Enfortumab vedotin Oversikt Sida 1
Antitumoral regim - Urinblase- och Behandlingsavsikt: Palliativ
urinvagscancer RegimlID: NRB-8462
Enfortumab vedotin ;
Kurintervall: 28 dagar Oversikt
Lakemedel
Substans Admini- Spadning Infusions- Grunddos/ Beradk- Maxdos/  Max ack.
strering tid admtillfalle ningssatt  admtillfalle dos
1. Enfortumab Intravends 100 ml 30 min. 1,25 mg/kg kroppsvikt 125 mg
vedotin infusion Natriumklorid 9
mg/ml infusion
Regimbeskrivning
Dag 1 2 3 4 5 6 7|8 9 10 11 12 13 14(15 16 17 18 19 20 21
1. Enfortumab vedotin x1 x1
Intravends infusion
1,25 mg/kg
Dag 2223 24 25 26 27| 28| Ny kur dag

1. Enfortumab vedotin
Intravends infusion
1,25 mg/kg

Emetogenicitet: Laig

Behandlingsoversikt

29

Vid lokalt avancerad eller metastaserad urotelial cancer som tidigare har fatt

platinainnehéallande kemoterapi och en PD-(L)1-hdmmare.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen

Kontroll av blod-, lever- och elektrolytstatus inkl kreatinin.
Blodglukos, (vélkontrollerad diabetes), CRP
Kontroll av ev. tidigare perifer neuropati

Forsiktighet vid tidigare 6gonsjukdomar

Villkor och kontroller for administration

Kontroll av biverkningar:

-Perifer neuropati

-Hudreaktioner, sarskilt under kur 1
-Torra 6gon

-Mag-tarmbiverkningar

For infusionen, anvand inbyggt eller monterat filter (0,2 - 1,2 mikrometer).
Risk for IRR (infusionrelaterad reaktion)
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Anvisningar for ordination
Om patienten vager mer an 100 kg ska dosen berdknas pa 100 kg.

Kontroll av blod-, lever- och elektrolytstatus inkl kreatinin, B-glukos
Neutrofila >1; TPK> 100; Hb > 90; LPK >2,5

Kontroll av neuropati, hud, égon och diarré

Hudreaktioner - kortikosteroider utv. och antihistamin p.o vid lindriga besvar

Ogonbesvir- Overvag térersattning som profylax for torra égon och remiss for oftalmologisk bedémning om dgonbesvir
kvarstar eller férvarras.

Observans pa symtom som kannetecknar pneumonit/ILD si som hypoxi, hosta, dyspné eller interstitiella infiltrat vid
radiologiska undersékningar.

Diarré - Recept pa loperamid

Dosjustering rekommendation
Dossankning eller uppehéll av regimen kan bli nodvandigt pga biverkningar

For hantering av hudreaktioner, hyperglykemi, Pneumonit/interstitiell lungsjukdom och perifer neuropati se
https://www.fass.se/LIF /product?nplld=20210306000015& user Type=0&docType=6&scrollPosition=333.3333435058594#dose

Dossankning gors i tre steg till 80% - 60% - 40 % av fulldos (1 mg/kg - 0,75 mg/kg - 0,5 mg/kg)

Ovrig information
Vavnadsirriterande, central infart rekommenderas.

Biverkningar
Enfortumab vedotin
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer
Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.
Hudtoxicitet Monitorering

Alopeci/haravfall mycket vanligt. Utslag och kldda vanligt. Grad 3-4 hudbiverkan férekommer, inkluderande
erytem, bullésa utslag, palmar-plantar erytrodysestesi (PPED). Tid till debut fran behandlingsstart kan vara for-
drojd. Eventuellt dosreduktion, uppehall eller utsattning av behandling beroende pa grad. Rapporter om allvarlig
hudbiverkan finns, sd som Stevens-Johnson syndrom (SJS) och toxisk epidermal necrolys (TEN).
Gastrointestinal paverkan

[llam&ende mycket vanligt. Krikning vanligt. Diarré mycket vanligt. Nedsatt aptit, viktnedgang, férstoppning och
buksmarta vanligt. Flesta gastrointestinala biverkningar grad 1-2, kan na grad 3-4.

Endokrinologi Blodvarden

Hyperglykemi mycket vanligt, oftast grad 1-2.

CNS paverkan

Perifer neuropati mycket vanligt, oftast grad 1-2, kan nd grad 3-4. Tid till debut frdn behandlingsstart kan

vara fordrojd, mediantid drygt 4 manader. Eventuell dosreduktion , uppehéll eller utsittning beroende péd grad.
Smakférandring vanligt.

Ogonpaverkan

Ogonpaverkan mycket vanligt, inkluderande torra 6gon (mycket vanligt) och férsimrad synskirpa (vanligt), det
omnamns aven keratit, okat tarfléde och konjunktivit. Eventuellt dosreduktion, uppehall eller utsattning beroende
pa grad.

Ovrigt

Fatigue/asteni mycket vanligt, oftast grad 1-2.

Muskuloskelettal sméarta vanligt.

Njurtoxicitet Njurfunktion
Forhojt kreatinin vanligt, oftast grad 1-2.

Andningsvagar

Pneumonit/ILD (interstitial lung disease) férekommer. Tid till debut fran behandlingsstart kan vara férdrojd,

mediantid 3,6 manader. Utred p&d misstanke (nytillkomna eller férvarrade andningsbesvar med hypoxi, hosta,

dyspné). Eventuellt kortikosteroidbehov, se FASS. Eventuellt uppehall eller permanent utsattning se FASS.
Fortsattning pa nasta sida
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Enfortumab vedotin (Fortsattning)

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Extravasering

Rod

Kan vara vavnadsirriterande vid extravasering. Hud och mjukvavnadsreaktioner har setts vid extravasering,
inkluderande grad 3-4 reaktioner. Reaktionen kan vara fordréjd. Erytem, svullnad, 6kad temperatur och smarta
kan 6ka upp till 2 till 7 dagar efter extravasering och sedan férsvinna inom 1-4 veckor efter simsta stunden. Nagra
fa har aven fatt sekundar cellulit, blasor eller fjallning.

Vid kdnnedom om handelser eller publikationer vanligen meddela Regimbiblioteket for mojlighet till korrigering av
extravaseringsrisk.

Interaktionsbendgen substans
Samtidig administration av starka CYP3A4-hammare eller dubbla P-gp-hdmmare med Enfortumab vedotin kan ge

6kad koncentration av aktiv metabolit och darmed risk for 6kad incidens eller grad av toxicitet.

Samtidig administration av starka CYP3A4-inducerare med Enfortumab vedotin kan ge minskade koncentrationer
av_aktiv_metabolit och ddrmed minskad effekt av Enfortumab vedotin.

Versionsforandringar

Version 1.5
Justerat felskrivning TBK till TPK under anvisninga for ordination.

Version 1.4
Tillagg av information kring risk fér pneumonit/ IDL.

Version 1.3
Patientinfo

Version 1.2
Uppdaterat och justerat administrationsschemat.

Version 1.1
Stavfel

Version 1.0
Regimen faststalldes
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