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Gl Frukintinib (Fruzaqla) per os
Kurintervall: 28 dagar

Indikation: Metastaserad kolorektalcancer som tidigare har behandlats med
tillgéngliga standardterapier, inklusive fluoropyrimidin-, oxaliplatin- och
irinotekanbaserade kemoterapier, anti-VEGF-medel och anti-EGFR-medel, och
som har progredierat pa eller &r intoleranta mot behandling med antingen
trifluoridin-tipiracil eller regorafenib.

Behandling
Substans Dos/administrerings- Antal administrerings- |Antal Dag |Adm
(preparat) tilifalle, mg tilifallen/dygn doser/ kur
dos
A |Fruktintinib 5mg 1 21 1-  |per

21 |oralt

Substans/dag (1|23 14/5(6 7 (8|9 1011|1213 {14 |15|16 |17 |18 (19|20 |21 Paus |Dag 29
dag |ny
22-28 |cykel/kur

A |Fruktintinib A/ A/ AJAI A AIAIAIAA A AAAAAAAKAIRAIA,]-

Ovrigt
Villkor for start av regimen
¢ Frukintinib bor inte pdborjas hos patienter med tromboembolism (t ex
djup ventrombos eller lungemboli) inom de senaste 6 ménaderna eller
stroke och/eller transitorisk ischemisk attack (TIA) inom de senaste
12 ménaderna. Om artdrtrombos missténks ska frukintinib sdttas ut
omedelbart.

e EKG och blodtryck ska kontrolleras innan start av behandling. Kardiell
riskbedomning ska goras.

¢ Blod- njur- leverstatus, U-Alb/Krea, TSH, T4 innan start.
Koagulationsstatus hos patient som dr predisponerad for blodning eller
behandlas med antikoagulantia.

Anvisningar for ordination och administrering

¢ Frukintinib skrivs pa recept. Kapslar finns pd 1 mg och 5 mg. Kapslarna
sviljs hela med eller utan mat vid ungefar samma tidpunkt varje dag.
Missad dos tas senare under samma dag om det dr mer dn 12 timmar till
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ndsta planerade dos. Tvéa doser ska inte tas samma dag. Johannesort far ¢j
intas under behandling.

¢ Blodtryck och blodprover samt urinprov (BNL + neutrofial, U-Alb/Krea)
en gang/vecka de fyra forsta veckorna.

e Veckovis Toxicitets kontroll av PAS pa mott de forsta 4 veckorna.
Darefter enligt individuell bedomning

e Provtagning, rutinméssig.

e Ingen rutinmaissig antiemetika

e Behandlingen med frukitinib avbryts tillfalligt i minst 2 veckor innan
operation. Behandlingen ska inte aterupptas forrdn minst 2 veckor efter en
operation

Dosreduktion rekommendation

For patienter som inte tolererar dosreduktion till 3 mg dagligen (se FASS Fruzagla
tabell 2 ) eller vid grad 4 biverkan oavsett dos ska frukitinib sattas ut permanent.
Dosreduktion sker i tva steg: Forsta dosreduktion - 4 mg (fyra 1 mg kapslar) en
gang dagligen. Andra dosreduktionen - 3 mg (tre 1Tmg kapslar) en gang dagligen.
Behandlingsrekommendation proteinuri:

U-Alb/Krea < 200 g/mol |U-Alb/Krea 2 200 g/mol U-Alb/Krea > 300 g/mol (3 g/dygn

Ge Frukintinib Uppehall Frukintinib* Satt ut Frukintinib permanent

* Nér proteinnivan i urin har atergatt till <100 g/mol (<1 g/dygn) ska
behandlingen aterupptas med en reducerad dos (se tabell FASS). En

andra dosreduktion (se tabell FASS) rekommenderas om en proteinnivé i urin pa
>200 g/mol (>2 g/dygn) aterkommer. Om proteinuri pa >200 g/mol (>2 g/dygn)
trots dosering 3 mg x 1 ska Frukintinib séttas ut permanent.

Behandlingsrekommendation hypertoni:

Blodtryck ska tas efter ca 15 min vila infor varje kur, gradering enl. CTCAE
vS5.0:

Grad 1 Grad 2 Grad 3 Grad 4
Sys 20-139 Sys 140-159 Sys 2160 mmHg Malign hypertension
mmHg mmHg (hypertensiv kris)

Diast 2100 mmHg
Diast 80-89 Diast 90-99

mmHg mmHg
Ge Frukintinib |Ge Frukintinib Gor uppehall Frukintinib Avbryt Frukintinib
Overvag Mat BT x flera pa VC eller 24h-
antihypertensiv matning
behandling* Ge antihypertensiv behandling
om indikation for behandling
Eva UIff Galler fran 2026-02-04
Eva UIff Version 10.0

