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Inledning

Din lakare har skrivit ut XALKORI fér behandling av din:
ALK*-positiva eller ROS1-positiva lungcancer eller,
anaplastiskt storcellslymfom eller,

inflammatorisk myofibroblastisk tumér.

| den har broschyren far du veta hur XALKORI verkar, vad du bor vara
uppmarksam pa under behandlingen och hur man kan hantera eller undvika
eventuella biverkningar.

Kom ihag att informationen i den har broschyren inte ersatter de rad du far av
lékaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen. Fraga nagon i ditt vardteam
om du undrar dver nagot.

Vid behandling av lungcancer, kan du lasa mer om din sjukdom och din
behandling pa webbsidan www.xalkoripatient.se

Las ocksa bipacksedeln som finns i XALKORI-férpackningen. Den uppdateras
med jdmna mellanrum sa att den innehaller de senaste uppgifterna om
XALKORI.

Lagg marke till att orden "du” och "din/ditt/dina” avser bade den vuxna
patienten och den vuxna personen som haller uppsikt nar barn tar lakemedlet.

* ALK- anaplastiskt lymfomkinas




Om cancer

| detta kapitel far du svar pa féljande fragor:
Vad ar cancer?
Vad éar lungcancer?
Vad ar ALK-positiv och ROST-positiv lungcancer?
Vad ar ALK-positiv anaplastiskt storcellslymfom (ALCL)?
Vad &r ALK-positiv inflammatorisk myofibroblastisk tumaor (IMT)? y

.

Vad &@r cancer?

Cellerna ar byggstenarna i kroppens organ och vavnader. Antalet celler ar
noga reglerat sa att organens och vdvnadernas struktur och funktion
uppratthalls.

Vid cancer vaxer kroppens celler okontrollerat. Om cellerna stannar kvar pa
samma plats bildar de en tumér som ibland kan opereras bort. Cancern kan
dock vaxa och sprida sig till andra stéllen i kroppen och blir da svarare att
behandla.

Cancer kan drabba nastan alla kroppens véavnader.




Om cancer

Vad é&r lungcancer?

Varje ar far nastan 4000 personer i Sverige diagnosen Lungcancer.
Lungcancer &r en av de vanligaste cancerformerna och &r en typ av cancer
som borjar i lungorna. Dérifran kan den sprida sig till andra omraden i
kroppen. Den kallas da metastaserad lungcancer.

Det finns tva huvudtyper av lungcancer: smacellig lungcancer (SCLC) som
star for 10-15 % av alla fall och icke-smacellig lungcancer (NSCLC) som &r
vanligare och star for 85-90 % av fallen. Beroende pa hur tumdérvavnaden ar
uppbyggd delas den icke-smacelliga lungcancern in i undergrupperna
adenokarcinom, storcellig lungcancer och skivepitelcancer.

Forutom denna uppdelning finns det tydliga genetiska férandringar som blir
allt viktigare for hur man klassificerar icke-smacellig lungcancer. Vissa av
dessa forandringar vet man spelar en avgérande roll for tumorens tillvaxt

Vad ar ALK-positiv och ROSI-positiv icke-smacellig
lungcancer (NSCLC)?

Ombkring 3-5 % av alla patienter med icke-smacellig lungcancer har vad som
ar kant som den ALK-positiva formen av sjukdomen dar man har féréandringar
i ALK genen, medan 1-2 % har den ROS1-positiva formen av sjukdomen dér
man har férandringar i ROS1 genen.

Dessa forandringar kan ge tumarceller mojlighet att dela sig och dven sprida
sig till andra delar i kroppen. Idag ar det mojligt att identifiera sadana
genetiska forandringar och att erbjuda ALK- och ROS1-positiva patienter en
malriktad behandling.

ALK-positiv och ROST-positiv icke-smacellig lungcancer férekommer séllan
tillsammans.




Om cancer
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® Om cancer

Vad dr ALK-positiv anaplastiskt storcellslymfom
(ALCL)?

ALCL &r en sallsynt typ av non-Hodgkins lymfom (NHL). Den utvecklas nar
T-celler (ocksa kallat T-lymfocyter) blir onormala. T-celler &r vita blodkroppar
som bekdmpar infektioner.

Omkring 90-95 % av alla barn och ungdomar med ALCL har vad som ar
ként som den ALK-positiva formen av sjukdomen dar man har férandringar
i ALK-genen.

Vad dar ALK-positiv inflammatorisk myofibroblastisk
tumor (IMT)?

IMT ar en séllsynt typ av cancer som uppkommer i glatta muskelceller,
bindvavsceller och vissa typer avimmunceller. Den kan férekomma var som
helst i kroppen, men férekommer vanligtvis i lunga, buk, bdcken och baksida
av buk.

Omkring 50-70 % av alla patienter med IMT har vad som ar kant som den
ALK-positiva formen av sjukdomen dar man har férandringar i ALK-genen.

Vad &r malriktade behandlingar?

Det finns olika typer av malriktade behandlingar som har tagits fram for olika
typer av genetiska férédndringar sasom ALK eller ROS1. De fungerar genom att
minska eller stoppa cancercellernas tillvaxt och spridning.

Alla typer av cancerbehandling kan medféra biverkningar av nagot slag.
Biverkningar kan férekomma vid malriktade behandlingar men &r ofta av ett
annat slag én de man ser vid andra typer av cancerbehandlingar t.ex.
kemoterapi (cytostatika eller cellgifter).
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Om XALKORI

( )
| detta kapitel far du svar pa féljande fragor:

Vad ar XALKORI?

