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Leidbeiningar um notkun & crizotinib (Xalkori®)

Inngangur

Um pad bil 4% lungnakrabbameina af ekki af smafrumugerd (non-small cell lung cancer) tja
EML4-ALK samrunagen (eru ALK jakved). Crizotinib er smasameind sem er sérteekur hemill &
ALK vidtaka tyrosin kinasa (ALK receptor tyrosine kinase, RTK) og krabbameinsvaldandi
afbrigdi hans (p.e. ALK samruna og tilteknar ALK stokkbreytingar. Crizotinib hefur
a&xlishemjandi verkun & frumur sem tja ALK-samruna).

Lyfid hefur verid skrad i Bandrikjunum, Evropu (EMA) sem og 4 islandi.

Abendingar

Crizotinib er atlad til upphafsmedferdar (first-line) hja fullordnum vid langt gengnu lungna-
krabbameini sem ekki er af smafrumugerd (non-small cell lung cancer, NSCLC) og tjair ensimio
villivaxtar eitileexlis kinasa (anaplastic lymphoma kinase, ALK) (ALK-jakveett).

Crizotinib er tlad til medferdar hja fulloronum vid 46ur medhondludu, langt gengnu
lungnakrabbameini sem ekki er af smafrumugerd (non-small cell lung cancer, NSCLC) og tjair
ensimid villivaxtar eitilexlis kinasa (anaplastic lymphoma kinase, ALK) (ALK-jakvatt).

Frabendingar
Ofnaemi fyrir crizotinibi eda einhverju hjalparefnanna.
Alvarlega skert lifrarstarfsemi. Sja nanar i Sérlyfjaskra.

Arangur

Gerd hefur verid opin, fasa 3 rannsokn & sjuklingum med langt gengid eda Utbreitt, ALK-jakvaett
lungnakrabbamein af ekki af smafrumugerd. Sjuklingarnir h6fou adur fengid krabbameinslyfja-
medferd sem innihélt platinum Iyf. Alls toku 347 sjuklingar patt i rannsokninni. Med
slembirddun fengu peir crizotinib 250 mg x 2 & dag um munn eda krabbameinslyfjamedferd p.e.
pemetrexade eda docetaxel a 3ja vikna fresti i &@d. Adal endapunktur rannsoknar var lifun an
versnunar, var hun 7,7 manudir i crizotinib hopnum samanborid vid 3,0 manudir i
krabbameinslyfjahépnum, P-gildi < 0,001. Ekki var munur & heildarlifun i milligreiningu
(interim analysis). Sjuklingar skradu betri einkennastillingu a crizotinib og betri lidan (quality of
life). 4



Aukaverkanir

I framangreindri rannsokn voru algengar aukaverkanir crizotinibs; sjontruflanir, einkenni fra
meltingarvegi og haekkun 4 lifrarensimum. Sjaldgef en alvarleg aukaverkun var
millivefslungnabdlga.

Crizotinib getur valdid lengingu & QTc bili, sem getur leitt til aukinnar haettu a sleglahradsleatti
(t.d. Torsade de Pointes) eda skyndidauda. Heetta er a lengingu QTc bils geti verid aukin hja
sjuklingum sem samtimis taka lyf vid hjartslattartruflunum og sjuklingum sem fyrir eru med
hjartakvilla sem skipta mali, haegslatt eda truflanir & bl6dsoltum (t.d. af voldum nidurgangs eda
uppkasta). Sja sérstakar dryggisupplysingar i Sérlyfjaskra.

Fordast skal samtimis notkun crizotinibs og 6flugra CYP3A4 hemla/6rva og hvarfefna fyrir
CYP3A4 med prongt leekningalegt bil.

Skammtar og lyfjagjof
Lyfid kemur i hylkjaformi og er gefio um munn. Upphafsmedferd er 250 mg tvisvar svar & dag,
en minnka méa skammtinn i 200 mg tvisvar & dag eda 250 mg einu sinni & dag.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota lyfid til Lyfjanefndar LSH. I umsdkninni skal koma fram
stadfesting ad um ALK jakveett lungnakrabbamein sé ad raeda, aldur sjaklings, sjukdomar,
feernismat (performance status, ECOG 0,1 eda 2 koma til greina), sjukdémsstada og upplysingar
um fyrri medferd. Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt til 6 manada i
senn ad pvi tilskyldu ad arangursmat medferdarinnar liggi fyrir. Lyfid er ad jafnadi gefid uns vart
verdur vid ad sjukdomur agerist eda aukaverkanir hindra frekari medferd. Agreiningi vegna
afgreidslu umsoknar skal visad til framkveemdastjora leekninga Landspitalans, til endanlegs
arskurdar.

Hofundar og abyrgdarmenn
Gunnar Bjarni Ragnarsson, leeknir
Agnes Smaraddttir, leknir

Orvar Gunnarsson, leknir

Utgefid i nvember 2015. Endurskodadar i april 2016. Leidbeiningarnar verda endurskodadar
eigi sidar en ad premur arum lidnum eda fyrr ef asteeda pykir til.
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