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Leidbeiningar um notkun radium-223 diklérid (Xofigo®)

Inngangur

Radium-223 diklorid er efni sem gefur fra sér alfageislun (alpharadin) sem verkar likt
kalsium og binst pannig sveedum i beinum med ha efnaskipti svo sem i beinameinvérpum.
Medferd er radldgad vid blodruhalskirtilkrabbameini sem svarar ekki andhorménamedferd
(castrations refractory metastatic prostate cancer), med beinameinvorpum sem valda
einkennum an pekktra meinvarpa i innri liffeerum.

Lyfid hefur verid skrad I Bandarikjunum (FDA) og i Evropu (EMA) og er radlagt i kliniskum
leiobeiningum NCCN [1], EAU [2] og er til umfjollunar hja NICE.

Abending

Radium-223 diklérid er tlad til medhdéndlunar sjuklinga med krabbamein i blédruhalskirtli
sem ekki svara andhormdnamedferd (castrations refractory metastatic prostate cancer), med
meinvorp i beinum sem valda einkennum og engin pekkt meinvorp i innyflum.

Sjuklingur parf ad uppfylla feernimat <2 samkvemt ECOG.

Frabendingar

pekkt meinvorp i innri liffeerum eda eitlameinvorp > 3 cm ad steerd (stysta pvermal).
Medferd med geislavirkum isétop innan 24 vikna.

Bl6dgjof eda erytropoietindrvandi lyf innan 4 vikna.

Bradur manuprystingur.

Frumudrepandi (cytostatika) lyfjamedferd, umfangsmikil ytri geislamedferd eda énnur
isétopamedferd eru frabending fra og medfyrstu radium-223 diklério medferdinni par til 4
vikum eftir sidustu inndaelingu lyfsins.

Arangur

I ALSYMCA [3] fasa Il ranns6kninni par sem heildarlifun (OS) og medal annars lifun &n
versnunar var skodad (PFS), var virkni radium-223 diklo6rids borin saman vid virkni lyfleysu.
Sjuklingum sem voru taldir 6hefir eda hofou gengist undir docetaxel medferd var slembi-
radad til 50 kBg/kg radium-223 diklorid eda lyfleysu. Heildarlifun var martaekt lengri i
radium-223 diklorid hopnum samanborid vid lyfleysu (14,9 manudir samanborid vid 11,3
manudi talid i sému rdd, HR, 0.70; 95% CI, 0.58 til 0.83; P < 0,001). Pannig voru 30% minni
likur & daudsfalli & rannsoknartimanum medal peirra sem fengu virka lyfid midad vid pa sem
fengu lyfleysu. OIl 6nnur markmid (secondary end points) rannsoknarinnar syndu télfraedi-
lega marktaekan avinning af radium-223 diklo6rid, midad vid lyfleysu, ss timi ad fyrsta
vidburdi vegna beinameinvarpa (SRE), haekkun & alkaliskum fosfatasa (ALP) og haekkun &
PSA.



Aukaverkanir
Algengustu aukaverkanir lyfsins eru: blédflagnafaed, nidurgangur, 6gledi og uppkost.
Alvarlegustu aukaverkanir eru fatioar en peer eru blodflogufeed og daufkyrningafeed.

Sérstakar varudarradstafanir

Fylgjast skal naid med sjuklingum med tilliti til haettu & blodflagnafed og daufkyrningafed
med bldédrannsokn fyrir hverja lyfjagjof. Lyfid er geymt samkvaemt islenskum reglugerdum
um geislavirk efni. Geislavirk lyf & ad nota einungis vid stadladar kringumstaedur af sérhaefou
starfsfolki. Lyfsedill, innflutningur, geymsla og lyfjagjof skal avallt vera samkvaemt
videigandi reglugerdum og leyfum sem eiga vid um geislavirk efni.

Geislavarnir:

Gammageislun sem fylgir nidurbroti radium-223 er kleyft ad mala med stédludum blnadi.
Notkun geislavirkra lyfja skapar aheettu & ad adrir einstaklingar verdi fyrir geislun vegna
medhodndlunar urgangsefna s.s. pvags, haegda, magainnihalds eftir uppkdst o.s.frv. Med tilliti
til pessarar dhattu er maelt med ad fylgt sé reglugerdum um geislavarnir og medferd
geislavirkra efna & Islandi.

Skammtar og lyfjagjof
Radium-223 diklérid er gefid i skammtinum 50 kBg/kg sem innrennsli i &d fjérdu hverja
viku samanlagt sex sinnum.

Arangursmat

Mat & arangri medferdar skal framkveaema eftir 24 vikna medferd, p.e. eftir fulla medferd med
sex lyfjagjofum med radium-223 diklérid (Xofigo), baedi kliniskt mat og med
myndrannsoknum.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota Iyfid til Lyfjanefndar LSH. | umsékninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdémar, feernismat og sjukdomsstada, asamt upplysingum um fyrri medferd.
Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt til sex manada. purfi
sjuklingur & frekari medferd ad halda parf ad seekja um heimild ad nyju par drangursmat
medferdarinnar liggur fyrir. Agreiningi vardandi afgreidslu umsoknar skal visad til
framkvamdastjora leekninga Landspitalans, til endanlegs Urskurdar.

Hoéfundur og Abyrgdarmadur
Asgerdur Sverrisdottir, laeknir.

Leidbeiningarnar voru samdar i jani 2015, endurskodadar i juli 2016 og verda endurskodadar
eigi sidar en ad premur arum lionum, en poé fyrr ef asteeda pykir til.
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