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Leidbeiningar um notkun & vemurafenib (Zelboraf®)

Inngangur

Um pad bil helmingur sortumeina hafa stokkbreytingu i BRAF geni sem leidir til ofvirkni
akvedinna innanfrumubodefna og krabbameinsvaxtar. Vemurafenib er lyf sem hindrar virkni
stokkbreytts BRAF gens. Lyfid er skrad i Bandarikjunum [1] og sampykkt i Evropu.

Abending

Vemurafenib er e&tlad til medhdndlunar sjuklinga med éskurdtaekt dreift stig 111 eda IV
sortumein, sem fyrsta medferd eda eftir ad adrar lyfjamedferdir hafa brugdist. Sjuklingar
burfa ad hafa feerni 0-2 skv. ECOG skala. Sortumeinid parf ad hafa stadfesta stokkbreytingu i
BRAF geni.

Frabendingar
pekkt ofnaemi fyrir lyfinu eda 6drum innihaldsefnum pess.

Arangur

[ alpjodlegri I11. stigs rannsdkn voru 675 sjuklingar, med 6skurdteekt dreift stig lllc eda IV
sortumein sem hofou ekki fengid adra krabbameinslyfjamedferd, annad hvort medhdndladir
med vemurafenibi eda dacarbazini. Gerd var milliathugun sem syndi ad 48% sjuklinga hofou
svarad vemurafenibi en 5% dacarbazini og eftir 6 manudi var lifun sjuklinga sem fengu
vemurafenib 84% (95% [CI], 78 to 89) en 64% (95% CI, 56 til 73%) i dacarbazin hopnum.
Var rannsoknin stédvud og sjuklingum sem hofdu fengid dacarbazin leyft ad skipta yfir a
vemurafenib [2].

Fjolpjoadleg Il. stigs rannsdkn sem tok til 132 sjuklinga med dreift sortumein sem var med
BRAF V600 stokkbreytingu og héfou fengio fyrri medferd var gefid vemurafenib i einarma
opinni rannsokn. Svorunarhlutfall var 53% (CI1 44-62), 6% med fullnadarsvorun og 47% med
hlutasvorun, medalsvérunartimi var 6,7 manudir, medaltimi ad sjukdomsversnun var 6,8
manudir (CI 5,6-8,1). Heildarlifun var 15,9 manudir (Cl 11,6-18,3) [3].

Aukaverkanir

Algengustu (>5%) aukaverkanir lyfsins eru: lidverkir, Gtbrot, preyta, harlos, keratoacanthoma
eda flogupekjukrabbamein i hud, kladi, hyperkeratosis, aukid ljosnemi i had, 6edlileg
lifrarpréf, 6gledi og nidurgangur.

Sérstakar varudarradstafanir
Taka skal hjartalinurit, bl6dhag, s6lt (b.m.t. magnesium) og lifrarpréf adur en medferd er
hafin og fjorum vikum eftir ad hdn er hafin (eda eftir ad skommtum hefur verid breytt) og



reglulega medan a henni stendur. Athuga skal hvort sjuklingur hefur merki um
hadkrabbamein eda forstig peirra i hid &dur en medferd er hafin og fylgjast med hvort slikt
préast medan a henni stendur (malt med a 2ja ménada fresti).

Skammtar og lyfjagjof
Vemurafenib 960 mg tvisvar a dag gefid um munn.

Umsdknarferli

S6tt er um heimild til ad nota Iyfid til Lyfjanefndar LSH. | ums6kninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdémar, feernismat og sjukddémsstada, &samt upplysingum um fyrri medferd og
stadfestingu &8 BRAF V600E stokkbreytingu i exlisfrumum. Uppfylli sjuklingur skilyrdi
pbessara leidbeininga er heimild veitt til sex manad. burfi sjaklingur & frekari medferd ad halda
parf ad sekja um heimild ad nyju par sem arangursmat medferdarinnar liggur fyrir.
Agreiningi vardandi afgreidslu umsoknar skal visad til framkveemdastjora leekninga
Landspitalans, tilendanlegs Urskurdar.

Hoéfundur og abyrgdarmadur
Gunnar Bjarni Ragnarsson, leeknir.

Endurskodun
Leidbeiningarnar voru samdar i jandar 2012 og endurskodadar i juni 2016. bar verda
endurskodadar eigi sidar en ad premur arum lidnum, en po fyrr ef astaeda pykir til.
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