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Leiobeiningar um notkun a afatinib (Giotrif® )

Inngangur

Afatinib er krabbameinslyf (tyrosine kinase blocker) sem hindrar tengingu vid og virkjun
EGFR (Epidermal Growth Factor Receptor) vidtakans sem og Her2 vidtakans og kemur par
med 1 veg fyrir voxt krabbameinsfrumna sem eru med stokkbreytingu i EGFR vidtakanum.
Lyfid er skrdd { Bandarikjunum og Evrépu og hefur verid sampykkt til greidslupatttoku i
Danmorku, Englandi/Wales, Finnlandi, Noregi og Svipj60.

Abending:
Vid dreifdu kirtilmyndandi lungnakrabbameini med stokkbreytingu EGFR vidtakanum { tdkna
(exon) 19 eda 21 (L858R).

Frabendingar:
bekkt ofnemi fyrir lyfinu eda 6drum innihaldsefnum pess.
Medganga og brjostagjof (dhettuflokkur D).

Arangur:

Arangur afatinibs hefur verid skodadur i tveimur fasa III slembirannséknum. [ Lux-Lung 3
rannsOkninni [1] var 345 sjuklingum med EGFR stokkbreytingar { (exon 19 eda 21 (L858R))
skipt i 2 hopa (2:1 skipting). 230 sjiklingar voru medhondladir med afatinibi og 115 med allt
ad 6 kirum af cisplatin/pemetrexed. Timi fram ad framgangi sjikdoms (Progression-Free
Survival, PFS) var 13.6 manudir hja peim sem voru medhondladir med afatinib samanborid
vid 6.9 mdnudir hja peim sem voru medhondladir med hefdbundinni lyfjamedferd (HR 0.47;
95% C10.34-0.65, P=0.001). [ Lux-Lung 6 rannsékninni [2] voru einungis sjiiklingar fra Asiu
medhondladir. PES var 11.0 méanudir fyrir sjiklinga & afatinibi samanborid vid 5.6 manudi
fyrir sjiklinga & hefdbundinni lyfjamedferd (HR 0.28;95% CI 0.20-0.39, P<0.001).
Marktekur munur 4 heildarlifun (overall survival, OS) sjiklinga tr pessum 2 rannséknum var
ekki malanlegur [3] par sem sjuklingar sem hofdu haft framgang sjikdéms 4 annarri hvorri
medferdinni gatu fengid medhondlun med samberilegum lyfjum, p.e. EGFR hindra eda
hefdbundinni lyfjamedferd 1 kjolfarid.

Aukaverkanir:

Helstu aukaverkanir 1 peim rannséknum sem gerdar hafa verid voru nidurgangur, dtbrot
og/eda purr hid, slimhidarépaegindi { munni, naglbreytingar og minnkud matarlyst. Gradu 3
eda 4 aukaverkanir voru sjaldgaefar (algengast ttbrot, 14.6-16.2% og nidurgangur, 5.4-14.4%)
[1,2].



Skammtar og lyfjagjof:
Radlagdur upphafsskammtur af afatinibi er 40 mg daglega um munn. Skammtana m4 minnka
vegna aukaverkana ef porf krefur.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota 1yfid til Lyfjanefndar LSH. [ ums6kninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdémar, fernismat og sjikdémsstada, 4samt upplysingum um fyrri medferd.
Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt til sex manada. Purfi
sjuklingur 4 frekari medferd ad halda parf ad saekja um heimild ad nyju par &rangursmat
medferdarinnar liggur fyrir. Agreiningi vardandi afgreidslu umséknar skal visad til
framkvemdastjora lekninga Landspitalans, til endanlegs urskurdar.

Hofundur og abyrgdarmadur
Orvar Gunnarsson, krabbameinslaknir.

Leidbeiningarnar voru samdar { april 2016 og verda endurskodadar eigi sidar en ad premur
arum lidnum, en fyrr ef dsteda pykir til.
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