Dokument ID 371213


https://folkhalsaochsjukvard.rjl.se/dokument/evo/4b65487a-1526-4098-bd1b-49ac7135647a?pageId=142868&blockId=162371
https://fass.se/health/product/20230531000017/smpc
https://fass.se/health/product/20230531000017/smpc

[ | Region INSTRUKTION 3(5)
¥ JOnkdpings lan

kvarstar*

*Initiera, titrera eller ldgg till antihypertensiv behandling. I forsta hand
rekommenderas ACE-hdmmare eller Ca2*-blockare. Direfter se till att blodtrycket
ar reglerat ca <155/95 innan Frukintinib ges igen. Virt att notera: ACE-hdmmare
minskar ocksa proteinuri.

* Om okontrollerad hypertoni (>160/100) kvarstar >4 veckor bor man dvervéga att
avbryta Frukintinib -behandling

Dosreduktion icke-hematologisk toxicitet enligt NCIC -gradering

Substans Grad 1 Grad 2 Grad 3
Hand och Fortsatt Ge understédjande |Ge understddjande behandling
fotsyndrom behandlingen

behandling och och gor uppehall tills hand- och
fotsyndromet gar tillbaka till
grad 1. 6vervag ateruppta
behandlingen med reducerad
dos. Vid fortsatt HFS under
behandling med 3 mg dagligen
-satt ut frukitinib permanent.

gor uppehall tills
symtomen gar
tillbaka till grad 1

Leverpaverkan, Fortsatt Gor uppehéll tills  |H8jning av ALAT eller ASAT >/ =
ALAT och behandlingen . P
avvikande grad 2 med samtidig totalt
/eller ASAT levervarden gar bilirubin > 2 x ULN vid franvaro
tillbaka till max av gallstas - satt ut frukitinib

grad 1. Overvag permanent. Vid fortsatt

ateruppta avvikande leverfunktionsprover

behandling med  |>/ = grad 2 under behandling

reducerad dos. med 3 mg dagligen - satt ut
frukitinib permanent.

Blédning Fortsatt Gor uppehéll tills  |Vid blédning >/= grad 3 (svar

behandlingen o . oy .
blédningen stabilt |blédning som kraver

avstannat. Vid transfusion/annan intervention)

atergang till </ = |oavsett dos - satt ut frukitinib

grad 1 - Overvag |permanent.

ateruppta

behandling med

reducerad dos. Vid

blédning grad 2

under dosering

3 mg dagligen -
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satt ut lakemedlet

permanent.

For ovriga biverkningar se_FASS Frukitinib tabell 2.
Definition albuminuri

4(5)

Albuminuri Albumin/Krea Ibumin [Albumin dygnsméangd*
oncentr
(g/mol) htion (mg/24/h)
(mg/dl)

< 3,0 (morgonurin)
[Normal
Jutséndring < 5,0 (ej <2 <30

morgonurin)
Mikroalbuminuri [3,0-30 -20 30-300
Makroalbuminuri P30 >20 >300

“Dygnsmétning ar ett krangligt sétt att méta proteinuri och anvénds i princip inte,
stickprov med U-Alb/Krea ér betydligt smidigare att anvénda for att kvantifiera

proteinuri.

Nefrotiskt syndrom: ett kliniskt tillstdnd som orsakas av olika njursjukdomar.
Tillstandet bestar av kombinationen uttalad albuminuri (>3 g/24h, >300 g/mol),
hypoalbuminemi, 6dem och hyperlipidemi.

CTCAE-gradering proteinuri

Proteinuri, [U-Alb/Krea-kvot - [Urinsticka- [Albumin dygnsmingd
gradering
g/mol) mg/24h)
CTCEA version
5.0
1 >ULN - <100 1+ > ULN - <1000 (< 1,0 g/24h)
2 100 — <350 P+ och 3+ 1000 — <3500 (1,0 —<3.,5 g/24h)
3 >350 -+ >3500 (>3,5g/24h)

ULN = upper limit of normal.

*Ungefirlig oversattning, CTCAE-gradering baseras pa urinsticka eller
dygnsmaétning albumin.

*+ Undersokningen ar metod-/fabrikatberoende. U-stickor som enda metod for att
kvantifiera proteinuri dr ett grovt matt, det finns manga felkallor

*++ Se ovan avseende dygnsmaétning.
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Patientinformation

Start

Att gora Var

ordinerat

1. | Informera patient om behandlingen. Kapslarna tas vid samma tidpunkt

varje dag med eller utan mat. GIémd dos: Tas endast om det &r mer an

12 timmar till nasta planerade dos. Vid krakning tas ingen ny dos. Nasta

dos tas enligt schema.

Johannesort far ej intas under behandling.
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