mg/ml) klassad som vavnadstoxisk med
risk for nekros (hog risk for vavnadsskada).

Vavnadsskada, fibros, nekros, smarta, svullnad och erytem finns rapporterat.

Interaktionsbendgen substans
Samtidig administrering av nefrotoxiska ldkemedel (t.ex. cefalosporiner, aminoglykosider, amfotericin B eller kon-
trastmedel) forstarker cisplatinets nefrotoxiska effekt.

Fluorouracil Barbar infusionspump

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

Gastrointestinal paverkan

Diarré vanligt.

Slemhinnetoxicitet
Mukosit (stomatit, esofagit, faryngit, proktit) vanligt.

Hjarttoxicitet EKG
EKG forandringar, angina, hjartinfarkt, arytmier och kardiogen chock kan upptrada.
Ovrigt

DPD (dihydropyrimidin dehydrogenas) brist leder till 6kad toxicitet, med risk for mycket allvarliga eller fatala
forlopp. Enligt rekommendationer frdn Lakemedelsverket bor patienter testas for DPD brist fore behandlingsstart.
Vid partiell brist reducerad dos, vid total brist avstd behandling.

D3 test inte hittar alla med nedsatt DPD aktivitet ska DPD brist misstdnkas oavsett testresultat vid allvarlig
toxicitet (slemhinnetoxicitet, hematologisk toxicitet och/eller neurotoxicitet) eller vid anamnes pa svér toxicitet pa
tidigare fluoropyrimidin behandling. Overvig avbrytande av behandling eller kraftigt reducerad dos.
Extravasering (Gul) Kyla

Klassas som vavnadsretande, men ger sillan allvarlig skada (medelhég risk fér vavnadsskada).

Folj instruktionen for kylbehandling, se stdddokument Extravasering.

Smarta, erytem och pigmentering har dokumenterats vid extravasering.
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Versionsforandringar

Version 1.2
Villkor for start av regimen - lagt till rekommendation test DPD-aktivitet. Lagt till referens.

Version 1.1
Administrationsschemat- Lankat kommentarer.
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