Doxorubicin liposomalt (Caelyx)-Trabektedin (Yondelis)

Antitumoral regim - Aggstockscancer

Oversikt

Doxorubicin liposomalt (Caelyx)-Trabektedin (Yondelis)

Diagnoskod: Cbh6
Kurintervall: 21 dagar

Sida 1

RegimID: NRB-2962

Oversikt

Lakemedel
Substans Admini-
strering
1. Doxorubicin Intravenos
Liposomalt infusion
2. Trabektedin Intravends
infusion
Regimbeskrivning
Dag 1
1. Doxorubicin Liposomalt x1
Intravends infusion
30 mg/m?
2. Trabektedin x1
Intravends infusion
1,1 mg/m?

Emetogenicitet: Laig

Spadning

250 ml Glukos 50
mg/ml infusion

1000 ml
Natriumklorid 9
mg/ml infusion
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Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen

Infusions- Grunddos/ Berak-

tid admtillfalle ningssatt
1 tim. 30 mg/m? kroppsyta
3 tim. 1,1 mg/m? kroppsyta

Maxdos/  Max ack.
admtillfalle dos

8 9 10 11 12 13 14|15 16 17 18 19 20 21| Ny kur dag

22

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

(kreatininfosfokinas).

For start: Hb >90 g/L, neutrofila >1,5, TPK >100, njurclearence >30 mL/min, ALP <2,5 x normalvirde, bilirubin
normalvirde, ALAT /ASAT <2,5 x normalvirde. CK <2,5 x normalvirde.

Villkor och kontroller for administration
Okad beredskap fér anafylaktisk reaktion.

Doxorubicin liposomalt Forsta dosen ges pa 2 timmar, dérefter ges infusionen pa 1 timme.

Glukos 50 mg/ml anvands som infusionsvatska och i spoldropp under hela behandlingen. Doxorubicin liposomalt &r

inkompatibelt med Natriumklorid.

Kontroll av hand-fotsyndrom, stomatit.

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 fore start (&r ocksa

leverskyddande).

Utfardad av: regimOfyan
Uppdaterad datum: 2024-01-02

Version: 1.4

Faststalld av: regimOmasu
Faststalld datum: 2018-12-13



Doxorubicin liposomalt (Caelyx)-Trabektedin (Yondelis) Oversikt Sida 2

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 doserna en niva, se nedan.
Nadirvarden i >3 dagar, neutrofila < 0,1, sank doserna en niva.

Febril neutropeni (> 38 C och neutrofila <1,0) - sank doserna en niva.

Hand-fotsyndrom, illamaende, stomatit, se FASS - sink en niva for Doxorubicin liposomalt.
Levervarden, bilirubin och ALP >2 - sank en niva fér Trabektidin.

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

Dosnivaer

Niva 0 - Doxorubicin liposomalt 30 mg/m2, Trabektidin 1,1 mg/m2
Niva -1 - 80 % for bada lakemedlen.

Nivd -2 - 67 % for bada ldkemedlen.

Biverkningar
Doxorubicin Liposomalt
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Akut infusionsreaktion/anafylaxi  Puls Akutberedskap

Blodtryck Antihistamin

Langre infusionstid vid férsta behandlingen eller vid reaktion, inte hégre hastighet &n 1 mg/minut.
Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer
Félj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.
Hjarttoxicitet Hjartfunktion

Risk for hjartsvikt. Risken okar vid tidigare hjartsjukdom, stralbehandling mot hjartat eller tidigare behandling med
antracykliner eller antracenedioner. Utgdngsvarde pa vansterkammarfunktion bér finnas. Kumulativ livstidsdos
over 450-550 mg/m2 skall inte dverskridas utan ny vansterkammarfunktionsbedémning och bedémning av risk-
nyttoférhallandet for patienten.

Hudtoxicitet
| studier har knappt halften av patienterna rapporterat PPE, (palmoplantarerytrodysestesi / hand och fot syndrom)

dvs smartsamma, rodflackiga hudutslag, oftast efter tva eller tre behandlingscykler. Forbattring sker vanligtvis
efter en till tvd veckor och i vissa fall kan det ta upp till 4 veckor eller langre for fullstindig lakning.

Slemhinnetoxicitet
Stomatit vanligt.

Extravasering Kyla
Gul

Dexrazoxan
Doxorubicin liposomal klassas som vavnadsretande, men ger sallan allvarlig skada (medelhég risk for vavnadsskada).

Vid behov folj instruktion for kylbehandling, se stdddokument Extravasering.

Vid konstaterad extravasering av liposomal antracyklin kan det 6vervagas att folja instruktionen i dvrigt for antra-
cykliner, dvs évervag behandling med Dexrazoxan (Savene) inom 6 timmar, se regim Dexrazoxan. Eventuell
kylbehandling som startats i vantan p& Dexrazoxan skall avslutas minst 15 minuter fére Dexrazoxan pébdrjas. Det
finns mojlig god effekt av Dexrazoxan, men det ar off-label anvandning.

Faktaunderlaget ar dock vagt, eventuellt talar en djurstudie for att anvindning av Dexrazoxan minskar risken for
nekros/sarbildning. N3gra patientfall har erhallit Dexrazoxan langt senare &n 6 timmar efter extravaseringen. Vissa
publikationer antyder god effekt av endast lokal behandling med kyla. Individuella évervaganden kravs.

Trabektedin
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer

Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.

Gastrointestinal paverkan
lllam3ende, krékning vanligt. Behov av antiemetikaprofylax. Diarré, stomatit (kan bli svér), magsmarta, dyspepsi

relativt vanligt.

Fortsattning pa nasta sida
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Doxorubicin liposomalt (Caelyx)-Trabektedin (Yondelis) Oversikt

Trabektedin (Fortsattning)
Observandum Kontroll Stodjande behandling

Sida 3

Levertoxicitet Leverfunktion Kortikosteroid

Forhojda transaminaser vanligt, grad 3-4 férekommer, forhéjning 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 leverfunktionsvar-
den och/eller njursvikt eller multiorgansvikt skulle uppstd, liksom vid muskelsvaghet eller muskelsmarta. Forsik-

tighet vid administrering samtidigt med lakemedel associerade med rhabdomyolys, som exempelvis statiner.

Starkt vavnadsretande
Vavnadsnekros, aven fordrojd.

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

Vesicant (blasbildande, brannskadeliknande) 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
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Versionsforandringar

Version 1.4
Angett dosreduktion i % av fulldos istallet for exakt dos fér att anpassa till hur man anger i ordinationsstoden.

Version 1.3

Tagit bort information om att central infart bér anvandas. Ok att ge perifert enligt FASS och stdddokument extravasering.

Version 1.2
Regimnamn - rattat stavningen till Trabektedin.

Version 1.1
Patientinfo tillagd
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