Vismodegib

Antitumoral regim - Ovrig hudcancer

Oversikt Sida 1

Behandlingsavsikt:
RegimID: NRB-12645

Vismodegib (kontinuerligt utan uppehall vid basalcellscancer)

Kurintervall: 28 dagar Oversikt

Lakemedel

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

1. Vismodegib Peroral kapsel

Regimbeskrivning
Dag 1 2 3 4 5 6 7
1. Vismodegib x1/x1 x1 x1 x1 x1 x1
Peroral kapsel
150 mg
Dag 222324 25 26 27 28
1. Vismodegib x1/x1 x1 x1 x1 x1 x1

Peroral kapsel
150 mg

Emetogenicitet: Medel

Behandlingsoversikt

150 mg standarddos

8 9 10 11 12 13 14|15 16 17 18 19 /20 21
x1 x1 x1 x1 x1 x1 | x1|x1 x1 x1 x1 x1 x1 x1

Ny kur dag
29

Kontinuerlig behandling tills sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet.

Nyttan av fortsatt behandling ska utvarderas regelbundet, eftersom den optimala behandlingsdurationen varierar for varje

enskild patient.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
Infér kur 1:

HCG total pa fertila kvinnor
Blodstatus: Hb, LPK, TPK

Leverstatus: albumin, ALP, ALAT, bilirubin, LD, lipas

Villkor och kontroller for administration
Missade doser:

Om en dos missas ska patienten instrueras att inte ta den missade dosen utan fortsdtta med nasta schemalagda dos.

Vismodegib Peroral kapsel

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

Anvisningar for ordination
Varje manad kontrolleras:

Blodstatus: Hb, LPK, TPK
Leverstatus: ALP, ASAT, bilirubin, LD

Patienter med svar njurfunktionsnedséttning ska noggrant foljas upp avseende biverkningar.

Interaktioner: Vismodegib - samtidig administrering av exempelvis Rifampicin, Rifabutin, Karbamazepin och Johannesort
ska undvikas. Fler l1akemedelsgrupper ar aktuella, se FASS.
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Vismodegib Oversikt Sida 2

Dosjustering rekommendation
Ingen dosjustering kravs for patienter > 65-ars alder

Ovrig information
Patienten ska fa tydlig information om biverkningar och vikten av att inte bli gravid, géra nagon gravid.

Biverkningar
Vismodegib
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Gastrointestinal paverkan Biverkningskontroll

Forandrad smakupplevelse mycket vanligt. Viktnedgadng mycket vanligt.

Illam&ende och diarré vanligt. Forstoppning, krakning och dyspepsi forekommer.

Levertoxicitet Leverfunktion
Forhojda levervarden forekommer. Leverskada endast fallrapporter.
Ovrigt

Muskelspasmer mycket vanligt. Artralgi (ledsmarta) och sméarta extremitet forekommer.
Ryggsmarta, muskeloskeletal brostsmarta och muskelvérk har rapporterats.

Trotthet /fatigue mycket vanligt.

Hudtoxicitet
Alopeci (haravfall) mycket vanligt.

Allvarliga hudreaktioner endast fallrapporter (Stevens-Johnson syndrome, toxisk epidermal nekrolys, lakemedel-
sreaktioner med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad exantematds pustulos AGEP)).

Graviditetsvarning
Risk for embryonal déd och allvarliga missbildningar. Fertila kvinnor maste kunna félja preventiva instruktioner

och anvanda tvd rekommenderade preventivmetoder inkluderande ett hogeffektivt och en barridrmetod under
behandlingen och 24 ménader efter avslutad behandling. Vismodegib aterfinns i sidesvatskan. Man maste darfor
anvanda kondom (oavsett vasektomi) vid sex med kvinnlig partner under behandlingen och 2 ménader efter avslutad
behandling.

Interaktionsbendgen substans
Samtidig administrering av CYP inducerare med Vismodegib ska undvikas, da risk finns fér minskad koncentration

av Vismodegib. (Exempel pd CYP-inducerare ar rifampicin, karbamazepin, fenytoin och Johannesért (Hypericum
perforatum).)

Samtidig administrering av substrat till OATP1B1 med Vismodegib bor foranleda forsiktighet da substratets kon-
centration skulle kunna éka. (Exempel p4 substrat till OATP1B1 &r bosentan, ezetimib, glibenklamid, repaglinid,
valsartan och statiner.)

Samtidig administrering av lakemedel som har BCRP som transportprotein med Vismodegib skulle kunna leda till
6kad koncentration av ldkemedel med BCRP som transportprotein. (Exempel pa lakemedel som har BCRP som
transportprotein &r rosuvastatin, topotekan och sulfasalazin.)

Versionsforandringar

Version 1.1
patientinfo

Version 1.0
Regimen faststélldes.
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