Zanubrutinib Oversikt Sida 1

Antitumoral regim - Kronisk lymfatisk Behandlingsavsikt: Remissionssyftande
leukemi (KLL) RegimID: NRB-9497

Zanubrutinib i
Kurintervall: 28 dagar Oversikt

Lakemedel

Substans Admini- Spadning Infusions- Grunddos/ Berik- Maxdos/  Max ack.
strering tid admtillfalle ningssatt  admtillfdlle dos

1. Zanubrutinib Peroral kapsel 320 mg standarddos

Regimbeskrivning
Dag 1 2 3 4 5 6 7|8 9 101112 13 14|15 16 17 18 19 20 21

1. Zanubrutinib x1 x1 | x1 x1 x1 x1 x1|xl1 x1 x1 x1 x1 x1 x1|x1 x1|x1 x1 x1|x1 x1
Peroral kapsel
320 mg

Dag 2223 24 25 26 27 28| Ny kur dag
29
1. Zanubrutinib x1 x1|x1 x1 x1 | x1 x1

Peroral kapsel
320 mg

Emetogenicitet: Lag

Behandlingsoversikt
Kontinuerlig behandling. Dygnsdosen Zanubrutinib kan delas upp och tas 160 mg X2.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
Hepatit B virus-status (HBV) bér faststéllas innan behandling pabérjas pga risk for reaktivering.

Kontroll av blod- och elektrolytstatus inkl kreatinin.

Blodtryck och EKG.

Forsiktighet vid tidigare och pagéende kardiovaskular sjuklighet.

Okad blédningsrisk for patienter som far trombocytaggregations- eller koagulationshimmande behandling.

Warfarin eller andra vitamin K-antagonister ska inte ges tillsammans med Zanubrutinib.

Samtidig anvandning av Zanubrutinib och starka CYP3A-hdmmare eller -inducerare bor undvikas. Eventuellt dosjusering

vid kombination med CYP3A-hdmmare. (Exempel pa starka CYP3A-hammare: itrakonazol, ketokonazol, posakonazol,
vorikonazol, klaritromycin, ritonavir. Exempel p& starka inducerare: fenytoin, rifampicin, karbamazepin).

Villkor och kontroller for administration
Grapefrukt och Johannesort far ej intas under pdgdende behandling.

Missad eller glomd dos ersatts inte utan nasta dos tas enligt ordinarie schema.

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

Anvisningar for ordination
Kontroll av blod- och elektrolytstatus inkl kreatinin.

Blodtryck kontrolleras regelbundet.
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Dosjustering rekommendation
Uppehall och dosjusteringar kan bli nédvandigt vid biverkningar eller fér att kompensera for interraktioner med andra
ldkemedel.

Dosjustering vid biverkningar av grad 3 eller hogre gors i 2 steg: 100% (320 mg) - 50% (160 mg) - 25% (80 mg) se
schema i FASS (https://www.fass.se/LIF /product?userType=0&nplld=20200527000024#dosage )

Dosjustering vid interaktion med andra lakemedel se schema i FASS
(https://www.fass.se/LIF /product?user Type=0&nplld=20200527000024#dosage)

Ovrig information
Informera patienten att kontakta sjukvarden vid kardiella symtom.

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

Neutropeni vanligt, inklusive grad 3-4, febril neutropeni forekommer. Anemi vanligt, oftast grad 1-2, kan na grad
3-4. Trombocytopeni vanligt, kan na grad 3-4. Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.

Blédning vanligt (inkluderande blamarken, petekier), rapporter finns om allvarliga blédningar (CNS, gastrointesti-
nalkanal). Orsak till blddningsrisken ej helt klarlagd. Overvag uppehall infér och efter kirurgi, se FASS. Observera
risk vid samtidig administration med trombocythdmmande eller blodfértunnande Idkemedel, se FASS.
Infektionsrisk

Okad infektionsrisk. Reaktivering av Hepatit B virus har rapporterats, fére behandlingsstart bér HBV status
kontrolleras.

Hjarttoxicitet

Hypertoni vanligt.

Arytmier inkluderande férmaksflimmer och formaksfladder forekommer.

Ovrigt

Nya primara maligniteter (dven kallade sekunddra maligniteter) férekommer, oftast hudcancer. Kontrollera
avseende tecken pa hudcancer och undvik solexponering.

Hudtoxicitet
Utslag mycket vanligt, oftast grad 1-2. Klada férekommer, oftast grad 1-2.

Gastrointestinal paverkan

Diarré och férstoppning vanligt, oftast grad 1-2.

Ovrigt

Muskeloskeletal smarta inklusive ryggsmarta vanligt, oftast grad 1-2.
Trotthet vanligt, oftast grad 1-2.

Yrsel vanligt, oftast grad 1-2.

Tumorlyssyndrom
Tumorlyssyndrom kan uppsta till foljd av snabb lys av tumorceller vid vissa sjukdomar under vissa forutsattningar

(exempelvis vanligast i uppstartsbehandling). Viktigt att patient &r val hydrerad och har god diures.

Graviditetsvarning
Fertila kvinnor ska anvanda effektivt skydd under behandling och till och med 1 manad efter behandlingens slut.

Interaktionsbendagen substans
Samtidig administrering av substanser med stark eller mattlig CYP3A-hdmning med zanubrutinib kan éka exponer-

ingen for zanubrutinib och om det ej kan undvikas kan det krava dossénkning av zanubrutinib, se FASS. (Exempel
pa substanser med stark eller mattlig CYP3A-hamning ar: posakonazol, vorikonazol, ketokonazol, itrakonazol,
klaritromycin, indinavir, lopinavir, ritonavir, telaprevir, rytromycin, ciprofloxacin, diltiazem, dronedaron, flukona-
zol, verapamil, aprepitant, imatinib och grapefruktjuice.)

Samtidig administrering av substanser med mild CYP3A-hamning med zanubrutinib innebar ett behov av biverkan-
skontroll och eventuell dossjustering.

Samtidig administrering av substanser med stark eller mattlig CYP3A-inducering med zanubrutinib kan minska
plasmakoncentration av zanutrinib och bér undvikas. (Exempel pa substanser med stark eller méattlig CYP3A-
inducering ar: karbamazepin, fenytoin, rifampin, johannesért, bosentan, efavirenz, etravirin, modafinil, nafcillin.)

Samtidig administrering av substanser som ar substrat for CYP3A (och som har smalt terapeutiskt index) med
zanubrutinib innebar risk for paverkan av substrat substanser och bér innebara férsiktighet. (Exempel pa substanser
som ar substrat for CYP3A med smalt terapeutiskt index ar: alfentanil, ciklosporin, dihydroergotamin, ergotamin,
fentanyl, pimozid, kinidin, sirolimus och takrolimus.)
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