Kliniskar leidbeiningar um S merkt lyf

Heiti lyfs

Sorafenib, Nexavar®

Inngangur

Nyrnafrumukrabbamein med meinvérpum er sjukdoémur sem 16ngum hefur verid
talinn 6neemur fyrir hefobundinni krabbameinsmedferd. Tiltdlulega litill hluti
sjuklinga svarar interferon-a eda interleukin-2 medferd og pegar hiin gagnast ekki
lengur, hefur ekki verid nein pekkt virk medferd gegn sjikdomnum.

Med tilkomu nys lyfjaflokks sem verka 4 ymsa vaxtarpatti og/eda @danymyndun,
hafa best vid medferdarmoguleikar sem hafa i rannsoknum synt lengri lifun an
sjukdomsframgangs (PFS) og aukna tioni exlisminnkunar. Sorafenib (Nexavar®) er
eitt pessara lyfja.

Samantekt um lyfid
1. Verkunarmati lyfs og lyfjafraedilegar upplysingar

Sorafenib er fjolkinasahemill sem verkar & TGF-o/ EGFR kerfin sem styra
vaxtarpattum og PDGF/ VEGF kerfin sem hafa dhrif 4 @danymyndun frumnanna.
Hamarkspéttni lyfsins (Cpax) nast eftir 3 kist. (Tmax) 0g yfir 99 % er bundid
plasmaproteinum. Ekki er vitad um heildaradgengi sorafenibs eftir inntéku en
frasog minnkar um 30% ef lyfi0 er tekid med fiturikri maltid midad vid 4 fastandi
maga. Umbrot eiga sér stad i lifur og umbrotsefni utskiljast adallega med haegdum

2. Abendingar
Sorafenib er @tlad sjuklingum med dreift nyrnafrumukrabbamein sem hafa ekki
haft gagn af interferon-o/interleukin-2 medferd eda hin haett ad verka eda
sjuklingur ekki talinn henta fyrir slika medferd. Sjuklingar purfa ad skora <2 &
ECOG ferniskvarda, an alvarlegrar hjarta-eda nyrnabilunar og aetlada lifslengd >
3 manudi.

3. Frabendingar
Ofnami fyrir sorafenibi eda 60rum innihaldsefnum Nexavar

4. Milliverkanir
Sorafenib er talid geta aukid ahrif warfarins en hugsanlega er par um
minnihattar milliverkun ad reda en mela parf INR reglulega. CYP3A4 og
UGT1A9 orvar ss rifampin, fenytoin, karbamazepin, fendbarbital, dexametason
og Johannesarjurt kunna ad auka umbrot sorafenibs og pannig laekka bl6dpéttni
pess. CYP3A4 hemlar virdast litil dhrif hafa 4 umbrot sorafenibs. Syruhemjandi
lyf eru talin getad dregio ur virkni sorafenibs og er 6askilegt ad gefin sé slik
langtimamedferd samtimis.



5. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Huodutbrot, handa-fotaheilkenni, haekkadur blodprystingur og bledingar geta
komid fyrir, og pa oftast & fyrstu vikum medferdar. Malt er med reglulegu
eftirliti me0 tilliti til pessa. Skammtalaekkun eda timabundid hl¢ & medferd skal
gert 1 samrami vid alvarleika aukaverkana.

6. Medganga og brjéstagjof
Engar upplysingar liggja fyrir notkun sorafenibs hja barnshafandi konum en
dyratilraunir benda til eiturverkana a fostur og vitad er ad lyfid fer yfir fylgju
Ekki skal gefa lyfid barnshafandi konum nema bryna naudsyn beri til. Radlagt
er ad nota 6rugga getnadarvorn medan 4 sorafenib medferd stendur.
Ekki er vitad hvort sorafenib utskilst 1 brjostamjolk en dyratilraunir hafa synt
a0 lyfio berst 1 mjolk og pvi eiga konur sem taka sorafenib ekki ad gefa brjost.

7. Skammtar, gjof og fyrirhugud medferdarlengd
Radlagdur skammtur sorafenibs er: 400 mg (2 x 200 mg) po tvisvar & dag gefid
eins lengi og medferd skilar arangri og aukaverkanir teljast asattanlegar. Vid
skammtaminnkun er melt med 400 mg po einu sinni 4 dag. Mlt er med ad
lyfid sé tekid a fastandi maga eda med fitusnaudum maltidum. Ef sjuklingur
hyggst neyta fiturikrar maltidar skal sorafenib tekid a.m.k. 1 klst fyrir eda 2 klst
eftir maltidina.

8. Aukaverkanir
Algengustu aukaverkanir sem hafa komid fram eru: nidurgangur (38%),
huodutbrot (28%), harmissir (25%), handa-fotaheilkenni (19%), 6gledi (16%),
hvitkornafad (16%), preyta (15%). Aukaverkanirnar eru oftast af CTC (common
toxicity criteria) gradu 1-2 og einungis i 0-4 % tilvika af gradu 3-4."*

Eftirfylgni

Stigunarrannsokn (t6lvusneidmynd eda besta rannsokn hverju sinni ad mati laeknisins)
skal framkvaema eftir priggja manada medferd eda fyrr ef grunur er um versnandi
sjukdom. Ef sjukdémurinn agerist ekki, er mealt med aframhaldandi medferd.

Vantingar/avinningur medferdarinnar
[ I11. stig lyfleysustyrdri slembirannsokn minnkadi xlisbyrdi hja 74 % sjuklinganna
sem fengu sorafenib. I sorafenib hopnum hoéfou sjuklingar (fj.= 293) einnig tvofalt

lengri lifun 4n merkja um sjukdémsframgang eda 24 vikur, midad vid lyfleysuhopinn
(fj. =281) 12 vikur, (HR= 0.44, 95% C.I. 0.35-0.55, p<0.000001)."*



Aatladur fjoldi sjuklinga & ari
10-15 4 4ri.

Kostnadarmat/hagkvaemni m.t.t. avinnings

Kostnadur vid sorafenib i fullum skammti i 12 manudi er 6.228 pus kr..

Arangur vid medferd illkynja sjukdoms af pessu tagi midast vid minnkun einkenna
ekki sidur en minnkun sjikdéoms. Hagkvemni fest ventanlega med faerri heimsoknum
a sjukrahus, fekkun sjukrahusinnlagna, minnkadri stodmedferd og lengri lifun med
stodugan sjukdom. Ekki liggja fyrir heilsuhagfraedirannsoknir & pessu stigi.
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Fvllist ut af Deild lyfjamala:

Heimild fyrir notkun lyfsins
1. Umsoknarferli
Saekja parf um einstaklingsbundna heimild fyrir hvern sjukling til deildar
lyfjamala.

2. Hverjir mega avisa lyfinu
Sérfredingar i krabbameinslakningum
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