Verzenios

abemaciklib

DOSERINGSGUIDE FOR BEHANDLING
MED VERZENIOS

Tidig brostcancer!

Verzenios i kombination med endokrin behandling ar indicerat som adjuvant behandling av vuxna patienter
med hormonreceptorpositiv (HR-positiv), human epidermal tillvaxtfaktorreceptor 2-negativ (HER2-negativ),
lymfkortelpositiv brostcancer i tidigt stadium med hog risk for aterfall.

Till pre- eller perimenopausala kvinnor ska endokrin behandling med aromatashammare kombineras med en
luteiniserande hormonfrisattande hormonagonist (LHRH-agonist).

Verzenios ska tas kontinuerligt i tva ar eller tills sjukdomsrecidiv eller oacceptabla biverkningar uppkommer.

Avancerad eller metastaserad brostcancer’

Verzenios ar indicerat for behandling av kvinnor med HR-positiv, HER2-negativ lokalt avancerad eller
metastaserande brostcancer i kombination med en aromatashammare eller fulvestrant som initial
endokrinbaserad behandling, eller som tidigare fatt endokrin behandling.

Till pre- eller perimenopausala kvinnor ska endokrin behandling kombineras med en LHRH-agonist.!

ios ska tas kontinuerligt sa lange patienten har klinisk nytta av behandlingen eller tills oacceptabla
ingar uppkommer.

hyr ar amnad for onkologer och sjukskdterskor som behandlar brostcancerpatienter.
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VERZENIOS: EN CDK4&6 HAMMARE MED KONTINUERLIG DOSERING!

Den rekommenderade dosen av Verzenios: 150 mg tablett tva ganger dagligen

Verzenios finns i 3 styrkor med foljande dosalternativ:

150 mg 100 mg 50 mg

Hur patienten skall ta Verzenios
v+ Verzenios ska tas tva ganger dagligen vid ungefar samma tid.

+ Om en patient kraks eller missar en dos av Verzenios ska patienten uppmanas att ta nasta dos enligt schema. Patienten ska inte ta
nagon extrados for att kompensera fér den missade dosen.

+ Verzenios kan tas med eller utan mat
+ Verzeniostabletterna ska sviéljas hela. Tabletterna far inte tuggas, krossas eller delas innan de svaljs.

+ Patienterna bor undvika produkter som innehaller grapefrukt och Johannesort.

Dosjustering
<+ FOr hantering av vissa biverkningar kan behandlingsavbrott och/eller dosminskning bli nédvandigt.
+ Om dosreduktion behovs ska Verzeniosdosen minskas med

o o n
50 mg at gangen. £
+ Dosjusteringar paverkade inte effekten av Verzenios® : l
Manader w 1 2 3 4
° S } ° } ° . <
Monitorering av blodstatus och ASAT/ALAT @
Komplett blodstatus
+ Innan behandlingen sétts in rekommenderas @ @ @ @ @ @ @
féljande vérden: O ASAT/ALAT O O O O O O O

- Absolut neutrofiltal >1,5 x 10°/L \
- Trombocyter >100 x 10%/L | |

Varannan vecka under de En gang i manaden de Nar Kliniskt
- Hemoglobin >80 g/|_ forsta tva manaderna foljande tva manaderna indicerat

[Start av Verzenios behandling}

S-kreatinin

+ Aven om det inte &r klassificerat som en biverkan har abemaciklib visat sig férhdja serumkreatinin pd grund av hdmning av de
transportproteiner som medverkar i den tubulara sekretionen i njurarna utan att inverka pa den glomerulara funktionen (uppmatt som
iohexol-clearance).

+ | kliniska studier 6kade serumkreatininvardet under den férsta manaden, holl sig stabilt pa den hoégre nivan under hela
behandlingsperioden, gick ner igen nar behandlingen sattes ut, och atféljdes inte av nagra foréndringar av njurfunktionsmarkérer.

+ Eftersom det har visat sig att Verzenios kan hoja serumkreatinin utan att paverka njurfunktionen kan cystatin-C baserad metod
anvandas for att estimera GFR-nivaer.*



HANTERING AV BIVERKNINGAR!

