Sunitinib Oversikt Sida 1
Antitumoral regim - Njurcancer RegimID: NRB-8950
Sunitinib
Diagnoskod: C64-C65
Kurintervall: 21 dagar Oversikt
Lakemedel
Substans Admini- Spadning Infusions- Grunddos/ Beradk- Maxdos/  Max ack.
strering tid admtillfalle ningssatt  admtillfalle dos
1. Sunitinib Peroral kapsel 50 mg standarddos
Regimbeskrivning
Dag 1 2 3 4 5 6 7|8 9 1011 12 13 14(15 16 17 18 19 20 21| Ny kur dag
22
1. Sunitinib x1 | x1 x1 x1 x1 x1|x1fxl x1 x1 x1 x1 x1 x1
Peroral kapsel
50 mg

Emetogenicitet: Lag

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
Kontroll av blodstatus inkl. neutrofila, elektrolyt- och levserstatus, samt kreatinin.

Kontroll Ekg och blodtryck, och vid behov antihypertensiv behandling. Utgangsvarde pa LVEF bor finnas och risk-nytta
bor 6vervagas om patient har eller tidigare har haft hjartproblem, se FASS.

Tyroideastatus och Urinsticka (Proteinuri)

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

Om en dos missats tas nasta dos pa den vanliga tiden.

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

Anvisningar for ordination
Kontroll av blodstatus inkl. neutrofila, elektrolyt- och leverstatus, samt kreatinin.

Blodglukos ska féljas hos diabetiker, dossankning av diabeteslakemedel kan bli aktuellt.
Observans pa hud- och Gl-biverkningar.

Tyroideastatus var tredje manad.

Dosjustering rekommendation
Dosandring gors i steg om 12,5 mg. Daglig dos ska vara 25-75 mg.

Hos skora patienter kan det dvervagas att g& in med lagre dos med snar utvardering och ga upp till full dos vid god
tolerans.

Ovrig information
Doseringen skiljer fran FASS d& 21-dagarskur (2+1 vecka) visat sig mindre toxisk, se referens.

Patienterna skall informeras om att fargpigmenten i har eller hud kan férsvinna under behandling med Sunitinib.

Biverkningar
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Sunitinib
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer

Leukopeni, neutropeni, trombocytopeni och anemi vanligt. Oftast reversibla, vanligen ingen utsattningsorsak, se
FASS.

Okad blddningsrisk. Epistaxis (nasblod) vanligt, men det férekommer dven tumérblédningar, gastrointestinala,
lungblédning, urinvagar och hjarna. Fallrapporter med mycket allvarliga blédningar finns.

Hudtoxicitet Biverkningskontroll

Hud- och harfargsférandring (gulfargning, missfargning och fargpigmentsforlust) vanligt. Utslag, torr hud och
hand och fot syndrom (PPE) vanligt. Klada, fortjockning av hud (hyperkeratos), hyperpigmentering och erytem
forekommer. Enstaka fallrapporter om allvarliga hudreaktioner, se FASS.

Gastrointestinal paverkan

Diarré, illam3ende, krakningar, buksmartor och forstoppning vanligt. Aven stomatit vanligt, esofagit forekommer.
Gastrointestinal blédning och perforation finns rapporterat.

Hypertoni
Hypertension férekommer. Foélj BT och 6vervag behandling med antihypertensiv standardterapi. Om uttalad

svarreglerad hypertension uppstar, bor tillfalligt uppehall med Sunitinib goras, se FASS.

Hjarttoxicitet

Rapporter finns om myokardischemi, hjartsvikt och kardiomyopati. Det finns dven rapporter om férlangning av
QT-intervall. Utgangsvarde pa LVEF bor finnas och risk-nytta bor 6vervagas om patient har eller tidigare har haft
hjartproblem, se FASS.

Tromboembolism ) ) i ) ] i
Viss 6kad risk for tromboembolier, framfor allt vendsa sd som djup ven trombos. Det finns dven rapporter om

arteriella tromboemboliska handelser som TIA och hjarninfarkt. Trombotisk mikroangiopati med TTP (trombo-
cytopen purpura) och HUS (hemolytisk uremiskt syndrome) skall évervagas och behandling med Sunitinib skall
avbrytas om handelse med hemolytisk anemi, trombocytopeni, trétthet, fluktuerande neurologisk manifestation,
njursvikt och feber uppstar, se FASS.

Endokrinologi
Hypoglykemi har rapporterats. Thyroidearubbningar har rapporterats. Thyroideaprover som utgéngsvarde och

sedan regelbundet, se FASS.

Levertoxicitet : . : .
Férhojning av levervarden vanligt. Rapporter om leversvikt finns, enstaka mycket allvarliga. Leverprover bor féljas

under behandlingen.

Njurtoxicitet
Kreatininférhojning vanligt. Rapporter finns om nedsatt njurfunktion och njursvikt, entaka allvarliga handelser.

Till riskfaktorer for njurfunktionsnedsattning/njursvikt vid Sunitinib behandling raknas hog alder, diabetes mellitus,
underliggande njurinsufficiens, hjartsvikt, hypertoni, sepsis, dehydrering/hypovolemi och rabdomyolys.

Proteinuri ovanligt, nefrotiskt syndrom sallsynt.
Samre sarlakning
Fall av forsamrad sarlakning har rapporterats. Tillfalligt uppehall | behandlingen med Sunitinib rekommenderas

vid storre kirurgiska ingrepp, men begransad kunskap foreligger for hur langt uppehall som behovs.

Ovrigt

Sémnldshet, yrsel, huvudvark vanligt. Depression, perifer neuropati forekommer. Ryggsmarta, ledvark vanligt.
Muskelsmarta och muskelsvaghet férekommer.

Osteonekros i kaken finns rapporterat. Tidigare eller samtidig intravends Bisfosfonatbehandling och invasiva
tandingrepp ses som riskfaktorer i sig for osteonekros i kdken och dérav bor forsiktighet iakttas vid Sunitinib
behandling hos patienter med riskfaktorer.

Interaktionsbendgen substans

Metaboliseras huvudsakligen via CYP3A4.

Samtidig behandling med potenta CYP3A4- hammare kan 6ka Sunitinibkoncentrationen och bér darfér undvikas.
(Exempel pa potenta CYP3A4- hammare &r ritonavir, itrakonazol, erytromycin, klaritromycin, grapefruktjuice.)

Samtidig behandling med potenta CYP3A4- inducerare kan minska Sunitinibkoncentrationen och bér darfér und-
vikas. (Exempel p& potenta CYP3A4- inducerare ar dexametason, fenytoin, karbamazepin, rifampicin, fenobarbital
eller ortpreparat innehallande johannesért/Hypericum perforatum.)
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Versionsforandringar

Version 1.6
Dosjustering rekommendation. Overviga att g in med lagre dos och snar utvirdering hos skdra patienter.

Version 1.5
Administrationsschema har lagts till.

Version 1.4
Lagt till patientinformationen

Version 1.3
Tagit bort patientinformationen da den behdéver uppdateras

Version 1.2
Lagt till regimschemat

Version 1.1
Lagt till patientinformationen

Version 1.0
Regimen faststélldes
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