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Medferd med XALKORI® (crizotinib)

Pessi baeklingur er a&tladur sjiklingum sem fa medferd med XALKORI

Upplysingarnar i baeklingnum voru teknar saman i mars 2025
9. utgafa: Sampykkt af Lyfjastofnun i september 2025



Efnisyfirlit
Inngangur
Hvad er ALK-jdkvaett og ROS1-jdkvaett lungnakrabbamein, sem ekki er af smafrumugerd (NSCLC)?

Hvad er ALK-jakvaett villivaxtar stérfrumueitilaexli (ALCL) og vodvabandvefsfrumuaexli
med bolgufrumuiferd (IMT)?
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Hvernig verkar XALKORI?

Hvernig & ad taka XALKORI?
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Oryggisupplysingar

Gagnlegar upplysingar og 6ryggiskort
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Inngangur
Leeknirinn hefur avisad XALKORI handa pér til medferdar vio:

+ lungnakrabbameini eda,
« villivaxtar storfrumufrumueitilaexli eda,
+ vdoOvabandvefsfrumuaexli med boélgufrumuiferd.

| bessum baeklingi eru upplysingar um hvernig XALKORI verkar og hvad hafa parf i huga medan 4 medferd
stendur. L6g0 er ahersla & pzer aukaverkanir sem sérstaklega verdur ad hafa i huga medan a medferdinni
stendur, en ekki er minnst & allar mégulegar aukaverkanir lyfsins. Frekari upplysingar er ad finna i
fylgisedlinum sem fylgir i pakkningu lyfsins. Naudsynlegt er ad lesa hann vandlega.

bu parft ad hafa i huga ad upplysingarnar i pessum baeklingi koma ekki i stad peirra upplysinga sem
laeknirinn eda adrir heilbrigdisstarfsmenn veita pér. Hafdu samband vid leekninn, hjukrunarfraedinginn
eda lyfjafraeding ef pu ert i vafa um eitthvad eda spurningar vakna.

Lestu fylgisedilinn sem er i XALKORI pakkningunni i hvert sinn sem pu feerd lyfid afgreitt i apoteki.
Fylgisedillinn er uppfeerdur reglulega med nyjustu upplysingum, svo rddleggingar gaetu hafa breyst fra pvi
a0 pu fékkst lyfid afgreitt sidast.

Vinsamlega athugadu ad med ordinu “pu” er visad baedi til fullordins sjuklings og umodnnunaradila sjuklings
a barnsaldri.

PU munt fa Xalkori 6ryggiskort sem parf ad fylla it med upplysingum um pig og medferdina. betta er gert i
oryggisskyni. Syndu 6ryggiskortid i hvert skipti sem pu leitar til laekna eda annarra heilbrigdisstarfsmanna
sem ekki koma ad pessari medferd.
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Hvad er ALK-jakvaett og ROS1-jakvaett lungnakrabbamein, sem ekki
er af smafrumugerd (NSCLC)?

Um pad bil 3-5% sjuklinga med NSCLC eru med sérstaka tegund sjukdémsins sem nefnist ALK-jakvaett
lungnakrabbamein 4 medan 1-2% sjuklinga eru med sérstaka tegund sem nefnist ROS1-jakvaett
lungnakrabbamein. ALK jakvaett lungnakrabbamein og ROS1 jakvaett NSCLC koma mjdg sjaldan fyrir
samtimis.

Hvao er ALK-jakveett villivaxtarstoreitilfrumuzexli (ALCL)?
Villivaxtarstoreitilfrumuaexli (anaplastic large cell ymphoma, ALCL) er mjog sjaldgeef tegund eitilfrumuaexlis
sem ekki er af Hodgkin-gerd (non-Hodgkin lymphoma, NHL). Pad myndast pegar T-frumur (einnig nefndar
T-eitilfrumur) byrja ad hegda sér éedlilega. T-frumur eru hvitar blédfrumur sem berjast gegn sykingum. Um
pad bil 90-95% barna med ALCL eru med svokallada ALK-jakvaeda gerd sjukdémsins.

Hvao er ALK-jakvaett voovabandvefsfrumuaexli
med bolgufrumuifero (IMT)?

