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Leidbeiningar um notkun abirateréns (Zytiga®)

Inngangur

Abirateron bzlir myndun testosterons utan eistna og minnkar pannig styrk pess umfram pad
sem naest med belingu a framleidslu pess i eistum eda med brottnami eistna. Lyfid hamlar
ensiminu CYP-17 sem er naudsynlegt vid myndun testosterons og getur pannig tafio
framgang blédruhalskirtilskrabbameins.

Lyfid hefur verid skrad i Bandarikjunum og Evropu og er sampykkt af NICE.

AbendingarAbiraterén samt predniséléni er &tlad til medhondlunar hja sjuklingum med
dreift blédruhalskirtilskrabbamein, sem eru hettir ad svara andhorménamedferd (castration
refractory prostate cancer) eda heettir ad svara krabbameinslyfjamedferd sem byggir &
docetaxeli.

Abirateron er &tlad til medferdar asamt prednisoni eda prednisoloni vid nygreindu
hormdnahadu krabbameini i blédruhalskirtli med meinvérpum og verulegum ahattupattum
(high risk) hja fullordnum karlménnum, dsamt andrdgenbalandi medferd pegar medferd med
docetaxel er ekki moguleg.

Aztlug lifun sé a.m.k. 3 manudir og ECOG farnismat 0-2.

Frabendingar
pekkt ofnaemi fyrir lyfinu eda 6drum innihaldsefnum pess.

Arangur

I ykil skraningarrannsokn (COU-AA-301) sem tok til 1195 sjuklinga er hofdu adur fengid
medferd med ddcetaxeli fengu sjuklingar prednisélon 5 mg tvisvar & dag, ymist med 1000 mg
af abirateroni (797 sjukl.) eda lyfleysu (398 sjukl.). Heildarlifun (14,8 & moti 10,9 manudum)
og timi ad PSA hakkun (10,6 & moti 6,6 manudum) reyndust martaekt lengri i abiraterén
hopnum. Lifun an sjukdémsversnunar var einnig lengri hja abiraterén hépnum (5,6 a méti 3,6
manudum). ba var PSA svirun marktaekt aukin i hopnum sem fékk abirateron (29% & moti
6%) [1].

[ rannsokninni COU-AA-302 sem tok til 1088 sjiklinga sem hofdu ekki fengid cytostatika
medferd adur, var heildarlifun ekki nad i abiraterén hopnum en var 27,2 manudir i lyfleysu
hopnum. Lifun an sjukdémsversnunar var markteekt lengri hja abiraterén hopnum (16,5 &
moti 8,3 manudum). Timi ad notkun Opiata vegna verkja af voldum krabbameins (ekki nad a
moti 23,7 manudum), upphafi cytostatika medferdar (25,2 & moti 16,8 manudum),
feerniskerdingu um > 1 4 ECOG skala (12,3 4 moti 10,9 manudum) var marktaekt lengri i



abirateron hopnum. Timi ad PSA hakkun var einnig marktaekt lengdur (11,1 & moti 5,6
manudum) i abiraterén hopnum [2].

Aukaverkanir

[ framangreindum ranns6knum voru aukaverkanir sem rekja matti til abiraterons sjaldgefar,
en peaer matti rekja til hdmlunar & CYP-17 svo sem bjagmyndun (28-31%) og kaliumlaekkun i
blodi (17%). Ekki var marktaek aukning & einkennum hjartasjukdéma eda brengludum
lifrarprofum. | COU-AA-301 rannsokninni voru pvagfaerasykingar markteekt fleiri i
abirateronhépnum (12% & méti 7%).

Skammtar og lyfjagjof

Abirateron 1000 mg i tofluformi er tekid daglega (4 x 250 mg) i einum skammti einu sinni &
solarhring og mé ekki taka med mat.

Skammtar prednisons eda prednisolons

Vid horménahadu krabbameini blddruhalskirtli med meinvérpum erabirateron notad asamt 5
mg af predniséni eda prednisoléni & dag.

Vid krabbameini i blédruhalskirtli med meinvérpum, pegar horménahvarfsmedferd naegir
ekki, er ZYTIGA notad asamt 10 mg af prednisoni eda prednisoldni & dag.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota lyfid til Lyfjanefndar LSH. | umsdkninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdémar, feernismat og sjukdémsstada, &samt upplysingum um fyrri medferd.
Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt til sex manada i senn ad pvi
tilskyldu ad arangursmat medferdarinnar liggi fyrir. Lyfiod er ad jafnadi gefid uns vart verdur
vid ad sjukdomur agerist eda aukaverkanir hindra frekari medferd. Agreiningi vardandi
afgreidslu umsoknar skal visad til framkvaemdastjora leekninga Landspitala, til endanlegs
arskuroar.

Hofundur og abyrgdarmadur
Asgerdur Sverrisdattir, leeknir.

Leidbeiningarnar voru samdar i april 2014 og endurskodadar i april 2019. Leidbeiningarnar
verda endurskodadar eigi sidar en ad premur arum lidnum, en fyrr ef astaeda pykir til.
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