\STE S emat

Rekommenderade atgarder

GARNA vid diarré'2

NIOS! Behandling med likemedel mot diarré, t.ex.
loperamid, ska paborjas vid forsta tecken pa 16s
avféring

Om biverkan inte gatt tillbaka till Grad <1 Behandlingsuppehall tills >
inom 24 timmar biverkan atergar till Grad <1

I >

Ingen dosjustering behovs

Diarré * Dosjustering till nasta niva sker med 50 mg Verzenios
. per gang.
Infektioner

¢ Avsluta behandling med Verzenios om patienten inte
Neutro pen i tolererar 50 mg tva ganger dagligen.

Leukopeni

Anemi Rekommenderade atgarder vid
Trotthet hematologiska biverkningar'?

o
Illamaende Innan start av behandling rekommenderas féljande
= . varden: absolut neutrofiltal (ANC*) >1,5 x 10%/L,
K ra k nin g ar trombocyter >100 x 10%/L och hemoglobin >80 g/L
Alopeci * Komplett blodstatus ska tas innan behandling med
. Verzenios inleds, varannan vecka under de forsta
Nedsatt a ptlt tvd manaderna, en gang i manaden paféljande tva
manaderna, samt n&r kliniskt indicerat.

Gor uppehall i behandlingen tills biverkan

atergatt till Grad 2 eller lagre i GEELEEING Beies

Rekommenderade atgarder vid
férhéjda aminotransferaser'?

VO VIV V VvV IVV VvV Vv Vv

Innan start av behandling maste ALAT och
ASAT kontrolleras

¢ Alaninaminotransferas (ALAT) och
aspartataminotransferas (ASAT) ska kontrolleras innan
behandling med Verzenios inleds, varannan vecka
under de forsta tvd manaderna, en gang i manaden
paféljande tvd manaderna, samt néar kliniskt indicerat.

Rekommenderade atgéarder vid
interstitiell lungsjukdom
(ILD/pneumonit)*?

Rekommenderade atgarder vid
vendsa tromboemboliska
handelser (VTE)"?

Tidig bréstcancer

Avancerad eller metastaserande bréstcancer

Rekommenderade atgarder vid

icke-hematologiska biverkningar'?
(géller ej diarré, forhjda aminotransferaser, ILD/
pneumonit och VTE)

Péverkan pé serumkreatinin: Aven om det inte & klassificerat som en biverkan har abemaciklib
visat sig forhsja serumkreatinin p& grund av hamning av de transportproteiner som medverkar
i den tubuldra sekretionen i njurarna utan att inverka pa den glomeruléra funktionen (uppmatt
som lohexol-clearance). | Kliniska studier Skade serumkreatininvérdet under den forsta
manaden med abemaciklibbehandlingen, hll sig stabilt p& den hégre nivan under hela
behandiingsperioden, gick ner igen nar behandlingen sattes ut, och atfljdes inte av ndgra
férandringar av njurfunktionsmarkdrer som blodurea (BUN), cystatin C eller beraknad glomerulsr
filtrationshastighet baserat pé cystatin C. Eftersom Verzenios kan héja serumkreatinin utan att
péverka njurfunktionen kan cystatin-C baserad metod anvéndas for att estimera GFR-niver.

0




KLASSIFICERING AV BIVERKNINGAR ENLIGT CTCAE?




HANTERING AV DIARRE!

Diarré ar den vanligaste biverkningen med Verzenios, men du kan vidta atgéarder for att hjdlpa din patient att hantera
denna biverkan.

79 STEG 1: VAR BEREDD

| | Diarré ar en vanlig biverkning
Om diarré forekommer, kommer dina patienter troligen att drabbas inom de forsta veckorna.

STEG 2: PLANERA

Planera i god tid

O Se till att dina patienter har ett receptfritt Iakemedel mot diarré, t.ex. loperamid tillgangligt hemma innan de borjar
behandlingen med Verzenios.

