Gilteritinib singel Oversikt Sida 1

Antitumoral regim - Akut myeloisk leukemi RegimID: NRB-8958
(AML)

Gilteritinib singel
Diagnoskod: €92
Kurintervall: 28 dagar Oversikt

Lakemedel

Substans Admini- Spadning Infusions- Grunddos/ Beradk- Maxdos/  Max ack.
strering tid admtillfalle ningssatt  admtillfalle dos

1. Gilteritinib Peroral tablett 120 mg standarddos

Regimbeskrivning
Dag 1 23 4 5 6 7|8 9 10 11 12 13 /14|15 16 17 1819 20 21
1. Gilteritinib x1 x1 | x1 x1 x1 x1 x1|xl1 x1 x1 x1 x1 x1 x1]|x1 x1|x1 x1 x1|x1 x1

Peroral tablett
120 mg

Dag 22 123 24 25 26 27 28| Ny kur dag
29

1. Gilteritinib x1 x1 x1 x1 x1 x1 x1
Peroral tablett

120 mg

Emetogenicitet: Lag

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
Recidiverande eller refraktar akut myeloisk leukemi (AML) med bekraftad FLT3-mutation.

Kontroll av blod-, lever- och elektrolytstatus inkl kreatinin.
Kreatinkinas och EKG (fokus QT)

Villkor och kontroller for administration
Gilteritinib ska administreras vid samma tidpunkt varje dag. Missad dos tas s snart som mdjligt samma dag. Vid krakning
tas ingen ny dos utan &terga till det vanliga schemat foljande dag.

Gilteritinib Peroral tablett
Dosering i forhallande till maltid: Tas med eller utan mat vid ungefar samma tidpunkt varje dag

Anvisningar for ordination
Kur 1 dag 8: EKG

Kur 1 dag 15: Blod-, lever- och elektrolytstatus inkl kreatinin, EKG och kreatinkinas

Infor kurstart 2, 3 och 4: Blod-, lever- och elektrolytstatus inkl kreatinin, EKG och kreatinkinas
Dérefter blod- lever- och elektrolytstatus inkl kreatinin varje méanad.

Observera risk for differentieringssyndrom.

Observans pa QT-férlangning under férsta 3 manaderna.

Mojlighet att oka till 200 mgX1 vid franvaro av respons efter 4 veckors behandling.
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Dosjustering rekommendation
Dosjusteringar/dosuppehall kan behévas vid, forlangt QTc-intervall, pankreatit, och vid annan grad 3/4 icke-hematologisk
toxicitet, se FASS https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplld=20190209000018+#dosage .

Planerad HSCT - avbryt behandling 1 vecka fére HSCT-férberedande behandling.
PRES-avbryt behandling definitivt.

Biverkningar
Gilteritinib
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Akut infusionsreaktion /anafylaxi
Overkanslighetsreaktioner inklusive anafylaxi har rapporterats.
Hematologisk toxicitet
Differentieringssyndrom férekommer. Syndromet innebar snabb proliferation och differentiering av myeloidceller,
symtom innefattar feber, dyspné, pleurautgjutning, perikardiell utgjutning, lungddem, hypotoni, snabb viktokning,
perifert 6dem, utslag och nedsatt njurfunktion. Vid misstanke insatts kortikosteroider, se FASS.

CNS paverkan
Yrsel vanligt, oftast grad 1-2.

PRES (posteriort reversibelt encefalopatisyndrom) har rapporterats. Symtom pd PRES innefattar krampanfall,
huvudvark, forvirring, synbortfall och neurologiska rubbningar, med eller utan associerad hypertoni och férandrat
mentalt tillstdnd. Utred pa misstanke, permanent utsattning av Gilteritinib vid bekraftad diagnos, se FASS.
Hjarttoxicitet

QT-forlangning forekommer. EKG kontroll fére och under forsta kuren, darefter infér de ndstkommande tre kurerna.
Forsiktighet vid anamnes pa riskfaktorer for rytmstorningar. Hypokalemi och hypomagnesemi skall vara korrigerade
fore behandlingsstart.

Perikardiell utgjutning, perikardit och hjartsvikt har rapporterats.
Andningsvagar

Hosta och dyspné/andnéd vanligt, oftast grad 1-2.
Gastrointestinal paverkan

Diarré, illamaende och férstoppning mycket vanligt, oftast grad 1-2.

Pankreatit har rapporterats. Eventuellt behandlingsuppehéll och dosreduktionsbehov, se FASS.

Levertoxicitet
Forhojda levervirden mycket vanliga, kan na grad 3-4.

Njurtoxicitet

Akut njurskada férekommer.

Ovrigt

Trotthet/fatigue mycket vanligt. Asteni vanligt.

Smaérta i extremiteter, ledvark och muskelvark vanligt.

Perifert 6dem vanligt.
Interaktionsbendgen substans
Samtidig administrering av starka CYP3A/P-gp-inducerare med gilteritinib ska undvikas eftersom plasmakoncen-

trationen av gilteritinib kan sjunka och darmed risk for 13g eller utebliven effekt av gilteritinib. (Exempel p& starka
CYP3A/P gp-inducerare ar: fenytoin, rifampin och Johannesért.)

Samtidig administrering av starka hammare av CYP3A, P-gp och/eller BCRP kraver forsiktighet eftersom ex-
poneringen av gilteritinib kan 6ka dd plasmakoncentrationen av gilteritinib kan 6ka. Valj om mojligt alternativa
lakemedel, men om detta ej gir bor 6vervakning oka gallande eventuell toxicitet. (Exempel pa starka hdmmare av
CYP3A, P-gp och/eller BCRP &r: vorikonazol, itrakonazol, posakonazol och klaritromycin.)

In vitro data anger att gilteritinib &r en hammare av P-gp, BCRP och OCT1. Férsiktighet rekommenderas darfor
vid samtidig administrering av gilteritinib och substrat for P-gp (t.ex. digoxin, dabigatranetexilat), BCRP (t.ex.
mitoxantron, metotrexat, rosuvastatin) och OCT1 (t.ex. metformin).

In vitro data anger att gilteritinib kan minska effekten av lakemedel som riktar in sig pa 5HT2B-receptor eller
icke-specifik sigmareceptor varfor det rekommenderas att undvika samtidig administrering om mgjligt. (Exempel
pa 5HT2B-receptor eller icke-specifik sigmareceptor lakemedel &r: escitalopram, fluoxetin, sertralin.)

Versionsforandringar

Version 1.1
Lagt till patientinformationen
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Version 1.0
Regimen faststalldes
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