Pralsetinib Oversikt Sida 1

Antitumoral regim - Lungcancer RegimID: NRB-7922

Pralsetinib
Diagnoskod: C34

Oversikt

Lakemedel

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

1. Pralsetinib Peroral kapsel 400 mg standarddos

Regimbeskrivning
Dag 1 2 3 45 6 7|8 9 1011 12 13/14|15 16 17 18 19 20 21

1. Pralsetinib x1 x1 | x1 x1 x1 x1 x1|xl x1 x1 x1 x1 x1 x1|x1 x1|x1 x1 x1|x1 x1
Peroral kapsel
400 mg

Dag 2223 24 25 26 27 28

1. Pralsetinib x1 x1 | x1 x1 x1 | x1 x1
Peroral kapsel
400 mg

Emetogenicitet: Laig

Behandlingsoversikt
Kontinuerlig behandling.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
RET-fusionspositiv (rearrangerad under transfektion) status ska faststillas.

Kontroll av blod-, lever- och elektrolytstatus inkl. kreatinin.
Blodtryck kontrolleras och bér optimeras fére behandlingsstart.
EKG, QTc <470 msek. Elektrolyter inom normalnivaer.

Pralsetinib ar en interaktionsbenigen substans som kan paverkas av och paverka effekten av andra lakemedel, se FASS eller
nedan. En genomgéng av ldkemedel som kan ges samtidigt bor darfoér goras innan behandlingsstart.

Villkor och kontroller for administration
Grapefrukt och johannesort ska ej intas under behandlingen.

Om en dos missats ska den endast tas om det ar mer an 12 timmar kvar till ndsta planerade dos.

Pralsetinib Peroral kapsel
Dosering i forhallande till maltid: Tas pa fastande mage

Anvisningar for ordination
Observans pa luftvdgssymtom. Blodtrycksmatning efter en veckas behandling och déarefter vid behov.

EKG, elektrolyter och QTc efter forsta veckan och darefter vid behov.

Efter en manads behandling och darefter regelbundet: Kontroll av blod-, lever och elektrolytstatus inkl. kreatinin.

Dosjustering rekommendation
Dosen kan sankas i steg om 100 mg till minimidosen 100 mg en gang dagligen. Dosjustering pga biverkningar, se tabell 1 i
produktresumén.

Pralsetinib ska sattas ut permanent om patienten inte tolererar 100 mg peroral dos en gang dagligen.
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Ovrig information
Kapslar finns i styrkan 100 mg.

Biverkningar
Pralsetinib
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet Blodvarden

Anemi, neutropeni, leukopeni, trombocytopeni vanligt till mycket vanligt

Blédningshandelser vanligt, kan nd grad 3 och mer, folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.

Infektionsrisk
Okad infektionsrisk. Enligt tabell férekommer pneumoni och urinvéagsinfektion.

Levertoxicitet Blodvarden
Forhojda levervarden mycket vanligt, oftast grad 1-2, men kan na grad 3 eller mer. Reversibelt vid utsattning.

Eventuellt behov av uppehall och dosjustering, se FASS.

Gastrointestinal paverkan

Forstoppning mycket vanligt. Diarré vanligt till mycket vanligt. Muntorrhet, illamaende, buksmérta och krakningar
vanligt. Stomatit forekommer.

Andningsvagar
Hosta och dyspné vanligt. Pneumonit férekommer, utred vid misstanke och om konstaterad diagnos, eventuellt

uppehall, dosjustering eller permanent utsattning, se FASS.

Hjarttoxicitet

QT-forlangning forekommer, oftast grad 1-2. Eventuellt behov av uppehall, dosjustering eller permanent utsat-
tning, se FASS.

Hypertoni Blodtryck Antihypertensiv behandling
Hypertoni mycket vanligt, oftast grad 1-2, men &ven grad 3 har férekommit.  Optimera blodtrycket

fére behandlingsstart, kontrollera blodtryck under behandling, behandla blodtrycksforhdjning med befintliga
blodtrycksmediciner. Eventuellt behov av uppehall, dosjustering eller permanent utsattning, se FASS.

Ovrigt

Trotthet /fatigue mycket vanligt.

Huvudvark och smakrubbning férekommer.

Feber vanligt.

Interaktionsbendgen substans
Samtidig administrering av starka CYP3A4-hdmmare eller kombinerade P-gp- och starka CYP3A4-hammare med

pralsetinib ska undvikas, da koncentrationen av pralsetinib kan 6ka betydligt, medférande 6kad risk for biverkningar.
(Exempel pa starka CYP3A4-hammare eller kombinerade P-gp- och starka CYP3A4-himmare ar: ritonavir,
sakvinavir, telitromycin, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, nefazodon, grapefrukt eller pomer-
anser.)

Samtidig administrering av starka CYP3A4-inducerare med pralsetinib ska undvikas, da koncentrationen av pralse-
tinib kan minska betydligt, med risk for minskad effekt. (Exempel pa starka CYP3A4-inducerare r karbamazepin,
fenobarbital, fenytoin, rifabutin, rifampicin och Johannesért (Hypericum perforatum).)

Samtidig administrering av lakemedel med snévt terapeutiskt intervall som ar substrat for CYP-enzymer (CYP3A4,
CYP2C9 och CYP2C8) och transportorer (P gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OAT1, MATEL och MATE2-K)
med pralsetinib ska undvikas. (Exempel p& s&dana lakemedel &r: ciklosporin, paklitaxel och warfarin.)

Versionsforandringar

Version 1.1
lagt till patientinformationen

Version 1.0
Regimen faststalldes
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