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Leidbeiningar um notkun & regorafenib (Stivarga®)

Inngangur

Lyfid er notad vid Utbreiddu krabbameini i ristli og endaparmi (colorectal cancer) hja
sjuklingum sem hafa adur fengid 61l helstu lyf vid peim sjukdomi (5-Fu og capecitabine,
oxaliplatin, irinotecan, bevacizumab (Avastin) og cetuximab (Erbitux)), pegar slik lyf hafa
verid vid hafi og ljost ad pau eru ekki lengur ad skila lengur tiletludum medferdararangri.

Enn fremur er lyfid notad vid Gtbreitt og dskurdtek GIST sarkmein pegar adur hafa verid
reynd par 6ll helstu lyf vid peim sjukdémi (imatinib og sunitinib) og ljost ad pau eru ekKi
lengur ad skila tileetludum medferdararangri.

Regorafenib er tekid um munn i téfluformi og er fjélvidtakahemill & nokkra kinasa par med
talid nokkra sem tengjast nymyndun a edum i exlum (VEGFR1, -2, -3, TIE2), enn fremur
kindsum sem tengjast framras (oncogenesis) krabbameina (KIT, RET, RAF-1, BRAF,
BRAFYF) og naerumhverfi (microenvironment) &xlanna (PDGFR, FGFR).

par ma sérstaklega nefna hemlun & c-KIT virkni sem hefur synt sig vera lykilpattur til ad
vidhalda vexti og framras GIST sarkmeina.

Med pvi ad hemla fjélmarga kinasa, sem pa eru nefndir hér ad framan, pa hindrar lyfid
frumuskiptingar i exlisfrumum auk pess ad hamla nymyndun & &dum i neerumhverfi
aexlisfruma.

Lyfid var skrad eftir ad grein eftir Grothey og félaga birtist i hinu virta timariti Lancet arid
2013, sem syndi marktaekt aukna lifun borid saman vid lyfjaleysu hja sjaklingum med Utbreitt
og langt gengid krabbamein i ristli og endaparmi par sem sjuklingar h6féu adur fengid oll
helstu lyf sem eru i bodi voru gegn sjukdomnum. Einnig hefur komid fram svorun hja
einstaklingum med GIST axli sem adur hafa fengid helstu lyf vid peim sjukdomi.

Abending

Lyfio er gefid vid Gtbreiddu krabbameini i ristli og endaparmi seint i sjukdémsferlinu eda sem

3-5 linu medferd eftir ad 6ll 6nnur helstu vidurkennd lyf hafa verid reynd (5-Fu og

capecitabine, oxaliplatin, irinotecan, bevacizumab (Avastin) og cetuximab (Erbitux). Hafa ber

i huga ad regorafenib (Stivarga) er fremri valkostur en trifluridine/tipiracil (Lonsurf) i ferlinu
hja einstaklingum sem eru med litil sjukdomseinkenni (ECOG=0-1), en rifluridine/tipiracil
(Lonsurf) frekar ef ECOG 1-2.



Frabendingar
Ofnaemi fyrir einhverjum af innihaldsefnum lyfsins. Einnig ef lifrarbilun, nyrnabilun eda
mergbilun. Enn fremur frabending ef feerni einstaklings er verulega skert eda ECOG=3 eda 4.

Arangur

Meta ber arangur medferdar ekki sjaldnar en a 3ja manada fresti og pa baedi med pvi ad leggja
mat a sjukdomssvorun og ahrif medferdar & lifsgedi par med talid feernimat samkveemt
ECOG skala.

Aukaverkanir

Lyfid getur valdid fjolmérgum aukaverkunum og pa sérstaklega mergbalingu, einkum med
leekkun & blddrauda og bl6oflogum, en sjaldnar hvitum blédkornum. Sykingar geta samt verid
vandamal.

Skert skjaldkirtilsstarfsemi er pekkt aukaverkun og parf ad fylgjast med starfsemi hans. Lyfid
getur haft ymiss konar ahrif a efnaskipti og leekkun & bl6dséltum (Na, K, Ca, Mg og posphati)
0g aukio aheettu & pvagsyrugikt.

Pad geta komid hudbledingar og bledingar frd meltingarvegi jafnvel perforation.
Haprystingur getur einnig komid fyrir.

Ymiss konar 6paegindi fra meltingarvegi eru algeng eins og pyngdartap, velgja, jafnvel
uppkadst, munnpurrkur og slimhimnubdlga. Aukin magasyrumyndun og vélindabakfledi eru
bekkt vandamal. bad parf ad fylgjast med lifrarstarfsemi par sem lyfid getur valdid haeekkunn &
bilirubin og & transamindsum. Einnig getur komid einkenni um brisb6lgu med haekkun &
ensimum eins og lipasa og amilasa.

Skammtar og lyfjagjof

160 mg tekid i einum skammti daglega i 21 dag og hlé i 7 daga. Sérhver tafla er 40 mg,
pannig 4 toflur & dag. Ef pad gleymist ad taka inn lyfid ma taka skammtinn sidar sama dag en
ekki baeta sér pad upp daginn eftir.

Lyfio er gefid ef pad polist eins lengi og medferdarsvorun er til stadar eda fram ad peim tima
ad aukaverkannir verda Oberilegar af einhverjum asteedum eins og mergbilun eda lifrarbilun
svo eitthvad sé nefnt.

Ef Iyfid polist illa er pad minnkad um 40mg i einu, nema um alvarlega aukaverkun sé ad raeda
pa er medferd stodvud. Leegsti skammtur vid lyfjainntoku er 80mg.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota lyfid til Lyfjanefndar LSH. | umsékninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdémar, feernimat og sjukdoémsstada, asamt upplysingum um fyrri medferd.
Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt til sex manada. purfi
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
framkvaemdastjéra leekninga Landspitalans, til endanlegs Grskurdar.
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