Vodvabandvefsfrumuazexli med bdlgufrumuiferd (inflammatory myofibroblastic tumor, IMT) er mjég
sjaldgeef tegund krabbameins sem myndast ur sléttum védvafrumum, bandvefsfrumum og tilteknum
frumum énaemiskerfisins. Pad getur myndast hvar sem er i likamanum en kemur yfirleitt upp i lungum,
kvidarholi, mjadmargrind eda bakhlid kvidarhols. Um pad bil 50-70% barna med IMT eru med svokallada
ALK-jakvaeda gerd sjukdémsins.
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Hvad er XALKORI?

XALKORI er krabbameinslyf. Virka efnid i pvi nefnist crizotinib og hefur pad verid préad sérstaklega til medferdar
hja:
« fullordnum sjuklingum med annadhvort ALK-jakvaett eda ROS1 jakveett langt gengid NSCLC.

« bornum og unglingum (4 aldrinum =1 til <18 dra) med annad hvort ALK-jakvaett ALCL eda ALK- jakvaett
IMT.

Lyfjastofnun Evrépu hefur sampykkt Iyfid til:

« fyrstu medferdar hja fullordnum sjuklingum med NSCLC ef sjukdémurinn er langt genginn eda ef lung-
nakrabbameinid er langt gengid og sjuklingarnir hafa ekki haft gagn af fyrri medferd.

« medferdar hja bérnum og unglingum (3 aldrinum =1 til <18 dra) med ALK-jakvaett ALCL ef fyrri medferd
hefur ekki dugad til ad stodva sjukdéminn.

- medferdar hja bérnum og unglingum (a3 aldrinum >1 til <18 ara) med ALK-jakvaett IMT ef sjukdémurinn
hefur ekki verid fjarleegdur ad fullu med skurdadgerd eda ef fyrri medferd hefur ekki dugad til ad stédva
sjukdéminn.

Hvernig verkar XALKORI?
XALKORI getur haegt 4 eda stodvad voxt annad hvort:

+ ALK-jdkvaeds eda ROS1-jakvaeds NSCLC hja fullordnum, eda
« ALK-jdkvaeds ALCL eda ALK jakvaeds IMT hja bérnum og unglingum.

Pess vegna getur lyfid studlad ad pvi ad ALK-jdkvaed eda ROS1-jdkvaed axli minnki.
Hja fullordnum sjuklingum med ALK-jakvaett eda ROS1-jakveett NSCLC getur XALKORI einnig hugsanlega
dregid ur sjukdémstengdum einkennum.
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Hvernig a ad taka XALKORI?
Laeknirinn hefur avisad XALKORI handa pér til medferdar vio:

« lungnakrabbameini hja fullordnum sjuklingi eda,
- villivaxtarstoreitilfrumuaexli eda vodvabandvefsfrumuaexli med bélgufrumuiferd hja barni eda unglingi.

Leeknirinn hefur veitt pér upplysingar um hvernig pu att ad taka XALKORI. Laeknirinn mun fylgjast ndid med
sjukdémsbreytingum og aukaverkunum sem pu getur fengid af XALKORI.

Upplysingar um hvernig & ad taka lyfid er ad finna i kafla 3 i fylgisedlinum, ,Hvernig nota 4 XALKORI".
- Radlagdur skammtur fyrir fullordna med NSCLC er eitt 250 mg hylki tvisvar & dag.

— Radlagdur skammtur fyrir born og unglinga med ALCL eda IMT er 280 mg/m? tvisvar & dag. Laeknirinn
mun reikna rddlagda upphafsskammta ut fra likamsyfirbordi barnsins. Daglegur hamarksskammtur
handa bérnum og unglingum ma ekki fara yfir 1.000 mg. Gefa 4 bornum og unglingum XALKORI undir
eftirliti fullordinna.

Stundum getur verid naudsynlegt ad breyta daglegum skdmmtum.

Taktu lyfid alltaf samkveemt fyrirmaelum leeknisins.
Ef tekinn er steerri skammtur en maelt er fyrir um fyrir slysni

« Lattu leekninn eda lyfjafreeding vita tafarlaust ef pu tekur of morg hylki fyrir slysni.
Ef gleymist ad taka XALKORI

- Ef taka @ naesta skammt eftir 6 klukkustundir eda meira skaltu taka hylkid sem gleymdist um leid og
pu manst eftir pvi. Taktu sidan naesta skammt & venjulegum tima.

