Apalutamid Oversikt Sida 1

Antitumoral regim - Prostatacancer Behandlingsavsikt: Palliativ
Apalutamid RegimID: NRB-7817
Kurintervall: 28 dagar Oversikt

Lakemedel

Substans Admin- Spadning Infusion- Grunddos/ Berakn- Maxdos/  Max ack.
istrering stid admtillfalle ingssatt admtillfalle dos

1. Apalutamid Peroral tablett 240 mg standarddos

Regimbeskrivning
Dag 1 23 4 5/6 7|8 9 1011 12 13 14|15 16 17 18 19 20 21
1. Apalutamid x1x1 x1|x1 x1 x1 x1|x1 x1 x1 x1 x1 x1 x1|x1 x1 x1 x1 x1 x1 x1

Peroral tablett
240 mg

Dag 2223 24 25 26 27 28| Ny kur dag
29

1. Apalutamid x1 x1|x1 x1|x1 x1 x1
Peroral tablett

240 mg

Emetogenicitet: Minimal

Behandlingsoversikt
Kontinuerlig behandling.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
Kontroll av Hb, LPK, TPK, Na, K, Ca, kreatinin, ASAT, ALAT.

Apalutamid ar en potent enzyminducerare som kan ge effektminskning féor manga vanliga l1akemedel, se FASS. En
genomgang av lakemedel som kan ges samtidigt bor darfér goras innan behandlingsstart.

Villkor och kontroller for administration
Glémd dos - ta inte dubbel dos (tva doser pd en ging) for att kompensera fér en glomd dos.

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

Anvisningar for ordination
Om baslinjeprover normala: Hb, LPK, TPK, ASAT, ALAT 1 gang/mé&nad de forsta 3 manaderna, darefter var 3:e manad.

Den basala kastrationsbehandlingen ska behéllas under behandlingen.

Dosjustering rekommendation
Vid biverkningar > grad 3 eller en icke tolererbar biverkning, gor uppehall i en vecka eller tills symtomen forbattrats till <
grad 1. Ateruppta med samma dos eller en lagre dos (180 mg eller 120 mg), se FASS.

Biverkningar

Apalutamid

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hjarttoxicitet

Ischemisk hjartsjukdom (inkluderande karlkramp, instabil angina och hjartinfarkt) forekommer. Se 6ver riskfak-
torer som hypertoni, diabetes och dyslipidemi och optimera behandlingen av dessa. Férlangt QT-intervall har
rapporterats.

Fortsattning pa nasta sida
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Apalutamid Oversikt Sida 2

Apalutamid (Fortsattning)

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hypertoni

Hypertoni férekommer.

CNS paverkan

Ischemiska cerebrovacskuldra sjukdomar (inkluderande TIA och hjarninfarkt) férekommer. Se &ver riskfaktorer
som hypertoni, diabetes och dyslipidemi och optimera behandlingen av dessa. Smakférandringar féorekommer.
Kramphandelser har rapporterats.

Ovrigt

Hyperkolesterolemi och hypertriglyceridemia vanligt.

Endokrinologi

Hypothyreos forekommer.

Hudtoxicitet
Hudutslag vanligt, kan na grad 3. Kldda och héaravfall férekommer.

Gastrointestinal paverkan

Nedsatt aptit och diarré vanligt.

Ovrigt

Fall och frakturer vanligt. Muskelspasm férekommer.

Fatigue/trotthet vanligt.

Interaktionsbendgen substans
Vid samtidig administrering av stark CYP2C8-hdmmare eller stark CYP3A4-hammare med Apalutamid behovs

ingen initial dosjustering, men en minskning av Apalutamid dos skall 6vervagas baserat pa tolerabilitet, se FASS.
(Exempel pa starka CYP3A4-hammare &r ketokonazol, ritonavir, klaritromycin.)

Samtidig administrering av Apalutamid med ldkemedel som primért metaboliseras av CYP3A4 (t.ex. darunavir,
felodipin, midazolam, simvastatin), CYP2C19 (t.ex. diazepam, omeprazol) eller CYP2C9 (t.ex. warfarin, fenytoin)
kan leda till lagre exponering av dessa ldkemedel. Om mdjligt bor dessa ldkemedel bytas ut, annars bor utvardering
av eventuell effektminskning goras.

Vid administrering av Apalutamid samtidigt med Warfarin bor INR kontrolleras.

Samtidig administrering av Apalutamid med |akemedel som &r substrat for UGT (t.ex. levotyroxin, valproinsyra)
kan leda till lagre exponering av dessa ldkemedel, varfor kontroll av eventuell effektminskning ska goras.

Samtidig administrering av Apalutamid med |akemedel som &r substrat fér P-gp (t.ex. kolkicin, dabigatranetexilat,
digoxin), BCRP eller OATP1B1 (t.ex. lapatinib, metotrexat, rosuvastatin, repaglinid) kan leda till lagre exponering
av dessa lakemedel, varfor substratets effekminskning ska utvarderas.

Samtidig administrering av Apalutamid med lakemedel som kan férlanga QT-intervall eller har andra rytmrubbn-
ingseffekter bor endast goras efter noggrant vervagande da Apalutamid har rapporter om QT-intervalls forlangning.
Exempel pé sddana ldkemedel &r klass |A-antiarytmika (t.ex. kinidin, disopyramid) eller klass Ill-antiarytmika (t.ex.
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), metadon, moxifloxacin, antipsykotika (t.ex. haloperidol).

Versionsforandringar

Version 1.2
Diagnoskod rattad.

Version 1.1
lagt till patientinformationen

Version 1.0
Regimen faststalldes
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