STEG 3: AGERA
Gor en 24-timmars handlingsplan
Om din patient far diarré, instruera da patienten att omedelbart vidta atgarder vid forsta tecknet pa symtom.

Folj upp din patient efter det forsta dygnet. Om diarrén inte minskat till grad 1 eller mindre inom ett dygn, kan du beh6va gora uppehall och eventuellt
justera dosen nar behandlingen aterupptas (se sidan for “Hantering av biverkningar”).

SARSKILDA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER!

Neutropeni: Neutropeni har rapporterats hos patienter som far Verzenios. Dosjustering rekommenderas for patienter som utvecklar neutropeni av grad 3 eller 4
(se sidan for “Hantering av biverkningar”). Dédsfall intraffade hos <1 % av patienterna med metastaserad brostcancer. Patienterna ska uppmanas att rapportera
eventuella feberepisoder till sin vardgivare.

Infektioner: Infektioner har rapporterats hos patienter som far Verzenios + endokrin behandling i hogre frekvens @n hos patienter som behandlades med
placebo + endokrin behandling. Infektion i lungorna har rapporterats hos patienter som far Verzenios utan samtidig neutropeni. Dédsfall intréffade hos <1% av
patienterna med metastaserad bréstcancer. Patienterna ska 6vervakas for tecken och symtom pa infektion och ska behandlas pa medicinskt lampligt sé&tt.

Vends tromboemboli: Vends tromboembolism rapporterades hos patienterna som behandlades med abemaciklib plus endokrin behandling. Monitorera
patienterna avseende tecken och symtom pa djup ventrombos eller lungemboli och behandla pa medicinskt [ampligt satt. Beroende pa graden av VTE kan
abemaciklibdosen behdva justeras.

Arteriell tromboembolisk handelse: En potentiellt 6kad risk for allvarliga arteriella tromboemboliska hdandelser (ATEs), inklusive ischemisk stroke och hjartinfarkt
har observerats i studier pa metastaserande brostcancer nar abemaciklib administrerades i kombination med endokrin behandling.

Forhéjda aminotransferaser: Forhojning av ALAT och ASAT har ofta rapporterats hos patienter som far Verzenios. Baserat pa en forhojd niva av ALAT eller
ASAT kan det behdvas en dosjustering av Verzenios (se sidan for "Hantering av biverkningar”).

Interstitiell lungsjukdom (ILD)/pneumonit: Interstitiell lungsjukdom (ILD)/pneumonit har rapporterats hos patienter som far Verzenios. Monitorera patienterna
avseende pulmonella symtom indikativa for ILD/pneumonit och behandla pa medicinskt [ampligt satt. Baserat pa grad av ILD/pneumonit kan Verzeniosdosen
behodva justeras (se sidan for “Hantering av biverkningar). Satt ut Verzenios for patienter med ILD/pneumonit av grad 3 eller 4.

Samtidig anvdandning av CYP3A4-inducerare: Samtidig anvdndning av CYP3A4-inducerare ska undvikas pa grund av risken for samre effekt av Verzenios.
Om samtidig anvdandning av CYP3A4-inducerare inte kan undvikas, se produktresumén for Verzenios for fullstdandiga doseringsinstruktioner.

Visceral kris: Det saknas data om Verzenios effekt och sdkerhet hos patienter med visceral kris.
Laktos: Patienter med séllsynta &rftliga tillstand med galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption ska inte ta Verzenios.
Natrium: Verzenios innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. praktiskt taget "natriumfritt”.




Verzenios (abemaciklib), Antineoplastiska medel, proteinkinashammare, ATC-kod: LO1EFO03, filmdragerade tabletter 50, 100, 150 mg.
Receptbelagt Iakemedel (Rx)

Indikation: Tidig brostcancer, Férman, Verzenios i kombination med endokrin behandling ar indicerat som adjuvant behandling av vuxna patienter
med hormonreceptorpositiv (HR-positiv), human epidermal tillvaxtfaktorreceptor 2-negativ (HER2-negativ), lymfkortelpositiv brostcancer i tidigt stadium
med hog risk for aterfall. Till pre-eller perimenopausala kvinnor ska endokrin behandling med aromatashdmmare kombineras med en luteiniserande
hormonfrisattande hormonagonist (LHRH-agonist). Behandlingsléngd: Verzenios ska tas kontinuerligt i tva ar eller tills sjukdomsrecidiv eller
oacceptabla biverkningar uppkommer.

