Erdafitinib Oversikt Sida 1

Antitumoral regim - Urinblase- och Regim|D: NRB-14368
urinvagscancer

Erdafitinib .
Kurintervall: 28 dagar Oversikt

Lakemedel

Substans Admini- Spddning Infusions- Grunddos/ Berak- Maxdos/  Max ack.
strering tid admtillfdlle ningssatt  admtillfalle dos

1. Erdafitinib Peroral tablett 9 mg standarddos 9 mg

Regimbeskrivning
Dag 1 2 3 4 5 6 7|8 9 10 11 12 13 14|15 16 17 18 19 20 21
1. Erdafitinib x1 x1 | x1 x1 x1 x1 x1|xl x1 x1 x1 x1 x1 x1|x1 x1|x1 x1 x1|x1 x1

Peroral tablett
9 mg

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

1. Erdafitinib x1 ' x1|x1 x1|x1 x1 x1
Peroral tablett

9 mg

Emetogenicitet: Laig

Behandlingsoversikt
Startdos 8 mg per dag i kur 1. Dosen 6kas till maximalt 9 mg per dag efter 14-21 dagar, baserat p& serumfosfatnivd och
ovriga biverkningar.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
Remiss till 6gonspecialist for oftalmologisk undersdkning baseline. Bedomningen bor inkludera 6gonbottenundersokning

(fundoskopi), test av synskirpa och makula-/nathinnefunktion (Amslers rutnitstest och ev optisk kohorenstomografi
(OCT)).

Se FASS Balversa "varningar och forsiktighet".
S-fosfat, blodstatus, leverstatus, elstatus.
Pavisad genforandring i fibroblasttillvaxtfaktorreceptor 3 (FGFR3).

Villkor och kontroller for administration
Grapefrukt och pomerans ska undvikas under behandling pga interaktionsrisk.

Uppfoljning av biverkningar som bland annat berér 6gon, hudbiverkningar, nagelférandringar, hand-fotsyndrom och
mage-tarmbiverkningar.

Erdafitinib Peroral tablett
Dosering i forhallande till maltid: Tas med eller utan mat vid ungefar samma tidpunkt varje dag
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Anvisningar for ordination
Overvakning av serumfosfat:

Risk for hyperfosfatemi. Undvik D-vitamintillskott.
Vid serumfosfatnivd >1,75 mmol/L (5,5 mg/dL) begrinsa fosfatintaget till 600-800 mg/dag.

Serumfosfatkontroller under behandling: férsta kontroll dag 14-21 i kur 1 (fér stallningstagande dosékning), darefter
manadsvis under hela behandlingen (for stallningstagande dosminskning).

Efter dag 21 ska ingen dosokning ske utifran serumfosfatniva, men serumfosfatkontroller styr eventuellt behov av

dosminskning, se

https://eur01.safelinks.protection.outlook.com /?url=https%3A%2F %2Ffass.se%2Fhealth%2Fproduct%2F20230909000021%2Fsmpc
Startdos erdafitinib 8 mg per dag i 14-21 dagar. Efter kontroll serumfosfat bedémning dosékning:

Om fosfat <2,91 mmol/l (<9,0 mg/dl) och franvaro toxicitet dosoka till daglig dos 9 mg.

Om fosfat >2,91 mmol/I (>9,0 mg/dI)fdlj

https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F %2Ffass.se%2Fhealth%2Fproduct%2F20230909000021%2Fsmpc
for hantering av eventuellt uppehall och dosandring.

Overvakning av 6gonbiverkningar

Risk for 6gonférandringar som kan bli allvarliga, se villkor for start och basfakta. Synen bér beddémas regelbundet med test
av synskarpa och tecken p& forandringar av nathinna/makula.

Amslers rutnatstest: varje manad forsta fyra manaderna, darefter var tredje manad enligt FASS. Vid avvikelser dvs om
nagot i bilden ser forvrangt, missfargat eller suddigt ut, och/eller vid nytillkommen synférsamring bor patienten omgiende
undersdkas av ogonlakare.

Profylax mot torra 6gon ska ges: t.ex. tarsubstitut, dterfuktande eller smérjande 6gongel eller salva minst varannan timme
under dygnets vakna timmar. Patienten boér undvika kontaktlinser. Vid svar 6gontorrhet under behandling bér patienten
bedémas av 6gonlakare.

Overvig recept p3 Loperamid och Canoderm.

Dosjustering rekommendation
Uppehall eller dosjustering kan bli nédvandig pga biverkningar.

Dosreduktion enligt tabell 1 i FASS. Lagsta dos 4 mg per dag. Se
https:/ /fass.se/health /product/20230909000021 /fass-text#dosage.

For hyperfosatemi se tabell 2 i FASS.
For 6gonférandringar se tabell 3 i FASS.
For nagel-, hud- och slemhinneférandringar se tabell 4.

For ovriga biverkningar se tabell 5.

Antiemetika
Ingen rutinmassig antiemetika.

Ovrig information
Forsiktighet med linser, uppmuntra anvanda glaségon.

Forsiktighet vid solexponering.

Biverkningar
Erdafitinib
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet Blodvarden

Anemi mycket vanligt, oftast grad 1-2, kan né grad 3-4. Ofta 6vergaende.
Eventell dosjustering, uppehall eller utsattning, se FASS alt regim.

