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Notkunarleidbeiningar fyrir ceritinib (Zykadia®)

Inngangur

Ceritinib er tyrosine kinasa hemill (tyrosine kinase inhibitor) gagnvart ALK (anaplastic
lymphoma kinase) tyrosine kinasa vidtakanum sem getur verid stokkbreyttur og valdid vexti
kirtilmyndandi lungnakrabbameinsfrumna. Ceritinib hamlar vexti pessa krabbameins i peim
tilvikum par sem um stokkbreytingu er ad reeda. Lyfid hefur verid skrad i Bandarikjunum og i
Evrépu.

Abendingar
Kirtilmyndandi lungnakrabbamein
e Ceritinib er &tlad sem fyrstu linu medferd a langt gegnu kirtilmyndandi
lungnakrabbameini sem er med stadfesta ALK stokkbreytingu
e Ceritinib er &tlad til medferdar kirtilmyndandi lungnakrabbameins sem er med
stadfesta ALK stokkbreytingu. Ceritinib kemur einnig til greina sem annarrar linu
medferd p.e. ef &dur hefur verid reynd medhondlun med fyrstu linu medferd sem ekki
hefur gengid annad hvort vegna aukaverkana eda vegna framgangs sjukdéms a peirri
medferd.

Sjuklingar purfa ad hafa faerni 0-2 skv. ECOG kvarda.

Ceritinib og alectinib eru 16gd ad jofnu vid ofangreindum abendingum og pad lyf sem hefur
leegri medferdarkostnad samkvemt (tbodi LSH er ad 6llu jofnu fyrsta medferdarval.

Frabendingar
pekkt ofnaemi fyrir lyfinu eda 6drum innihaldsefnum pess.

Arangur
I kliniskum rannséknum hefur verid synt fram & marktaekan arangur i medferd sjiklinga med
langt gengid kirtilmyndandi lungnakrabbamein med ALK stokkbreytingu.

Aukaverkanir

Ceritinib er brotid nidur og skilid at um lifur og gallvegi og pvi parf ad geeta vartdar hja
sjuklingum med breytingar & lifarpréfum eda merki um vanstarfsemi lifrar. Algengustu auka-
verkanir cerinitibs geta verid ahrif & lifur og haekkun & lifrarensimum. Adrar aukaverkanir
geta verid lungnabolga af véldum lyfsins (interstitial lung disease/pneumonitis), einkenni fra
meltingarvegi s.s. 6gledi, nidurgangur, brisbolga, haekkun a blédsykursgildum og kvidverkir.



Einnig getur komid fram haegari hjartslattur (bradycardia) og lenging & QT-bili. Ef einkenna
verdur vart getur purft ad stoppa toku lyfsins eda minnka skammt lyfsins.

Sérstakar varudarradstafanir

Ef sjuklingar proa alvarlegar aukaverkanir samanber texta hér ad ofan, getur purft ad stédva
gjof ceritinibs timabundid eda varanlega. Ekki etti ad hefja gjof lyfsins aftur nema auka-
verkanir séu gengnar til baka og ad vel igrundudu mali.

Skammtar og lyfjagjof
Réadlagdur byrjunarskammtur af ceritinibi er 450 mg tafla & dag. Skammta minnkanir geta att
vid ef aukaverkana verdur vart.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota lyfid til Lyfjanefndar LSH. | umsékninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdomur sem lyfid skal notad vid, ALK stokkbreytigreining og feernimat skv.
ECOG kvarda, asamt upplysingum um fyrri medferd. Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara
leidbeininga er heimild veitt til sex manada. burfi sjuklingur & frekari medferd ad halda parf
ad sakja um heimild ad nyju par sem arangursmat medferdarinnar liggur fyrir. Agreiningi
vardandi afgreidslu umsoknar skal visad til framkveemdastjéra leekninga til endanlegrar
akvorounar.

Hoéfundur og dbyrgdarmadur:
Orvar Gunnarsson, krabbameinslaknir.

Pessar leidbeiningar voru samdar i juni 2017 og endurbettar i jantar 2019
per verda endurskodadar eigi sidar en ad premur arum lidnum, en poé fyrr ef asteeda pykir til.



