Vandetanib Oversikt

Antitumoral regim - Skoldkortelcancer

Vandetanib

Sida 1

Behandlingsavsikt: Palliativ
RegimID: NRB-6556

Oversikt

Lakemedel

Substans Admini- Spddning Infusions- Grunddos/
strering tid admtillfalle

1. Vandetanib Peroral tablett 300 mg

Regimbeskrivning

Dag 1 23 4 5 6 7|8 9 1011 1213 14

Berak- Maxdos/  Max ack.
ningssatt  admtillfalle dos

standarddos

15/16 17 18 19 20 21

1. Vandetanib x1 x1 | x1 x1 x1 x1 x1|xl x1 x1 x1 x1 x1 x1]|x1 x1|x1 x1 x1|x1 x1

Peroral tablett
300 mg

Dag 2223 24 25 26 27 28

1. Vandetanib x1 x1|x1 x1 x1 | x1 x1
Peroral tablett
300 mg

Emetogenicitet: Lag

Behandlingsoversikt

Kontinuerlig behandling. Vandetanib har lang halveringstid, ca 19 dagar, vilket har betydelse for varaktighet och hantering

av biverkningar.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
EKG, QTc-intervall < 480 ms. Ej torsades de pointes i anamnesen.

Blodtryck
Kontroll av blod- elektrolytstatus med kreatinin.

Lever- och tyreoideastatus

Patienter som behandlas med Vandetinib (Caprelsa®) ska f3 ett patientinformationskort och informeras om riskerna.

Vid mattligt nedsatt njurfunktion, dvervag minskad startdos 200 mg.

Villkor och kontroller for administration

Om en dos missats skall den endast tas om det & mer dn 12 timmar kvar till nasta planerade dos.

Johannesort skall €] intas under behandlingen och tvd manader efter avslutad behandling.

Vandetanib

Dosering i forhallande till maltid: Tas med eller utan mat vid ungefar samma tidpunkt varje dag
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Anvisningar for ordination
Vid behandlingsstart och efter 1, 3. 6 och 12 veckor och sedan var 3:e manad kontrolleras:

Ekg (QTc), kalium, kalcium, magnesium, TSH

Kontrollschemat anvands aven efter behandlingsuppehall mer dn 2 veckor och efter dosminskning p.g.a. QTc-forlangning.
Kontroll av blodtryck.

Uppmaérksamhet vid hud- Gl-biverkningar.

Patienten skall informeras om att diarré ar en vanlig biverkan och erhalla anvisningar och recept pa Loperamid..

Interraktionsbendgen substans. Likemedel som ar kanda att forlanga QTc-intervall ar kontraindicerade tex klass | A and Il
antiarytmetika. Samtidig behandling med Ondansetron skall undvikas.

Dosjustering rekommendation

Vid biverkningar grad 3 och hogre, samt vid 6kat QTc-intervall, avbryt behandlingen och &teruppta eventuellt med
reducerad dos nar toxiciteten avklingat till grad 1.

Dossénkning till forst 200 mg och darefter eventuellt 100 mg.

Ovrig information
Forsiktighet bor iakttas avseende solexponering genom anvandning av skyddande klader och/eller solskyddskram pa grund
av risken for fototoxiska reaktioner i samband med behandling med Vandetanib.

Vandetanib (Capresla®) far ej forskrivas med mer an ett uttag pa recept (itereras ej).

