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Antitumoral regim - Aggstockscancer RegimID: NRB-8543

Niraparib tabletter
Diagnoskod: C56, C57

Kurintervall: 28 dagar Oversikt
Lakemedel

Substans Admini- Spddning Infusions- Grunddos/ Berak- Maxdos/  Max ack.

strering tid admtillfalle ningssatt  admtillfalle dos

1. Niraparib Peroral tablett 300 mg standarddos
Regimbeskrivning

Dag 1 2 3 4/5 6 7|8 9 1011 12 13 14|15 16 17 18 19 20 21

1. Niraparib x1 x1 | x1 x1 x1 x1 x1|xl x1 x1 x1 x1 x1 x1|x1 x1|x1 x1 x1|x1 x1

Peroral tablett

300 mg

Dag 2223 24 25 26 27 28| Ny kur dag

29

1. Niraparib x1 x1|x1 x1|x1 x1 x1

Peroral tablett

300 mg

Emetogenicitet: Medel

Behandlingsoversikt
Kontinuerlig behandling.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
Underhallsbehandling av platinumkanslig hoggradig epitelial ovarialcancer, i minst partiell remission.

| forsta linjen: Lagriskpatienter med hoggradig cancer med HRD eller okant HRD-status som svarat med minst partiell
remission pa platinum i forsta linjen. Se rek rutan under 11.3.2 i VP

| recidivsituation: Hoéggradig cancer som svarat med minst partiell remission pa platinumkombination och tidigare inte
behandlats med PARP-hdmmare

Behandlingsstart senast 12 veckor efter sista dos platinumbaserad cytostatikabehandling.
Kontroll av blodstatus inklusive neutrofila, lever- och elektrolytstatus samt kreatinin. Blodtryck.
Subgruppsanalyser visar att en patient som vager < 77 kg och/eller har trombocyter vid baseline < 150 000/mikroL har en

storre risk att drabbas av trombocytopeni, och man kan d& starta patienten pa en lagre dosniva (200 mg i stallet fér 300
mg), se referens.

Villkor och kontroller for administration
Att ta tabletterna vid sianggaende kan vara ett satt att hantera illamdende. Vid missad dos tas nasta dos vid nasta
ordinarie doseringstillfalle.

Niraparib Peroral tablett
Dosering i forhéllande till maltid: Tas minst en timme fére eller tva timmar efter maltid
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Anvisningar for ordination
Startdos:

e 300 mg (vikt éver 77 kg och trc éver 150)
e 200 mg (vikt under 77kg eller trc under 150)

Infér varje kur: Blodtryck, Blodstatus inklusive neutrofila, leverstatus, kreatinin. For behandlingsstart neutrofila > 1.5,
TPK > 100, Hb > 90.

Forsta behandlingsménaden kontrolleras blodstatus varje vecka.

Forsta tvd manaderna kontrolleras blodtryck varje vecka.

Dosjustering rekommendation
Dosreduktioner

Forsta dosreduktion gors till 200 mg. Andra dosreduktionen gors till 100 mg.

Hematologisk toxicitet

Forsta tillfallet: TPK < 100 - behandlingsuppehall max 28 dagar, kontroll av blodstatus varje vecka tills TPK > 100.
Aterinsitt med samma eller reducerad dos. Om TPK vid nagot tillfalle &r < 75, aterinsatt i reducerad dos.

Andra tillfallet: TPK < 100 - behandlingsuppehall max 28 dagar, kontroll av blodstatus varje vecka tills TPK > 100.
Aterinsatt med reducerad dos.

Satt ut Niraparib om TPK inte nar godtagbara nivaer under behandlingsuppehallet eller om dosen redan reducerats till 100
mg.

Neutrofila < 1,0 eller Hb < 80 - behandlingsuppehall max 28 dagar, kontroll av blodstatus varje vecka tills neutrofila > 1,5
eller Hb > 90. Aterinsitt med reducerad dos.

Satt ut Niraparib om neutrofila och/eller Hb inte n&r godtagbara nivaer under behandlingsuppehallet eller om dosen redan
reducerats till 100 mg.

Icke-hematologisk toxicitet, CTCAE-grad > 3

Forsta tillfallet - behandlingsuppehall max 28 dagar eller tills biverkningen upphért. Ateruppta med reducerad dos.
Andra tillfallet - behandlingsuppehall max 28 dagar eller tills biverkningen upphért. Ateruppta med reducerad dos.
Satt ut Niraparib om biverkningen varar mer dn 28 dagar och dosen redan reducerats till 100 mg.

Se FASS.

Ovrig information
Niraparib (Zejula) tabletter kommer ersatta Niraparib (Zejula) kapslar pa sikt. Under en period kommer bida
beredningsformerna finnas tillgangliga. Kapslarna ar utbytbara till tabletter.

Biverkningar

Niraparib

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet

Anemi, trombocytopeni och neutropeni mycket vanligt. Se FASS for eventuell dosminskning/uppehall i behandling.

Enstaka fall av MDS/AML Myelodysplastiskt syndrom/akut myeloisk leukemi) har rapporterats.

Hypertoni
Hypertoni vanligt. Folj blodtryck och behandla vid behov, eventuell dosreduktion eller uppehall med Niraparib, se

FASS.
Graviditetsvarning
Ska inte anvandas under graviditet eller till fertila kvinnor som inte accepterar att anvanda tillforlitliga preven-

tivmedel under behandlingen och en manad efter sista dos av Niraparib. Graviditetstest ska utforas fore behan-
dlingsstart.

Gastrointestinal paverkan
lllamé&ende, férstoppning, krakningar, buksmaérta, diarré, nedsatt aptit och dyspepsia (sura uppstétningar) vanligt.

Muntorrhet, uppblasthet, stomatit férekommer.

Ovrigt
Fatigue, asteni vanligt. Sémnléshet, dngest och depression férekommer. Huvudvark, yrsel och smakrubbningar
férekommer.
Fortsattning pa nasta sida
Utfardad av: regimOlaul Version: 1.2 Faststalld av: regimOmasu
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Niraparib (Fortsattning)

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Ovrigt

Ryggsmarta och ledsmarta vanligt. Muskelvark férekommer.

Hudtoxicitet

Hudutslag och fotosensitivitet férekommer.

Andningsvagar

Nasofaryngit, andfaddhet och hosta vanligt. Nasblod férekommer.

Infektionsrisk
Urinvagsinfektion och bronkit férekommer.

Hjarttoxicitet
Hjartklappning.

Levertoxicitet .
Forhojda leverprover vanligt.

Referenser
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Versionsforandringar

Version 1.2
Rattat stavning Zejula.

Version 1.1
Lagt till patientinformationen

Version 1.0
Regimen faststélldes
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