Fortsattning pd nasta sida
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Erdafitinib (Fortsattning)

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Elektrolytrubbning Elektrolyter

Hyperfosfatemi mycket vanligt, farmakodynamisk effekt som férvantas (>70%) oftast grad 1-2, kan n3 grad 3-4.
Kontroll av fosfat fore och under behandling. Initial fosfatnivaeffekt av behandling styr delvis dos, se FASS. Behov
av fosfatbegransning i kosten, eventuell administrering av fosfatsdnkande behandling och dosjustering vid behov,
se FASS.

Hypofosfatemi forekommer, eventuellt uppehall av fosfatbegransande kost, uppehall eller avslut av fosfatsdnkande
behandling.

Hyponatremi vanligt. Hyperkalcemi forekommer.

Ogonpaverkan Biverkningskontroll

Central ser6s retinopati (samlingsbegrepp inkluderande RPED, retinal pigmentepitelialavlossning) mycket vanlig,
risk for synfaltsdefekter. Ogonundersdkning fore behandlingsstart, en gdng per manad de forsta fyra manaderna
och dérefter var tredje manad, férutom vb om symtom. Riskékning &lder >65 &r. Eventuellt uppehall, dosjustering
eller avbrytande av behandling, se FASS.

Torra 6gon vanligt, profylax/behandling till alla med tarsubstitut eller aterfuktande égonsalva eller 6gongel.

Hudtoxicitet Biverkningskontroll Mjukgorande hudkram
Solskydd
Nageltoxicitet (inkluderande nagelrubbningar, missfargning, nagelinfektion) mycket vanligt.

PPE (palmar-plantar erytrodysestesi) vanligt.

Torr hud mycket vanligt. Risk for fototoxicitetsreaktioner, anvand solskydd. Alopeci vanligt.

Gastrointestinal paverkan Biverkningskontroll

Diarré och stomatit mycket vanligt (>50%) oftast grad 1-2, men grad 3-4 forekommer. Muntorrhet, minskad
aptit, smakférandring och forstoppning mycket vanligt. [llamaende, krakningar, viktminskning vanligt. Buksmartor

férekommer.

Levertoxicitet Leverfunktion

Forhojda levervarden vanligt, mediantid till debut 37-41 dagar, oftast 6vergdende.
Endokrinologi Elektrolyter

Hyperparathyreos forekommer.

Njurtoxicitet Njurfunktion

Forhojt kreatinin férekommer, ofta évergdende.

Ovrigt

Troétthet /fatigue vanligt. Nasblod férekommer.

Graviditetsvarning
Embryotoxiskt och teratogent. Garviditetstest rekommenderas for fertila kvinnor fére behandlingsstart.

Kvinnliga fertila patienter och manliga patienter med fertil kvinnlig partner ska anvanda hogeffektiv preventivmetod
under behandling och t o m 1 man efter behandlingens slut.

Hormonella preventivmedel rekommenderas att kompletteras med ytterligare saker preventivmetod da paverkan pa
hormonellt preventivmedel ej kan uteslutas.

Fortsattning pa nasta sida
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Erdafitinib (Fortsattning)

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Interaktionsbendgen substans

Samtidig administrering av erdafitinib med en mattlig CYP2CO9- eller stark CYP3A4-hdmmare ska forsdka undvikas

da kombinationen leder till 6kad exponeringen av erdafitinib med risk for dkad toxicitet. Om det ej kan undvikas
minskas dosen erdafitinib, se FASS. (Exempel pd méattliga CYP2C9- eller starka CYP3A4-hammare &r; itrakonazol,
ketokonazol, posakonazol, vorikonazol, flukonazol, mikonazol, ceritinib, klaritromycin, telitromycin, elvitegravir,
ritonavir, paritaprevir, sakvinavir, nefazodon, nelfinavir, tipranavir, lopinavir, amiodaron, piperin, grapefrukt eller
pomerans.)

Samtidig administrering av erdafitinib med en stark CYP3A4-inducerare ska undvikas d3 kombinationen leder
till minskad exponering av erdafitinib med minskad effekt som féljd. (Exempel pa starka CYP3A4- inducerare
ar: apalutamid, enzalutamid, lumakaftor, ivosidenib, mitotan, rifapentin, rifampicin, karbamazepin, fenytoin och
johannesort.)

Samtidig administrering av erdafitinib med en mattlig CYP3A4-inducerare kan ge behov att 6ka dosering erdafi-
tinib, se FASS. (Exempel pad mattliga CYP3A4- inducerare ar: sdsom dabrafenib, bosentan, cenobamat, elagolix,
efavirenz, etravirin, lorlatinib, mitapivat, modafinil, pexidartinib, fenobarbital, primidon, repotrektinib, rifabutin,
sotorasib och telotristatetyl.)

Hormonella preventivmedel rekommenderas att kompletteras med ytterligare siker preventivmetod da paverkan pa
hormonellt preventivmedel ej kan uteslutas.

Samtidig administrering av erdafitinib med P-gp-substrat kan 6ka P-gp-substratets systemiska exponering. Orala
P-gp-substrat med smalt terapeutiskt fonster ska tas minst 6 timmar fore eller efter erdafitinib for att minimera
risken for interaktioner. (Exempel p& orala P-gp-substrat med smalt terapeutiskt fonster ar: kolchicin, digoxin,
dabigatran och apixaban.)

Versionsforandringar

Version 1.2
Overvakning serumfosfat, fortydligat texten.

Version 1.1
patientinformation tillagd

Version 1.0
Regimen faststalldes.
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