« Ef taka & naesta skammt eftir minna en 6 klukkustundir skaltu sleppa pvi ad taka hylkid sem
gleymdist. Taktu sidan naesta skammt & venjulegum tima.

+ Segdu leekninum fra skammtinum sem gleymdist vid naestu komu til hans.
« Ekki & ad tvofalda skammt (tvo hylki samtimis) til ad baeta upp hylki sem gleymst hefur ad taka.

« Ef pu kastar upp eftir ad hafa tekid skammt af XALKORI skaltu ekki taka aukaskammt, heldur taka naesta
skammt & venjulegum tima.
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Ef fram koma aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur XALKORI valdid aukaverkunum hja sumum peirra sem taka pad.

Raeddu vid leekninn, hjukrunarfraedinginn eda lyfjafraeding ef pu faerd einhverjar peirra aukaverkana sem hér er
lyst eda finnur fyrir 6drum einkennum medan pu tekur XALKORI.

Hér a eftir eru upplysingar um aukaverkanir sem sérstaklega parf ad hafa i huga vid notkun Xalkori.
Mikilvaegt er ad lesa upplysingar um adrar aukaverkanir i fylgisedlinum.

P6 ekki hafi allar paer aukaverkanir sem greinst hafa hja fullordnum med lungnakrabbamein komid fram hja
bornum og unglingum med ALCL eda IMT & ad hafa allar aukaverkanir sem komid hafa fram hja fullordonum
med lungnakrabbamein i huga vid medferd hja bérnum og unglingum med ALCL eda IMT.

Aukaverkanir sem geta verid alvarlegar:

- Lifrarbilun.

Bolgusjukdémur i lungum.

Faekkun hvitra blédkorna (p.m.t. daufkyrninga)

Yfirlidstilfinning, yfirlid eda 6paegindi fyrir brjosti (getur verid merki um éedlilegan hjartslatt)

Sjonmissir ad hluta til eda 6llu leyti &4 60ru eda badum augum.

Alvarlegir kvillar f maga, pdrmum og munni (meltingarvegi) hja bérnum og unglingum med ALCL eda
IMT

+ Blodrumyndun i nyrum hja fullordnum sjuklingum.

Upplysingar um adrar aukaverkanir hja fullordnum med lungnakrabbamein og bérnum og unglingum med
ALCL eda IMT eru i fylgisedlinum sem fylgir hverjum pakka af XALKORI.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. bpetta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i fylgisedli lyfsins. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka
upplysingar um Oryggi lyfsins.
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Hvernig a ad bregdast vid aukaverkunum XALKORI

Hafdu tafarlaust samband vid laekni ef pu finnur fyrir einhverri af eftirtoldum
alvarlegum aukaverkunum:

Yfirlidstilfinning/svimi, yfirlid eda 6paegindi fyrir brjosti og 6reglulegur hjartslattur

Hafou tafarlaust samband vid laekninn ef vart verdur vid pessi einkenni, par sem pau geta verid merki um
breytingar a rafleidni hjartans (sést a hjartarafriti) eda 6edlilegan hjartslatt. Ef pu ert med hjartasjukdém
fyrir mun laeknirinn rannsaka starfsemi hjartans vandlega og hugsanlega breyta skammtinum af XALKORI.
Laeknirinn gaeti tekid hjartarafrit til ad athuga hvort hjartakvillar gera vart vid sig medan 4 medferd med
XALKORI stendur.

Minnkud hjartslattartioni / heegslattur
XALKORI getur dregid ur hjartslattartioni. Heegslattur med einkennum (t.d. yfirlidi, sundli, lagprystingi) getur
komid fram. Hafdu samband vid laekninn ef vart verdur vid pessi einkenni.

Laeknirinn mun fylgjast med hjartastarfsemi pinni og geeti breytt skdmmtum pinum af XALKORI.

Feekkun hvitra blédkorna (p.m.t. daufkyrninga)

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu faerd hita eda sykingu. Laeknirinn geeti sent pig i blédrannséknir og ef
nidurstédurnar eru 6edlilegar geeti laeknirinn dkvedid ad minnka XALKORI skammtinn.

