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Leidbeiningar um notkun a everolimus (Afinitor®)

Inngangur:

Everdlimus er sérteekur hemill 8 mTOR (mammalian target of rapamycin). Everdlimus binst
innanfrumuproteininu FKBP-12, og myndar fléttu sem hamlar verkun mTORC1 (mTOR
complex-1). Homlun @ mTORC1 bodefnaferlinum hefur ahrif & myndun og stjérnun préteina
sem taka patt i frumuhringnum, myndun &da og sykurrofi. Ever6limus dregur ar péttni
&dapelsvaxtarpattar (VEGF) sem érvar myndun &da i eexlum. Lyfid getur med pessari
verkun hamlad framgangi krabbameins.

Lyfid hefur verid skrad til notkunar i Bandarikjunum og Evropu og er radlagt i kliniskum
leidbeiningum NCCN (National Comprehensive Cancer Network) [1], EAU (European
Association of Urology) [2]* og ESMO (European Assocation of Medical Oncology) [3]**.
Lyfid er i kliniskum leidbeiningum i Noregi, Svipj6d og Danmork og er til umfjollunar i
Finnlandi (sja fylgiskjal). Lyfid hefur ekki verid sampykkt hja NICE.

Abendingar:

Nyrnafrumukrabbamein

Everolimus er &tlad til medferdar hjé sjuklingum med langt gengid nyrnafrumukrabbamein
begar sjukdomurinn hefur agerst 8 VEGF-midadri medferd eda eftir ad henni lauk.

Briskrabbamein

Everolimus er e&tlad til medferdar vid mjog eda i medallagi mikid proskudum taugainnkirtla-
a&xlum med uppruna i brisi (pNET), sem eru éskurdtek eda med meinvorpum, hja
fullordnum med versnandi sjukdom.

Brjostakrabbamein

Everolimus er atlad til medferdar vid langt gengnu hormdénavidtaka-jakvedu, HER2/neu
neikvaedu brjostakrabbameini, i samsettri medferd med exemestan, hja konum eftir tidahvorf
sem ekki eru med sjukdém i innri liffeerum sem veldur einkennum, eftir bakslag eda versnuna
ad undangenginni medferd med aromatasa-hemli sem ekki er steri.

Frabendingar:
pekkt ofnaemi fyrir lyfinu eda 68rum innihaldsefnum pess. Langt gengin skerding a
lifrarstarfsemi.



Arangur:

Langt gengid nyrnafrumukrabbamein

RECORD-1 er fasa I, tviblind slembirannsokn par sem everolimus var borid saman vid
lyfleysu asamt bestu studningsmedferd hja sjuklingum med langt gengid
nyrnafrumkrabbamein eftir ad hafa fengid medferd med sunitinib og/eda sorafenib. Marktaekt
lengri lifun an framgangs sjukdéms var medal sjuklinga sem fengu everolimus eda 4.9
manudir midad vid 1.9 manudir i lyfleysuhopnum [4].

Langt gengid taugainnkirtlagexli med uppruna i brisi (pNET)

I RADIANT-3, fjdlsetra, slembadri, tviblindri fasa 111 rannsokn par sem everélimus asamt
bestu studningsmedferd var borid saman vid lyfleysu asamt bestu studningsmedferd hja
sjuklingum med langt gengid pNET, kom fram tolfreedilega markteekur kliniskur avinningur
af everdlimus borid saman vid lyfleysu par sem midgildi lifunar an sjukdémsframgangs var
11.1 manudir midad vid 4.6 manudi [5].

Aukaverkanir:

Alvarlegar aukaverkanir af everdlimus eru sjaldgefar en helstu aukaverkanir lyfsins eru:
Hakkun kreatinins og prétin i pvag. Hekkun priglyserida, blddfita og blodsykurs. Einnig
getur komid fram preyta, blodskortur, feekkun blddflagna og hvitra bl6dkorna, dnaemisbeling
sem pvi fylgir og aukin sykingarhatta. Einnig er aukin tidni seerinda i munni og bélgu i
lungnavef (pneumonitits).

Skammtar og lyfjagjof:
Everdlimus 10 mg i téfluformi er tekid i einum skammti daglega. Téfluna & ad gleypa heila
med vatni.

Umsoknarferli:

S6tt er um heimild til ad nota lyfid til Lyfjanefndar LSH. | umsdkninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdomar, feernimat og sjukdémsstada, &samt upplysingum um fyrri medferd.
Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt i sex manudi. burfi
sjuklingur & frekari medferd ad halda parf ad seekja um heimild ad nyju par sem arangursmat
medferdarinnar liggur fyrir. Agreiningi vardandi afgreidslu umsoknar skal visad til
framkveemdastjora lekninga Landspitalans, til endanlegs Urskurdar.

Hoéfundur og dbyrgdarmadur:
Asgerdur Sverrisdottir, laeknir.

pessar leidbeiningar voru samdar i april 2013, endurskodadar i april 2018 og verda
endurskodadar eigi sidar en ad premur arum lidnum, en fyrr ef asteeda pykir til.
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