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Leidbeiningar um notkun & palbociclib (Ibrance®)

Inngangur

Palbociclib er sérteekur afturkreefur CDK 4/6 hemlari. CDK 4/6 og cyklin D gegna afgerandi
hlutverki i styringu ar G1 i S-fasa frumuhringrasarinnar. Med hémlun & CDK4/6 dregur
palbociclib ar frumufjélgun med pvi ad hindra préun frumna Gr G1 fasa i S fasa frumuhring-
rasarinnar.

Abending
Palbociclib er &tlad til medferdar a stadbundnu langt gengnu brjostakrabbameini eda
brjéstakrabbameini med meinvérpum sem hefur jakveeda horménavidtaka (hormone receptor
(HR)-positive) og neikveeda manna hudpekjuvaxtarpattavidtaka 2 (human epidermal growth
factor receptor 2 (HER2)-negative):
- | samsettri medferd med aromatasahemli (Al).
- i samsettri medferd med fulvestranti hja konum sem hafa adur fengid medferd med
lyfi med verkun a innkirtla (endocrine therapy).
Hja konum fyrir tidahvorf eda konum sem eru ad nalgast tidahvorf atti medferd med lyfjum
med verkun & innkirtla ad vera gefin samhlida LHRH-6rva-(gulblskveikjuleysihorménatrva).
Feernimat 0-2 & ECOG skala.

Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna i lyfjaforminu.
Notkun lyfja sem innihalda J6hannesarjurt.

Feernimat > 2 skv ECOG.

Arangur

I PALOMA-2 rannsokninni var medaltiminn ad sjikdomsversnun 24.8 manudir i palobociclib
asamt letrozole hdpnum midad vid 14.5 manudi i lyfleysu d&samt letrozole hépnum. Samsetta
medferdin med palbociclib og letrozole var arangursrikari i 6llum undirhépum pyadisins. Tidni
klinisks avinnings (clinical benefit response) af samsettu medferdinni med palbociclib og
letrozole var 84.9% midad vid 70.3% i lyfleysu asamt letrozole hépnum. Nidurstédur hvad
vardar arangur med tilliti til lifunar eru ekki enn tilbanar [1].

I PALOMA-3 rannsokninni var medaltiminn ad sjikdémsversnun 9.5 manudir i palobociclib
asamt fulvestrant hdpnum midad vid 4.6 manudi i lyfleysu d&samt fulvestrant hopnum. Engir
undirhopar s.s. styrkleiki horménatjaningar, horménadnami né stada PIK3CA stokk-
breytingar skaru sig ar vardandi arangur af medferdinni. Nidurstédur hvad vardar arangur
med tilliti til lifunar eru ekki enn tilbanar [2].



Aukaverkanir
Algengustu (>20%) tilkynntu aukaverkanirnar af hvada stigi sem er eru daufkyrningafed,
sykingar, hvitfrumnafad, preyta, 6gledi, munnbolga, blédleysi, harlos og nidurgangur.

Skammtar og lyfjagjof

Radlagour skammtur er 125 mg af palbociclibi einu sinni & dag i 21 dag samfleytt, eftir pad
skal gera hlé i 7 daga (azetlun 3/1) og pannig nast 28 daga medferdarlota. Medferd med
palbociclib skal haldid afram & medan sjaklingur hefur kliniskan avinning af medferdinni eda
par til dvidunandi eiturverkanir koma fram.

Réadlagdur skammtur af letr6zoli samhlida gjof palbociclibs er 2,5 mg til inntéku einu sinni &
dag samfellt yfir alla 28 daga medferdarlotuna.

Radlagdur skammtur af fulvestranti samhlidagjof palbociclibs er 500 mg gefin i vodva & degi
1, 15 og 29, og eftir pad einu sinni i manudi.

Medferd hja konum fyrir tidahvorf eda konum sem eru ad nalgast tidahvorf i samsettri
medferd palbociclibs og letr6zéls eda fulvestrants skal avallt vera tengd samhlida gjof LHRH-
orva.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota Iyfid til Lyfjanefndar LSH. | ums6kninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdémar, feernismat og sjukdomsstada, &samt upplysingum um fyrri medferd.
Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt i sex manudi. burfi
sjuklingur & frekari medferd ad halda parf ad sekja um heimild ad nyju par sem arangursmat
medferdarinnar liggur fyrir. Agreiningi vardandi afgreidslu umsoknar skal visad til
framkveemdastjora leekninga Landspitalans, til endanlegs drskurdar.
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