Hjartabilun

Lattu lzekninn tafarlaust vita ef pu faerd einhver einkenni hjartabilunar. bessi einkenni geta verid ma0i,
bolga i handleggjum, fétleggjum eda andliti, eda hrod pyngdaraukning. Laeknirinn geeti akvedid ad gera
timabundid hlé & medferdinni, minnka skammta eda stodva medferdina fyrir fullt og allt.

Go6tun (rof) i maga eda pormum

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir alvarlegqum maga- eda kvidverkjum, hita, kuldahrolli, maedi,
hrodum hjartslzetti eda breyttu haegdamynstri. Pessi einkenni geta verid visbending um gétun (rof) i maga
eda pormum.

Lifrarskemmdir

Bl6dsyni verda tekin reglulega medan 4 medferd med Xalkori stendur. Pannig er haegt ad fylgjast med
starfsemi ymissa liffeera, til deemis lifrarinnar.

Moguleg einkenni lifrarskemmda

- Ef pu ert preyttari en venjulega, ef hiid og augu verda gul, ef pvag verdur dokkt eda brunt
(te-litad), ef pér verdur oglatt, feerd uppkost eda minnkada matarlyst, ef pu ert med verk haegra
megin i kvid, ert med klada eda faerd marbletti oftar en venjulega.

- betta geta verid merki um aukaverkanir a starfsemi lifrar. Bl63syni verda tekin til ad rannsaka
lifrarstarfsemina. Naudsynlegt getur verid ad leeknirinn minnki skammtinn af XALKORI eda haetti
medferdinni ef fram koma aukaverkanir a starfsemi lifrar.

Ondunarerfidleikar

Bdlga i lungum er hugsanleg aukaverkun XALKORI.

Ef pu finnur fyrir ndunarerfidleikum sem ekki hafa verid til stadar adur, hésta, hita eda ef einkenni
sem tengjast lungnakrabbameininu versna eftir ad medferd med XALKORI vid lungnakrabbameini er
hafin, skaltu hafa samband vid leekninn tafarlaust.

Ef pu feerd einhver ofantalinna einkenna skaltu hafa samband vid laekninn tafarlaust, ekki bida eftir
naestu azetludu heimsokn til hans.
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Alvarlegir kvillar i maga eda p6rmum (meltingarvegi) hja bérnum og unglingum med ALK-jakvaett
ALCL eda ALK-jakveett IMT.

XALKORI getur valdid alvarlegum nidurgangi, 6gledi eda uppkostum. Latid laeekninn vita tafarlaust ef
kyngingarvandamal, uppkdst eda nidurgangur koma fram medan 4 medferd med XALKORI stendur.

Leeknirinn geeti gefid Iyf eftir porfum til ad fyrirbyggja eda medhondla nidurgang, 6gledi eda uppkost.
Leeknirinn geeti rddlagt ad drekka meiri vokva eda avisad soltum eda 68rum feedubodtarefnum ef alvarleg
einkenni koma fram.

Bl6drumyndun i nyrum fullordnum sjuklingum med lungnakrabbamein
XALKORI getur valdid préun a blédrumyndun i nyrum.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir verk i baki eda sidu, faerd hita, parft ad pissa oftar en venjulega
eda sérd blod i pvaginu. Laeknirinn geeti framkvaemt rannséknir 8 medan @ medferd stendur til ad ganga ur
skugga um ad nyrun starfi edlilega.

Annad sem sérstaklega parf ad hafa i huga:

Sjontruflanir
Pu getur fundid fyrir sjontruflunum. Hja sjuklingum med lungnakrabbamein koma pzer yfirleitt fram innan
viku eftir ad medferd hefst. Medal peirra geta verio:

« ljosblossar

+ pokusyn
« tvisyni
Um pad bil 6 af hverjum 10 sjuklingum fa pessar aukaverkanir.

Syndu varud vid akstur og stjornun véla. Hugsanlegt er ad pu purfir ad heetta akstri eda stjornun véla i
oryggisskyni vegna sjontruflana.

