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Leidbeiningar um notkun a Darolutamid (Nubega)

Inngangur

Darolutamid hindrar:

1) bindingu testosterons vid androgen vidtaka (AV)
2) feerslu AV til kjarna

3) bindingu AV vio DNA

Pannig hindrar pad virkni testosterons umfram pad sem nast med balingu a framleidslu pess i
eistum eda med brottndmi eistna og getur pannig tafid framgang blodruhalskirtils-
krabbameins.

Lyfid er skrad i Bandarikjunum og Evropu og sampykkt af NICE.

Abending
Darolutamid er atlad:

e til medferdar hja fulloronum karlménnum med krabbameini i blédruhalskirtli an
meinvarpa, sem ekki svarar hormonahvarfsmedferd (non metastatic Hormon Resistant
Prostate Cancer, nmHRPC), sem eru i mikilli hattu 4 ad f& meinvorp.

Aztlug lifun skal vera a.m.k. 3 manudir og ECOG faernismat 0-2.

Darolutamid, apalutamid og enzalutamid eru 16gd ad jofnu & pessari abendingu og val & lyfi
reedst af medferdarkostnadi.

Frabendingar
pekkt ofnaemi fyrir lyfinu eda 6drum innihaldsefnum pess.

Arangur

ARAMIS: Krabbamein i blddruhélskirtli an meinvarpa, sem ekki svarar
hormonahvarfsmedferd (hmHRPC).

Verkun og 6ryggi darolutamid voru metin i slembiradadri, tviblindri, fjdlsetra I1l. stigs
rannsokn med samanburdi vid lyfleysu hja sjuklingum med krabbamein i blédruhalskirtli an
meinvarpa (samkvamt hefdbundinni myndgreiningu med télvusneidmynd, beinaskanni eda
segulomun), sem ekki svaradi hormonahvarfsmedferd, par sem tvéfoldunartimi PSA (prostate
specific antigen doubling time, PSADT) var <10 manudir. Sjaklingar voru teknir med i
rannsoknina ef peir voru med 3 hakkandi gildi PSA eftir lagmarksgildi, meld med a.m.k. 1
viku millibili medan 4 androgenbelandi medferd st6d, PSA >2 ng/ml vid skimun og




hormdénahvarfsgildi testdsterons i sermi < 1,7 nmdl/I. Alls var 1509 sjuklingum slembiradad
2:1 til ad f& annadhvort 600 mg af darolutamid til inntoku tvisvar & dag (n=955) eda
samsvarandi lyfleysu (n=554). Allir sjuklingar fengu samhlida GnRH (gonadotropin-releasing
hormone). Pegar lokagreining var framkvemd hafdi medferd med darolutamid leitt til
tolfreedilega marktaekrar baetingar & heildarlifun, samanborid vid lyfleysu. Medferd med
darolutamidi olli einnig télfreedilega marktaekri lengingu a tima fram ad versnun verkja, tima
fram ad upphafi fyrstu frumudrepandi krabbameinslyfjamedferdar og tima fram ad fyrsta
tilviki tengdu beinagrind med einkennum, samanborid vid lyfleysu.

Aukaverkanir

[ framangreindum ranns6knum voru aukaverkanir sem rekja matti til Darolutamid sjaldgafar.
Helstu aukaverkanir sem voru algengari i sjaklingum medhondladir med apalutamid voru
breyta, stodkerfisverkir og hudutbrot.

Skammtar og lyfjagjof
600 mg i tofluformi tvisvar daglega (tveer 300 mg toflur tvisvar & dag).

Umsdknarferli

S6tt er um heimild til ad nota Iyfid til lyfjanefndar Landspitala. | umsokninni skal koma fram
aldur sjuklings, nakveem sjukdomsgreining (sbr. abendingu lyfsins), feernismat og
sjukdémsstada, asamt upplysingum um fyrri medferd. Uppfylli sjaklingur skilyrdi pessara
leidbeininga er heimild veitt til sex manada. burfi sjaklingur a frekari medferd ad halda parf
ad sekja um heimild ad nyju par sem arangursmat medferdarinnar liggur fyrir.

Hofundur og dbyrgdarmadur
Rafn Hilmarsson, yfirleknir pvagferaskurddeildar

Leidbeiningarnar voru samdar i juni 2022 og verda endurskodadar eigi sidar en ad premur
arum lionum en fyrr ef &steda pykir til.
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