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Leidbeiningar um notkun & nab-paclitaxeli (Abraxane®)

Inngangur

Nab (nanoparticle albumin-bound)-paclitaxel er krabbameinslyf sem hindrar myndun 6rpiplna
(microtubules) i frumum, skiptingu og fjélgun peirra. Lyfid er skrad i Bandarikjunum og
Evropu.

Abending:

Kirtilfrumukrabbamein i brisi

Nab-paclitaxel er notad i samsettri medferd med gemcitabini til medferdar sem fyrsti
valkostur fyrir fullordna sjuklinga med kirtilfrumukrabbamein i brisi &amt meinvorpum.

Brjostakrabbamein med meinvérpum

Nab-paclitaxel er &tlad sem einlyfjamedferd til medferdar & brjostakrabbameini med
meinvorpum hja fulloronum sjuklingum sem hafa ekki svarad fyrsta medferdarvalkosti og par
sem hefdbundin medferd sem inniheldur antracyklin hentar ekki.

Lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd

Nab-paclitaxel i samsettri medferd med karbdplatini er atlad til medferdar sem fyrsti
valkostur vid lungnakrabbameini sem ekki er af smafrumugerd hja fulloronum sjaklingum par
sem hugsanleg leekning med skurdadgerd og/eda geislamedferd kemur ekKi til greina.

Frabendingar:

pekkt ofnaemi fyrir lyfinu eda 6drum innihaldsefnum pess.

Medganga og brjostagjof.

Sjuklingar med daufkyrningafjélda < 1.500 frumur/mm? i upphafi medferdar.

Arangur:

Kirtilfrumukrabbamein i brisi

Arangur nab-paclitaxel hefur verid skodadur i fasa |11 slembirannsékn [1]. 861 sjiklingum var
skipt i tvo hopa. Annars vegar fengu 431 sjuklingar nab-paclitaxel a 28 daga fresti &samt
gemcitabini vikulega i 3 vikur, p.e. daga 1., 8. og 15. en lyfjafri i viku 4 og borid saman vid
430 sjuklinga sem fengu gemcitabin vikulega 7 vikur i r6d og lyfjafri i viku 8. Heildarlifun
var markteekt lengri med samsettri medferd, p.e. 8.5 manudir i nab-paclitaxel og gemcitabin
hopnum, samanborid vid 6.7 manudi i gemcitabin hépnum (,,hazard ratio for death, 0.72; 95%
confidence interval [CI], 0.62 to 0.83; P<0.001”). Timi fram ad framgangi sjukdoms
(Progression-Free Survival) var 5.5 manudir hja nab-paclitaxel og gemcitabin hopnum
samanborid vid 3.7 manudi hja gemcitabin eingdngu (“hazard ratio for disease progression or
death, 0.69; 95% CI, 0.58 to 0.82; P<0.001”’). Myndran svorun vid medferd var metin sem
23% hja peim sem fengu samsetta lyfjamedferd samanborid vid 7% hja peim sem fengu
gemcitabin eingdngu. 35% og 9% peirra sem fengu samsetta medferd voru & lifi eftir 1 og 2 ar
samanborid vid 22% og 4%.



Brjostakrabbamein med meinvérpum

Gaogn fra 106 sjuklingum, safnad i tveimur opnum rannséknum med einum medferdarhdpi og
fra 454 sjaklingum sem fengu medferd i slembiradadri rannsokn i fasa 3
samanburdarrannsokn, eru til stadar til ad stydja notkun Abraxane vid brjéstakrabbameini
med meinvorpum. Pessar upplysingar eru settar fram hér fyrir nedan.

Opnar rannséknir med einum medferdarhdpi

[ einni rannsokn var Abraxane gefid 43 sjiklingum med brjéstakrabbamein med meinvérpum,
sem 30 minGtna innrennslislyf med skammtasterdina 175 mg/m2. | sidari rannsékninni var
skammtasteerdin 300 mg/m2 sem 30 mindtna innrennslislyf hja 63 sjuklingum med
brjéstakrabbamein med meinvérpum. Sjuklingar voru medhéndladir &n stera, forlyfja eda
kyrningavaxtarpattar (G-CSF). Lyfid var gefid a 3 vikna fresti. Svorun i 6llum sjuklingum var
39,5% (95% CI: 24,9% - 54,2%) og 47,6% (95% ClI: 35,3% - 60,0%). Midgildi tima ad
versnun sjukdoms var 5,3 manudir (175 mg/m2; 95% ClI: 4,6 —56,2 manudir) og 6,1 manudur
(300 mg/m2; 95% CI: 4,2 —,9,8 manudir).

Slembir6dud samanburdarrannsokn

Pessi samanburdarrannsdkn var gerd a sjuklingum med brjéstakrabbamein med meinvérpum,
sem fengu paclitaxel & 3 vikna fresti, ymist sem uppleyst paclitaxel, 175 mg/m2 gefid sem 3
klst. innrennsli med forlyfjum til ad hindra ofneemi (N = 225), eda sem Abraxane 260 mg/m2
gefid sem 30 min. innrennsli &n forlyfja (N = 229).

