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Godkant av
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Kapitel

Uro Erdafitinib (Balversa) p.o.

Cykellangd Kontinuerlig

Indikation

Urotelialcancer med FGFR3 icke resekterbar eller metastaserad som fatt minst en behandlingslinje
innehallande en PD-1 eller PD-L1-hdmmare

Behandling

Antal
administrerings- |Adm |Dag
tilifallen/dygn

Substans |Dos/administrerings-
(preparat) ftillfdlle (totaldos)

Erdafitinib |8 mg (startdos)

(Balversa) |9 mg (efter 2-3 veckor)* p-0. - kontinuerlig

* Obs! Dosen ska 6kas fran 8 till 9 mg efter 2 veckor om fosfat < 1,7mmol/l och inga
ogonbesvar eller grad 2 biverkningar.

Ovrigt
e  Forpackningsstorlek: 3 mg, 4 mg, 5 mg.
e Bestall hem och dela ut till patienten. Recept skrivs nar patienten star pa "stabil dos”

Behandlingsoversikt
Startdos 8 mg per dag i kur 1. Dosen 6kas till maximalt 9 mg per dag efter 14-21
dagar, baserat pa serumfosfatniva och dvriga biverkningar.

Anvisningar for regimen
Villkor for start av regimen
e Oftalmologisk undersdkning (baseline) inkl. Amsler-rutnatstest, fundoskopi,
synskarpa och, om tillgéngligt, en optisk koherenstomografi (OCT)
e S-fosfat, blodstatus, leverstatus

Villkor och kontroller for administration
e Uppfoljning av biverkningar som bland annat berér dgon, nagelférandringar,
hand-fotsyndrom och mage-tarmbiverkningar.
e Grapefrukt och pomerans ska undvikas under behandling.

Anvisningar foér ordination

Startdos 8 mg per dag behalls under 14-21 dagar under samtidig beddmning av
serumfosfatniva. Oka dosen till 9 mg vid frénvaro av toxicitet och om S-fosfat < 2,91
mmol/l (9 mg/dl). Efter dag 21 anvénds inte serumfosfat som vagledning i beslut om
upptitrering.
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S-Fosfat kontrolleras manadsvis under hela behandlingen. Riktlinje <= 1,75 mmol/I
(5,5mg/dl). Vid hyperfosfatemi, minskning av fosfat i kosten i forsta hand. S-fosfat
>2,25 mmol/I (7 mg/dl) 6vervdg oral fosfatbindare.

Otamologisk unders6kning manadsvis (se villkor for start) under forsta fyra
manaderna, darefter var 3:e manad. Profylax/ behandling mot torra 6gon som tex
tarsubstitut.

Dosjustering rekommendation

Uppehall eller dosjustering kan bli nédvéndig pga biverkningar.

Dosminskning sker med 1 mg per steg till lagsta dos 4 mg. Se separata tabeller 2-5
for hantering i FASS (Balversa).

For hyperfosatemi se tabell 2 i FASS (Balversa).

For 6gonforandringar se tabell 3 i FASS (Balversa).

For nagel-, hud- och slemhinneférandringar se tabell 4 i FASS (Balversa)
For 6vriga biverkningar se tabell 5 i FASS (Balversa)

Ovrig information

Overvig recept pa loperamid

Dosering i forhallande till maltid: Tas med eller utan mat vid ungefar samma tidpunkt
varje dag

Forsiktighet vid solexponering.

Biverkningar

Stomatit, fatigue, diarré, muntorrhet, nagellossning, nedsatt aptit, smakférandringar, torr hud, torra
6gon, alopeci, handfot syndrom, obstipation, buksmarta, illamaende, muskeloskelettal smarta.
Forhojt fosfat som ar dosberoende, stegring av kreatinin, ALAT, ASAT, ALP, Kalcium.

Lagt natrium, blodvarde, albumin, magnesium, fosfat?

Interaktioner: CYP2C9 och CYP3A4 hdammare och inducerare.

Patientinformation

Patientinformation: Kost med hogt fosfatinformation

Korschema
. Var
Att gora ordinerat
Bestall hem och dela ut. Recept skrivs nar patienten star pa "stabil” dos
Kapslarna tas hela, med eller utan mat. )
Cosmic

Om en dos Balversa missas kan den tas sa snart som mdjligt. Det vanliga dagliga
dosschemat for Balversa ska aterupptas nasta dag. Extra tabletter ska inte tas for att
kompensera missad dos. Om krakning intraffar efter att Balversa tagits ska nasta dos
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https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=20230909000021#dosage
https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=20230909000021#dosage
file:///C:/Users/ulfev/Downloads/patientinfo-Erdafitinib-sv.pdf
file:///C:/Users/ulfev/Downloads/patientinfo-Erdafitinib-sv.pdf
https://folkhalsaochsjukvard.rjl.se/api/Evolution/pdf/2745f038-426d-429b-b6ab-c59dbea9c14f
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tas nésta dag.
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