Sjontruflanir eru yfirleitt timabundnar, en ef paer eru vidvarandi eda versna skalt pu hafa samband vid
laekninn. Laeknirinn geeti akvedid ad senda pig i sjonprof eda til augnlaeknis.

PU getur einnig fundid fyrir sjonmissi ad hluta til eda ollu leyti & 66ru eda badum augum.

I Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pu finnur fyrir sjonmissi eda
breytingu a sjon, svo sem erfidleika vid ad sja med 6dru eda badum augum.
Leeknirinn gaeti haett XALKORI medferdinni og visad pér til augnlaeknis.

Born og unglingar sem taka XALKORI til medferdar vid ALK-jakvaedu ALCL eda ALK-jakvaedu IMT:
Leeknirinn & ad visa sjuklingnum til augnlaeknis 4dur en medferd med XALKORI hefst og innan 1
manadar eftir ad hun hefst, til ad kanna hvort sjonvandamal eru til stadar. Fara a i augnskodun a 3
manada fresti medan a medferd med XALKORI stendur og oftar ef ny sjonvandamal koma fram.
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Oryggisupplysingar

XALKORI og notkun annarra lyfja

Ef XALKORI er tekid dsamt 60rum lyfjlum getur verkun peirra breyst, baedi XALKORI og lyfjanna sem eru tekin
a sama tima.

betta geta verio lyf eins og t.d. syklalyf, lyf vid sveppasykingum, flogaveikilyf, hjartalyf, lyf vid haum
blédprystingi og natturulyf eins og jéhannesarjurt. Frekari upplysingar ma fa hja leekninum og i
fylgisedlinum.

Taka ma XALKORI med eda an faedu, en fordast & ad drekka greipaldinsafa eda borda greipaldin medan a
medferd med XALKORI stendur, par sem pad getur dregid ur verkun XALKORI.

Vinsamlega lattu lekninn eda lyfjafraeding vita um énnur veikindi eda ofnaemi sem og oIl dnnur lyf sem eru
notud. betta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, nattdrulyf og vitamin.

XALKORI getur minnkad verkun getnadarvarnartaflna.

Akstur og notkun véla

Par sem XALKORI getur valdid aukaverkunum svo sem sjontruflunum, sundli og preytu parftu ad geeta
varudar vid akstur og stjérnun véla. Reeddu petta vid laekninn ef pad veldur pér dhyggjum.

Medganga og brjéstagjof
XALKORI ma ekki nota 8 medgongu.

Raeddu vid leekninn eda lyfjafraeeding adur en pu tekur lyfid ef pu ert pungud, geetir ordid pungud eda ert
med barn 4 brjésti. Konur eiga ad fordast pungun og karlar eiga ad fordast ad geta barn medan & medferd
med XALKORI stendur, par sem XALKORI gaeti skadad barnid.

Baedi karlar og konur eiga ad nota 6ruggar getnadarvarnir til vidbotar vid getnadarvarnartoflur (par sem
XALKORI getur dregid ur verkun getnadarvarnartaflna) medan & medferd stendur og i ad minnsta kosti 90
daga eftir ad sidasti skammtur er tekinn.

Ekki ma hafa barn 4 brjésti medan a medferd med XALKORI stendur par sem pad getur skadad barnid.
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Gagnlegar upplysingar og sjuklingakort
+ Hvar er haegt ad nélgast frekari upplysingar um medferdina

« Xalkori sjuklingakort

Hvar er haegt ad nalgast frekari upplysingar um medferdina

Frekari upplysingar um sjukdéminn og medferdina ma finna & internetinu & eftirfarandi vefsl60:
www.lungnakrabbamein.is.

Fylgisedilinn ma einnig finna a internetinu 8 www.serlyfjaskra.is.

Leitid til laeknisins, lyfjafraeedings eda hjukrunarfraedings ef porf er a frekari upplysingum.

Xalkori sjuklingakort

Leeknirinn mun lata pig fa sjuklingakort. Fylltu Ut kortid og syndu pad i hvert skipti sem pu leitar til leekna og
heilbrigdisstarfsmanna annarra en laekna og starfsfélks sem annast pig a krabbameinsdeildinni.

Upplysingarnar i baeklingnum voru teknar saman i mars 2025
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