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Leiobeiningar um notkun a axitinib (Inlyta®)

Inngangur

Nyrnafrumukrabbamein med meinvorpum er sjukdémur sem I6ngum hefur verid talinn
onamur fyrir hefdbundinni krabbameinsmedferd. Tiltolulega litill hluti sjiklinga svarar
interferon-a eda interleukin-2 medferd og pegar hin gagnast ekki lengur, hefur ekki verid
nein pekkt virk medferd gegn sjukdémnum. Med tilkomu nyrra lyfjaflokka sem verka 4 ymsa
vaxtarptti og/eda ®@danymyndun (VEGF), hafa baest vid medferdarmoguleikar sem hafa {
rannsOknum synt lengri lifun an sjukdémsframgangs (PFS) og aukna tidni @xlisminnkunar.
Axitinib (Inlyta®) er eitt pessara lyfja. Lyfid hefur verid skrad { Bandarikjunum og Evrépu og
er radlagt { kliniskum leidbeiningum, m.a. NCCN [1], ESMO [2] og EAU [3]. Lyfid hefur
verid sampykkt hja NICE [4].

Abending

Axitinib er @tlad til medferdar hja sjuklingum med langt gengid nyrnafrumukrabbamein pegar
sjukdémurinn hefur dgerst & VEGF-hamlandi medferd eda eftir ad henni lauk eda medferd
med cytokinum hefur brugdist.

Frabendingar
bekkt ofn@mi fyrir lyfinu eda 6drum innihaldsefnum pess.

Arangur

Oryggi og verkun axitinibs var metid 1 slembiradadri, opinni, fjolsetra 3. stigs rannsékn
(AXIS)[5]. Sjuklingum (N=723) med langt gengid nyrnakrabbamein, sem hafdi versnad
medan & einni fyrri almennri lyfjamedferd st6d eda eftir ad henni lauk, p.m.t. medferd sem
innihélt sunitinib, bevacizimab, temsirolimus eda cytokin, var slembiradad (1:1) { hépa sem
fengu axitinib (n=361) eda sorafenib (n=362). Lifun 4n versnunar sjikdéms (PFS), hlutleg
svorun (objective response rate, ORR) og heildarlifun (OS) var metin. Midtimi lifunar PFS
var marktaekt lengri { axitinib hépnum 6,7 ménudir midad vid 4,7 manudir { sorafenib
hépnum.

Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir lyfsins (>5%) eru nidurgangur, har bl6dprystingur og preyta. Einnig
geta komid fram raddtruflanir, 6gledi, uppkost, minnkud matarlyst, handa-féta heilkenni,
vanstarfsemi skjaldkirtils, hofudverkur, bragdtruflanir, sundl, bleding, kvidverkir,
haegdatregda, m®di, hdsti, munnbdlga, verkur { munni og koki, efri hluta kvidarhols eda
ttlimum, ofpornun, meltingartruflanir, lidverkir og préteinmiga. I AXIS rannsékninni voru
flestar aukaverkana af stigi 1-2[5].



Sérstakar varddarradstafanir

Bl6dprystingur @tti ad vera edlilegur adur en medferd med axitinibi hefst. Fylgjast skal med
blodprystingi sjuklinga og medhondla haprysting med hefdbundinni medferd. Somuleidis
skal fylgjast med starfsemi skjaldkirtils 4dur en medferd hefst og 60ru hvoru medan &
medferd stendur. Gata skal varidar vid notkun axitinibs hja sjiklingum sem eru i dhattuhdp
fyrir segarek og blédtappa. Geta skal varidar ef sjiklingur er 4 lyfjum sem fara i gegnum
CYP3A4/5 og i minna meli af CYP1A2, CYP2C19 eda UGT1A1. Ekki skal neyta
greipaldinsafa 4 medan medferd stendur. Hafa ber 1 huga hattu & minnkadri péttni axitinibs {
plasma hja reykingaménnum.

Axitinib hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med émedhondlud heilameinvorp eda
nylegar virkar bledingar frd meltingarvegi og @tti pvi ekki ad hefja notkun lyfsins hja peim
sjuklingum. Ef bleding hefst 4 medan lyfjamedferd stendur og parfnast inngrips, 4 ad stodva
medferdina timabundid.

Skammtar og lyfjagjof

Radlagdur skammtur af axitinibi er 5 mg tvisvar 4 sélarhring.

Skammtaadlogun:

Hja sjuklingum sem pola 5 mg upphafsskammt af axitinibi tvisvar 4 s6larhring 4n
aukaverkana sem eru af stigi 2 eda verri (skv. CTCAE) { tver vikur samfellt md auka
skammtinn { 7 mg tvisvar 4 s6larhring nema bl6dprystingur sjuklingsins sé >150/90 mmHg
eda sjuklingurinn f4i medferd vid haprystingi. Ut fra sému vidmidum er sidar haegt ad auka
skammtinn { ad hamarki 10 mg tvisvar & sélarhring hj4 sjiklingum sem pola 7 mg af axitinibi
tvisvar 4 s6larhring. Ef naudsynlegt er ad minnka skammta er radlagt ad minnka nidur i 3 mg
af axitinibi tvisvar 4 s6larhring og enn frekar 1 2 mg tvisvar 4 s6larhring.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota 1yfid til Lyfjanefndar LSH. [ ums6kninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdémar, fernismat og sjukdémsstada, 4&samt upplysingum um fyrri medferd.
Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt til priggja manada { senn ad
pvi tilskyldu ad drangursmat medferdarinnar liggi fyrir. Lyfid er ad jafnadi gefid uns vart
verdur vid ad sjukdémur 4gerist eda aukaverkanir hindra frekari medferd.

Agreiningi vardandi afgreidslu umsSknar skal visad til framkvamdastjéra lzkninga
Landspitalans, til endanlegs urskurdar.

Hofundur og abyrgdarmadur
Asgerdur Sverrisdéttir, leknir.
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