Gemcitabin-Paklitaxel Oversikt Sida 1

Antitumoral regim - Urinblase- och RegimID: NRB-1115
urinvagscancer

Gemcitabin-Paklitaxel
Diagnoskod: C65-C68

Kurintervall: 21 dagar Oversikt
Lakemedel
Substans Admini- Spadning Infusions- Grunddos/ Beradk- Maxdos/  Max ack.
strering tid admtillfille ningssatt  admtillfalle dos
1. Paklitaxel Intravends 500 ml 3 tim. 90 mg/m? kroppsyta
infusion Natriumklorid 9

mg/ml infusion

2. Gemcitabin Intravends 250 ml 30 min. 800 mg/m? kroppsyta
infusion Natriumklorid 9
mg/ml infusion

Regimbeskrivning
Dag

-

2 3 4 5 6 7|8 9 10 11 /12 13 14|15/16 17 18 19 20 21| Ny kur dag
22

1. Paklitaxel x1
Intravends infusion

90 mg/m?

2. Gemcitabin x1 x1

Intravends infusion
800 mg/m?

Emetogenicitet: Laig

Behandlingsoversikt
Till noga selekterade patienter med nedsatt njurfunktion. Behandlingen utvérderas efter 2 kurer.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
Kontroll av blod-, lever- och elektrolytstatus inklusive kreatinin.

Om kreatinin 6ver normalvarde kontroll av clearence (Cystatin C, lohexol eller kreatininclearence).

Villkor och kontroller for administration

Paklitaxel - Okad beredskap for anafylaktisk reaktion. Overkanslighetsreaktioner ar vanliga, sarskilt kur 1 och 2. Sank
infusionshastigheten vid tidigare dverkanslighetsreaktion. Kontroll av blodtryck och puls fére och 15 minuter efter start av
infusion.

Anvisningar for ordination
Kontroll av blodstatus inkl. neutrofila, elektrolytstatus och kreatinin, Hb > 100, LPK > 3.0 och TPK > 100 for start.

Infor dag 8 kontroll av Hb, LPK samt neutrofila, TPK och kreatinin.

Paklitaxel - Premedicinering med kortison och antihistaminer, t.ex. peroral behandling med Betametason 8 mg och
Desloratadin 10 mg som ges 1-2 timmar fore behandlingsstart.

Om tidigare reaktion 6vervag premedicinering med kortison och antihistamin med start dagen fére behandling alternativt
avsluta behandlingen.

Kontroll av perifer neuropati.

Gemcitabin ger 6kad stralkanslighet. Minst en veckas fritt intervall mellan infusion och stralbehandling, bade fore och efter
infusionen.
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Dosjustering rekommendation
Benmargstoxicitet

LPK > 3,0 och TPK > 100 - ge fulldos
LPK 2,0-2,9 och TPK 75-99 - ge 50 % av bada likemedlen
LPK < 2,0 och TPK < 75 - specialistbedémning om ytterligare dosreduktion alt. intervallsférlangning.

Nedsatt lever- och njurfunktion - Gemcitabin anvands med forsiktighet.

Biverkningar
Paklitaxel
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Akut infusionsreaktion/anafylaxi  Blodtryck Akutberedskap
Puls Kortikosteroid
Antihistamin

H2 antagonist
Premedicinering. Enligt FASS: Kortikosteroid, Antihistamin och H2-antagonist (Histamin-2-receptorantagonist).
H2-antagonist har dock tagits bort i regiminstruktionerna, i studier har avsaknad av H2-antagonist €] visat samre
effekt.
Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer
Félj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.

Hudtoxicitet ] o )

Alopeci mycket vanligt. Nagel och hudférandringar férekommer.
Gastrointestinal paverkan

[llam3ende, krakningar och diarré mycket vanligt. Stomatit vanligt.

Neuropati Biverkningskontroll

Neuropati ar vanligt, oftast mild, dock kan eventuellt dosjusteringsbehov foreligga, se FASS.

Hjarttoxicitet EKG

Bradykardi forekommer. Myokardinfarkt och takykardi finns rapporterat. Hjartsvikt sallsynt.

Levertoxicitet Leverfunktion

Mattlig till svar leverfunktionsnedsattning kan medféra okad risk fér biverkningar, framfér allt myelosuppression.
Ovrigt

Ledvark och muskelsmarta mycket vanligt.

Extravasering Kyla

Gul

Hyaluronidas
Klassas som vavnadsretande, men ger sallan allvarlig skada (medelhég risk for vavnadsskada).

Folj instruktion for kylbehandling, se extravaseringsdokument.
Overvig lokal behandling med Hyaluronidas.

Traditionellt har kyla varit den specifika dtgarden vid extravasering av taxaner. Det finns nu uppgifter om att
varme skulle kunna vara lika bra, med en teoribildning kring att taxaner ar icke-DNA bindande (non-DNA binding
agents) och darmed liknar vinkaalkaloider. Uppgifterna ar dock vaga. Tills battre fakta kring detta finns foreslas
instruktionen for specifik behandling med kyla.

Interaktionsbendgen substans

Paklitaxel metaboliseras delvis via CYP2C8 och CYP3AA4.

Avsaknad av lakemedelsinteraktionsstudie.

Samtidig administrering av hAmmare av antingen CYP2C8 eller CYP3A4 med Paklitaxel skall medféra forsiktighet
da risk eventuellt finns fér ékad toxicitet genom hégre paklitaxel-exponering. (Exempel pd hdmmare av antin-
gen CYP2C8 eller CYP3A4 ar ketokonazol och andra imidazol-antimykotika, erytromycin, fluoxetin, gemfibrozil,
klopidogrel, cimetidin, ritonavir, sakvinavir, indinavir och nelfinavir.)

Samtidig administrering av inducerare av antingen CYP2C8 eller CYP3A4 med Paklitaxel rekommenderas inte da
risk finns fér minskad effekt av Paklitaxel till féljd av minskad Paklitaxel exponering. (Exempel pa inducerare av
antingen CYP2C8 eller CYP3A4 &r rifampicin, karbamazepin, fenytoin, efavirenz, nevirapin.)

Vid administrering i kombination med cisplatin skall Paklitaxel ges fére Cisplatin for att undvika risk for 6kad
myelosuppression som ses om Paklitaxel ges efter Cisplatin, se FASS.
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Gemcitabin
Observandum Kontroll Stodjande behandling
CAVE stralbehandling

Minst en vecka ska forflyta efter behandling med gemcitabin innan stralbehandling pabérjas. Risk for 6kad toxicitet.

Andningsvagar Monitorering

Pulmonella effekter, ibland allvarliga (lungédem, interstitiell pneumonit och akut lungsvikt (ARDS)) har rapporter-
ats.

Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer

Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.

Extravasering

Gron

Klassas som ej vavnadsskadande (1&g eller minimal risk fér vivnadsskada vid extravasering).

Referenser

Li et al. Weekly Paclitaxel and Gemcitabine
www.regimbiblioteket.se/dokument/Li%20et?%20al%20Paclitaxel’,20and%20gemcitabine’,20weekly . pdf

Meluch et al. Paclitaxel and Gemcitabine
www.regimbiblioteket.se/dokument/Meluch’20et%20al’20Paclitaxel’,20and’,20gemcitabine . pdf
Versionsforandringar

Version 1.2
Premedicineringen uppdaterad.

Version 1.1
lagt till patientinfo
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