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Leidbeiningar fyrir notkun & nilotinibi (Tasigna)

Nilotinib er tyrésin kinasa hemill. Lyfid er skrad i Evropu (EMA) og i Bandarikjunum (FDA)
sem medferd sjuklinga med nygreint langvinnt kyrningahvitblaedi (CML) sem eru i kroniskum
fasa sjukdomsins og med Philadelphia litninginn. NICE meelir med nil6tinibmedferd hja
sjuklingum med nygreint CML sem eru i kréniskum fasa sjukddémsins (TA251) og einnig sem
annarrar linu medferd sjuklinga sem svara ekki hefdbundnum skammti af imatinibi eda pola
ekki imatinib sokum aukaverkana (TA241). Nilétinib er notad vid CML i kroniskum fasa i
Noregi, Svipj6d, Danmorku og Finnlandi.

Abendingar fyrir notkun nil6tinibs

Nil6tinib kemur til greina sem medferd sjuklinga med nygreint langvinnt kyrningahvitblaedi
(CML) i kroniskum fasa. Radlagdur skammtur hja nygreindum sjaklingum er 300 mg tvisvar
a dag.

Nilétinib kemur til greina sem annarrar linu medferd par sem svérun vid hefdbundnum
skammti af imatinibi er ekki fullnaegjandi eda ef sjaklingur polir ekki imatinib sokum
aukaverkana. Hefobundinn skammtur af nil6tinibi hja sjaklingum par sem svérun vid imatinib
er ekki fullnagjandi er 400 mg tvisvar & dag. Ofullnagjandi svorun vid imatinibi getur verid
snemmkomin (primary resistance) par sem svorunin er 6fullnagjandi fra byrjun eda sidkomin
par sem sjukdomur agerist aftur eftir goéda svorun i byrjun. Sumir sjaklingar fa miklar
aukaverkanir af imatinibi og samkveemt leidbeiningum NICE er malt med pvi ad skipta yfir i
nilotinib ef aukaverkanir eru af gradu 111 fra 6drum liffeerakerfum en beinmerg og/eda gradu
IV vegna beinmergsbelingar og ef paer vara i meira en 7 daga eda fram koma aukaverkanir af
synt hafa fullnaegjandi svérun vid imatinibi en pola pad ekki sokum aukaverkana er 300 mg
tvisvar a dag.

Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir af voldum nilétinibs eru blodflagnafed, kyrningafeed, blodleysi,
hofudverkur, 6gledi, heegdatregda, nidurgangur, utbrot og kladi. Nil6tinib getur valdid lenginu
a QT bili og er pvi lagt kaliumgildi i bl6di, lagt magnesium i blddi og pekkt lenging & QT bili
frabending fyrir notkun pess.

Skammtar og medferdarlengd

Nygreindir sjuklingar: 300 mg tvisvar a dag.

Sjuklingar sem pola ekki imatinib sékum aukaverkana en hafa synt gdda medferdarsvorun:
300 mg tvisvar & dag.

Sjuklingar sem ekki hafa synt géda medferdarsvérun a imatinib: Upphafsskammtur med
skammtinn i 300 mg x 2.

Ef sjuklingur polir medferdina og synir fullneegjandi svorun er medferd haldid afram. Eftir ad
fullnadarsvorun er nad, p.e. blédhagur er edlilegur, ekki er haegt ad syna fram & Philadelphia



litninginn og BCR/ABL genid med PCR taekni er i algjéru lagmarki (major molecular
responce) er fylgst med vidvarandi medferdararangri med blodprufum og i sumum tilfellum
beinmerg a.m.k. arlega.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota Iyfid til yfirleeknis blodlaekninga & LSH. | umsokninni & ad
koma fram greining, aldur sjuklings, sjakdomur, nidurstada Ur litningarannsokn, feernismat og
sjukddémsstada asamt upplysingum um fyrri medferd. Uppfylli sjaklingur skilyrdi pessara
leidbeininga er heimild veitt til 12 manada i senn ad pvi tilskyldu ad arangursmat
medferdarinnar liggi fyrir.

Hoéfundur og dbyrgdarmadur:
HIif Steingrimsdattir, yfirleeknir blédlekninga LSH.

Heimildir:
http://quidance.nice.org.uk/TA241/Guidance/pdf/English
http://quidance.nice.org.uk/TA251/Guidance/pdf/English
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