Biverkningar

Vandetanib
Observandum Kontroll Stodjande behandling

Hematologisk toxicitet
Blédning finns redovisad i internationella data, i FASS anges endast att forsiktighet skall iakttagas vid hjarnmetas-
taser da rapport finns om intrakraniell blédning.
CNS paverkan
Huvudvérk, parestesi, dysestesi och yrsel vanligt. Tremor/skakningar, letargi, medvetsloshet, balansstérningar
och dysgeusi (smakférandring) forekommer. Muskelryckningar, klonus och hjarnédem har rapporterats. PRES
(posteriort reversibelt encefalopatisyndrom) har beskrivits, utred p& misstanke vid férandrad mental funktion,
férvirring, synrubbningar, huvudvark och krampanfall.
Hjarttoxicitet Hjartfunktion

Elektrolyter

Tyroidea
QT-férlangning vanligt. Ter sig dosrelaterad. Kan ge allvarliga arytmier som Torsade de points. Eventuellt dosjus-
teringsbehov, uppehall eller avslut av behandling, se FASS. Ett observandum ar Vandetinibs langa halveringstid,
19 dagar, Kontraindicerat hos patienter med langt QT sedan tidigare eller patienter med tidigare Torsade de points
handelser. Kontroll av EKG, elektrolyter och TSH enligt schema, se FASS.

Hjartsvikt finns rapporterat.

Hypertoni Blodtryck

Hypertoni vanligt. Kontroll av blodtryck ska utféras. Eventuellt dosreduktionsbehov eller avslut av behandling, se
FASS. Aneurysm och arterialla dissektioner finns rapporterade.

Hudtoxicitet Biverkningskontroll Mjukgorande hudkram
Kortikosteroid
Ljuskanslighetsreaktioner (fotosensibilitet) och utslag vanliga. Akne, torr hud, dermatit och kldda vanligt. Pal-

moplantar erytrodysestesi (PPE) forekommer. Alopeci forekommer. Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-
Johnsons syndrome har rapporterats.

Ogonpaverkan

Dimsyn, korneala férandringar vanligt. Synférsdmring, haloeffekt, fotopsi, konjunktivit, keratit, torra 6gon och
glaukom férekommer.

Gastrointestinal paverkan

Diarré vanligt, kan nd grad3-4. Eventuellt uppehall eller avslut av behandling, se FASS. Buksmarta, illamdende,
krakningar och dyspepsi vanligt. Forstoppning, stomatit, gastrit, colit, dysfagi, muntorrhet och gastrointestinal
blédning forekommer. Tarmperforation, ileus, pankreatit och peritonit har rapporterats.

Levertoxicitet )
Forhojda levervarden férekommer.

Fortsattning pa nasta sida
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Vandetanib (Fortsdttning)

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Njurtoxicitet

Proteinuri och njursten vanligt. Trangningar, dysuri (obehag vid miktion), urindropp och hematuri férekommer.
Njursvikt férekommer.

Andningsvagar

Nasblod och hemoptys férekommer. Interstitiell lungsjukdom har rapporterats, gér uppehall i behandling och utred
vid symtom som andnéd, hosta och feber, se FASS.

Ovrigt

Fatigue/asteni vanligt. Sméarta, 6dem vanligt. Feber férekommer. Férsamrad sarlékning finns rapporterat.
Interaktionsbenagen substans

Samtidig administration av Metformin (eller andra OCT2 substrat) med Vandetanib bér innebara klinisk évervakn-
ing och laboratoriekontroll, d& koncentrationen av Metformin (eller annat OCT2-substrat) kan oka.

Samtidig administration av Digoxin (eller andra P-gp-substrat) med Vandetanib bor innebara klinisk 6vervakning
och laboratoriekontroll (vid Digoxin dven EKG), da koncentrationen av Digoxin (eller annat P-gp-substrat) kan
oka.

Samtidig administration av potenta CYP3A4-inducerare med Vandetanib bér undvikas, da koncentrationen av Van-
detanib kan férvantas minska. (Exempel pa potenta CYP3A4 inducerare ar rifampicin, Johannesért, karbamazepin
och fenobarbital.)

Versionsforandringar

Version 1.4
lagt till regimschema

Version 1.3
Tagit bort regimschema fran pat-informationen

Version 1.2
Tillagt flddesschema fér administrationsschema.

Version 1.1
patientinfo

Version 1.0
Regimen faststalldes
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