Trabektedin (Yondelis) Oversikt Sida 1

Antitumoral regim - Sarkom Behandlingsavsikt: Palliativ
Trabektedin (Yondelis) RegimID: NRB-7445
Kurintervall: 21 dagar Oversikt
Lakemedel
Substans Admin- Spadning Infusion- Grunddos/ Berakn- Maxdos/  Max ack.
istrering stid admtillfalle ingssatt admtillfdlle dos
1. Trabektedin Intravends 1000 ml 24 tim. 1,5 mg/m? kroppsyta
infusion Natriumklorid 9

mg/ml infusion

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. Trabektedin x1
Intravends infusion
1,5 mg/m?

Emetogenicitet: Lag

Behandlingsoversikt
Mjukdelssarkom.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen

Kontroll av blod- och elektrolytstatus, albumin och kreatinin. Leverstatus med ALP, bilirubin, ASAT, ALAT, CK
(kreatininfosfokinas).

For start: neutrofila >1,5, TPK >100, njurclearence >30 mL/min, ALP <2,5 x normalvéarde, bilirubin normalvérde,
ALAT /ASAT <2,5 x normalvarde. CK <2,5 x normalvérde.

Villkor och kontroller for administration
Central infart bér anvandas.

Anvisningar for ordination
Kontroll av blod-, leverstatus (bilirubin, ALP, ASAT, ALAT) och CK (kreatininfosfokinas).

Premedicinering - Betametason 16 mg ges peroralt eller som intravends injektion 30 minuter fére start (&r ocksa
leverskyddande).

De tva forsta kurerna: Kontroller en gdng/vecka - blodstatus, albumin, elektrolytstatus och kreatinin.
Darefter enligt klinisk beddmning.
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Dosjustering rekommendation
Reduktion av férsta kuren - Om tidigare hégdos cytostatika (Ifosfamid, Metotrexat eller med stamcellsstdd) eller
stralbehandling till >25 % av benmirg - ge Trabektidin 1,0 mg/m2.

Féljande kurer:

Neutrofila <1,5 och/eller TPK <100 behandlingen skjuts upp en vecka.
Nadirvarden i >5 dagar, neutrofila <0,5 och/eller TPK <25 - sank dosen en niva, se nedan.
Nadirvarden i >3 dagar, neutrofila < 0,1, sank dosen en niva.

Febril neutropeni (> 38 C och neutrofila <1,0) - sank dosen en niva.
Levervarden, bilirubin och ALP >2 - sank dosen en niva.

Levervarden, ALAT/ASAT >3 - sank dosen en niva.

Dosnivaer

Niva 0 - Trabektidin 1,5 mg/m2

Niva -1 - Trabektidin 1,2 mg/m2, motsvarar 80 % av niva 0.

Niva -2 - Trabektidin 1,0 mg/m2, motsvarar 67 % av niva 0.

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

Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.

Gastrointestinal paverkan

lllamé&ende, krakning vanligt. Behov av antiemetikaprofylax. Diarré, stomatit (kan bli svar), magsmarta, dyspepsi
relativt vanligt.

Levertoxicitet Leverfunktion Kortikosteroid
Forhojda transaminaser vanligt, grad 3-4 férekommer, férhéjning av ALP och bilirubin férekommer. Se FASS for

rekommenderade granser fore behandling och/eller eventuellt dosjusteringsbehov.

Kortikosteroidbehov, inte enbart som antiemetika, utan har dven leverskyddande effekt.

CNS paverkan

Huvudvark vanligt, yrsel, parestesi och perifer sensorisk neuropati forekommer.

Ovrigt

Asteni, trotthet vanligt.

Ovrigt

Rhabdomyolys har rapporterats. CK (Kreatinkinas) kontroll om myelotoxicitet, kraftigt stegrade leverfunktionsvér-
den och/eller njursvikt eller multiorgansvikt skulle uppst4, liksom vid muskelsvaghet eller muskelsméarta. Forsik-
tighet vid administrering samtidigt med |akemedel associerade med rhabdomyolys, som exempelvis statiner.

Starkt vdvnadsretande
Vavnadsnekros, aven fordrojd.

Extravasering (R6d) Kyla
Klassas som vavnadstoxisk, risk for nekros (hog risk for vavnadsskada).

Vesicant (blasbildande, brinnskadeliknande) DNA bindande.

Vavnadsnekros med kirurgisk debridering finns rapporterat. Tecken pa nekros kan dven vara fordrojd en vecka.

Central infart rekommenderas.
Folj instruktion for kylbehandling, se stdddokument Extravasering

Versionsforandringar

Version 1.3
Dosreduktion rekommendationer - Dosnivéer - har lagt till vad dessa motsvarar i %.

Version 1.2
lagt till patientinformation

Version 1.1
Justerat stavning i regimnamn.
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Version 1.0
Regimen faststalldes
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