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Leidbeiningar um notkun a osimertinib (Tagrisso®)

Inngangur
Osimertinib er tyrosin kinasa hemill (TKI). pad er 6afturkraefur hemill vaxtarpattarvidtaka
(EGFR) med nemisstokkbreytingu og TKI-0naemisstokkbreytingu (T790M).

Abendingar

Osimertinib sem einlyfjamedferd er etlad til medferdar sem fyrstavalsmedferd hja
fullordnum sjuklingum med lungnakrabbamein, sem ekki er af smafrumugerd,
sem er stadbundid langt gengid eda med meinvérpum med virkjandi
stokkbreytingar i vaxtarpattarvidtaka i hudpekju (EGFR).

Osimertinib sem einlyfjamedferd er &tlad til medferdar hja fullordnum sjaklingum med
lungnakrabbamein, sem ekki er af smafrumugerd, sem er stadbundid langt gengid eda med
meinvérpum og med T790M stokkbreytingu i EGFR.

Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna. Ekki méa nota johannesarjurt
samhlida osimertinib (sja nanar i serlyfjaskrd).

Arangur

Synt var fram & verkun og 6ryggi osimertinib vid medferd hja sjuklingum med
lungnakrabbamein, sem ekki er af smafrumugerd, sem er stadbundid langt gengid eda med
meinvérpum og med T790M stokkbreytingu par sem sjukdémur hafdi versnad medan a
medferd med EGFR TKI-hemli stdd eda eftir medferd i slembiradadri, opinni fasa Il1
rannsokn med virkum samanburdi (AURAZ3). Pessi rannsdkn syndi tolfredilega marktaekan
avinning i lifun &n versnunar sjukdoéms hja sjuklingum sem fengu medferd med osimertinib
samanborid vid krabbameinslyfjamedferd (pemtrexed/carboplatin)®.

Aukaverkanir
Sja lid 4.8 i sérlyfjaskra.

Skammtar og lyfjagjof
Radlagdur skammtur er 80 mg osimertinib einu sinni & sélarhring par til sjakdémur versnar
eda eiturhrif eru 0asaettanleg.



Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota Iyfid til Lyfjanefndar LSH. | ums6kninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdémar, feernimat og sjukdomsstada asamt upplysingum um fyrri medferd.
Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt til 6 manada. burfi sjuklingur
a frekari medferd ad halda parf ad sekja um heimild ad nyju par sem arangursmat medfero-
arinnar liggur fyrir. Athugasemdum vegna afgreidslu lyfjanefndar mé beina til
framkvaemdastjéra leekninga & Landspitala.

Hoéfundur og dbyrgdarmadur
Orvar Gunnarsson, sérfredingur i krabbameinslaekningum a LSH

Leidbeiningarnar voru uppferdar i april 2020 og verda endurskodadar eigi sidar en ad premur
arum lionum en fyrr ef &staeda pykir til.
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