64% sjuklinganna voru med ECOG 1 eda 2 pegar rannsoknin héfst; 79% voru med meinvorp i
idrum og 76% hofdu meinvorp a >3 stédum. 14% sjuklinganna héfou ekki adur fengid
krabbameinslyfjamedferd; 27% hoéfdu eingdngu fengid vidbétar krabbameinslyfjamedferd,
40% vid meinvorpum og 19% baedi sem vidbotar lyfjamedferd og vegna brjostakrabbameins
med meinvorpum. 59% fengu medferd med rannsoknarlyfi sem annan eda haerri valkost 77%
sjuklinganna héfdu adur fengid antracyklin innihaldandi medferd. Svorun vid medferd sem
fyrsti valkostur var 26.5% (95% CI: 18,98% - 34,05%) fyrir Abraxane borid saman vid 13,2%
(95%CI: 7,54%-18,93%) fyrir paclitaxel. Midgildi tima ad versnun sjakdéms var 20,9
manudir (95% CI: 15,7 —25,9 manudir) fyrir Abraxane borid saman vid 16,1 manudir (95%
Cl: 15,0 —19,3 manudir) fyrir paclitaxel. Midgildi lifunar &n versnunar sjakdéms var 20,6
manudir (95% CI: 15,6 —25,9 manudir) fyrir Abraxane borid saman vid 16,1 manudir (95%
Cl: 15,0 —18,3 manudir) fyrir paclitaxel. Lifun er Abraxane var veitt sem fyrsti valkostur var
56,4 manudir (95% CI: 45,1 —76,9 manudir) fyrir Abraxane borid saman vid 46,7 manudir
(95% CI: 39,0 —55,3 manudir) fyrir paclitaxel.

Lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd

Nab-paclitaxel dsamt karboplatini hefur verid borid saman vid paclitaxel &samt karbdplatini
[3] og kom i 1jés ad & heildina er betri svdrun med nab-paclitaxel samanborid vid paclitaxel
fyrir alla sjuklinga 33% vs 25%; p=0.05) og pa sem eru med flogupekjukrabbamein (41% vs
24%, P<0.001). Ekki var munur hja peim sjuklingum sem voru med kirtilmyndandi
krabbamein (26% vs 25%; p=0.808). Sjuklingar medhdndladir med nab-paclitaxel lifou
lengur en peir sem voru medhondladir med paclitaxel (12.1 manudir vs 11.2 manudir) en sa
munur var ekki tolfredilega marktekur (p=0.271). Sjuklingar medhéndladir med nab-
paclitaxel fengu sidur Gttaugakvilla, hvitkornafed, vodvaverki og lidverki en peir sem voru
medhondladir med paclitaxel (p <0.05).



Aukaverkanir:

[ einni af skraningarrannsoknunum par sem nab-paclitaxel var gefid med gemcitabini voru
helstu aukaverkanirnar: blddleysi, daufkyrningafed, bléoflagnafed, uttaugakvilli, syklasétt og
lungnabdlga.

Skammtar og lyfjagjof:

Kirtilfrumukrabbamein i brisi

Radlagdur skammtur af nab-paclitaxeli i samsettri medferd med gemcitabini er 125 mg/m?
sem gefinn er i bldeed & 30 mindtum & 1., 8. og 15. degi hverrar 28 daga lotu. R&dlagdur
samhlida skammtur af gemcitabini er 1.000 mg/m2 sem gefinn er i blased & 30 minGtum strax
eftir ad gjof nab-paclitaxeli er lokid, a 1., 8. og 15. degi hverrar 28 daga lotu.

Lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd
Réadlagdur skammtur af nab-paclitaxeli i samsettri medferd med karboplatini er 2000 mg/m2
daga 1, 8 og 15 & 21 dags fresti.

Brjostakrabbamein
Réadlagdur skammtur af nab-paclitaxeli er 260 mg/m2 sem er gefid i &d & 30 minGtum & 3
vikna fresti.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota lyfid til Lyfjanefndar LSH. | umsokninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdémar, feernismat og sjukdomsstada, &samt upplysingum um fyrri medferd.
Uppfylli sjuklingur skilyroi pessara leidbeininga er heimild veitt til sex manada. burfi
sjuklingur & frekari medferd ad halda parf ad sekja um heimild ad nyju par a&rangursmat
medferdarinnar liggur fyrir. Agreiningi vardandi afgreidslu umsoknar skal visad til
framkvaemdastjora lekninga Landspitalans, til endanlegs Urskurdar.

Hofundar og abyrgdarmenn ]
Orvar Gunnarsson krabbameinslaeknir og Oskar Pér Johannsson krabbameinslaknir.

Leidbeiningarnar voru samdar i mars 2016, endurskodadar i juni 2018 og verda endur-
skodadar eigi sidar en ad premur arum lidnum, en fyrr ef asteeda pykir til.
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