Indikation: Avancerad eller metastaserad brostcancer, Forman, Verzenios ar indicerat for behandling av kvinnor med HR-positiv, HER2-negativ lokalt
avancerad eller metastaserande brostcancer i kombination med en aromatashammare eller fulvestrant som initial endokrinbaserad behandling,

eller som tidigare fatt endokrin behandling. Till pre-eller perimenopausala kvinnor ska endokrin behandling kombineras med en LHRH-agonist.
Behandlingslangd: Verzenios ska tas kontinuerligt sa ldange patienten har klinisk nytta av behandlingen eller tills oacceptabla biverkningar uppkommer.

Kontraindikationer: Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne.

Varningar och férsiktighet: De vanligaste biverkningarna ar diarré, infektioner, neutropeni, leukopeni, anemi, trétthet, illamaende, krakningar, alopeci
och nedsatt aptit. Neutropeni har rapporterats hos patienter som far abemaciklib. Dosjustering rekommenderas for patienter som utvecklar neutropeni
av grad 3 eller 4. Infektioner rapporterades hos patienter som far abemaciklib tillsammans med endokrin behandling i hégre grad jamfért med
patienter som behandlats med placebo och endokrin behandling. Férhojda ALAT-och ASAT-vérden har rapporterats hos patienter som far abemaciklib.
Vends tromboembolism och interstitiell lungsjukdom (ILD)/pneumonit har rapporterats, monitorera patienterna avseende tecken och symtom pa djup
ventrombos och pulmonella symtom indikativa for ILD/pneumonit och lungemboli och behandla pa medicinskt lampligt satt. En potentiellt 6kad risk

for allvarliga arteriella tromboemboliska handelser (ATEs), inklusive ischemisk stroke och hjartinfarkt har observerats i studier pa metastaserande
bréstcancer nar abemaciklib administrerades i kombination med endokrin behandling. Samtidig anvandning av CYP3A4-inducerare ska undvikas pa
grund av risken for samre effekt av abemaciklib

Fertilitet, graviditet, amning: Verzenios rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvander preventivmedel. Fertila kvinnor
ska anvanda mycket effektiva preventivmedel (t.ex. en dubbel barridgrmetod) under behandlingen och i minst 3 veckor efter behandlingens slut.
Patienter som far abemaciklib ska inte amma.

Datum for 6versyn av produktresumén: 2024-07-04
For ytterligare information och priser se www.fass.se

Yiterligare upplysningar om detta lékemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkéannandet for forsaljning: Eli Lilly Sweden AB, Box 721,
169 27 Solna. 08-737 88 00, www.lilly.com/se

Verzenios® och Lilly &r registrerade varumarken som tillhor Eli Lilly and Company Limited.

Biverkningar och reklamationer bor rapporteras. Du kan rapportera biverkningar direkt via Lakemedelsverkets hemsida www.lakemedelsverket.se.
Biverkningar och reklamationer kan ocksa rapporteras till Lilly. Vanligen kontakta Lilly’s medicinska information pa telefon +46 (0)8 737 88 00 eller
skicka en e-post till scan_medinfo@lilly.com.

* Se produktresumén for Verzenios for angiven enhet fran CTCAE-skalan www.fass.se
@ Grad 2 biverkan som inte gar tillbaka till baslinjevardet eller grad 1inom 7 dagar trots maximalt stodjande atgarder.

ADL = dagliga aktiviteter; ALAT = alaninaminotransferas; ANC = absolut neutrofilantal; ASAT = aspartataminotransferas; CTCAE = Common Terminology Criteria for
Adverse Events; LLN = nedre normalgrans; ULN = 6vre normalgrans.
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