Hur kan XALKORI hjélpa mig?

Hur tar man XALKORI?

Vilka &r de mojliga biverkningarna med XALKORI?
Hur hanterar man biverkningarna med XALKORI?
Information om sékerheten

\. J

Vad &@r XALKORI?

XALKORI &r en malriktad behandling och den aktiva substansen ar krizotinib,
ett amne som har utvecklats séarskilt for behandling av:

vuxna med ALK-positiv alternativt ROS1-positiv avancerad icke-
smacellig lungcancer.

barn och ungdomar (i aldern 6 ar till yngre &n 18 &r som kan svélja hela
krizotinib kapslar) med antingen ALK-positiv ALCL eller ALK-positiv
IMT.

XALKORI &r alltsa framtaget speciellt for den sorts cancer som du har.




< Om XALKORI

Lakaren kan forskriva XALKORI for:

initial behandling av vuxna med NSCLC om din sjukdom &r langt
gangen eller din lungcancer ar i ett framskridet sjukdomsstadie och
tidigare behandling inte varit tillracklig for att kontrollera din sjukdom.

behandling av barn och ungdomar (i aldern 6 ar till yngre an 18 ar)
med ALK-positiv ALCL, om tidigare behandling inte varit tillracklig for
att stoppa sjukdomen.

behandling av barn och ungdomar (i aldern 6 ar till yngre &n 18 ar)
med ALK-positiv IMT, om kirurgi inte fullstandigt tagit bort tumoéren
och om tidigare behandling inte varit tillrdcklig for att stoppa
sjukdomen.

Hur kan XALKORI hjdlpa mig?

XALKORI kan hamma eller stoppa tillvaxten av:
ALK-positiv eller ROST-positiv NSCLC hos vuxna, eller
ALK-positiv ALCL eller ALK-positiv IMT hos barn och ungdomar.

Lakemedlet kan hjalpa till att minska tumorstorleken hos ALK-positiva och
ROS1-positiva tumérer.

XALKORI kan ocksa forbattra livskvalitén fér vuxna patienter med ALK-
positiv eller ROST1-positiv NSCL.

XALKORI tas i form av kapslar som du svaljer. Du kan darfér ta XALKORI
hemma och fortsatta med dina dagliga aktiviteter.




Om XALKORI

Hur tar man XALKORI?
Din lékare har skrivit ut XALKORI till dig for behandling av:
lungcancer hos vuxna patienter, eller

anaplastiskt storcellslymfom eller inflammatorisk myofibroblastisk
tumor hos barn och ungdomar.

Din ldkare har gett dig anvisningar for hur du ska ta kapslarna. Lakaren
kommer ocksa att noggrant kontrollera och félja upp eventuella férandringar
av din sjukdom och alla biverkningar som du eventuellt far av XALKORI. |
vissa fall kan det bli nédvéandigt att justera den dagliga dosen. Félj noggrant
alla rad och anvisningar som du far av ldkaren, sjukskoterskan och
apotekspersonalen.

Den vanliga dosen for vuxna med NSCLC &r en 250 mg-kapsel
XALKORI tva ganger dagligen.

Den rekommenderade dosen fér barn och ungdomar med ALCL eller
IMT &r 280 mg/m2 tva ganger dagligen. Rekommenderat dosschema
berdknas av barnets ldkare och beror pa barnets kroppsyta. Den
maximala dagliga dosen fér barn och ungdomar ska inte 6verstiga
1000 mg. XALKORI ska ges till barn och ungdomar under uppsikt av
en vuxen.

Ta den rekommenderade dosen tva ganger dagligen (morgon och
kvall) vid ungefar samma tid varje dag.

Ta kapslarna med vatten och svélj hela utan att tugga, 16sa upp eller
Oppna dem, sa undviker du att férsamra effekten av XALKORI. Du kan
ta kapslarna fore eller efter maten, men du ska alltid undvika
grapefrukt och grapefruktjuice under behandlingstiden

Las kapitel 3, "Hur du anvander XALKORI" i bipacksedeln for
XALKORI. Den hittar du i lakemedelsférpackningen.




< Om XALKORI

REKOMMENDERAD DOSERING FOR XALKORI AR
EN 250 MC KAPSEL TVA CANGER DACLIGEN**

Morgon Kvall
250 mg* 250 mg*

*Kapslarna &r inte i naturlig storlek

** Om det behdvs kan lakaren besluta att sanka dosen till 200 mg som tas tva ganger dagligen
(total dos 400 mg). Om ytterligare dossénkning behdvs kan man sanka till 250 mg en gang
dagligen. Din lakare kan besluta att permanent avbryta behandlingen om du inte tolererar
XALKORI 250 mg en gang dagligen.

Om du glémmer en dos:

Om du ska ta nasta dos om 6 timmar eller langre tid, ska du ta den
glomda kapseln sa snart du kommer ihag det. Ta sedan nésta kapsel
vid vanlig tid.

Om du ska ta ndsta dos inom mindre &n 6 timmar, ska du inte ta den
glomda kapseln. Ta sedan nasta kapsel vid den vanliga tidpunkten.
Beratta for din ldkare vid nasta besok att du har glomt ta en dos.

Ta inte dubbel dos (tva kapslar samtidigt) for att kompensera for en
glomd dos.

Om du kréks efter att ha tagit en dos av XALKORI ska du inte ta en
extra dos utan ta bara nésta dos vid den vanliga tiden.

Om du av misstag tar mer an den ordinerade dosen:
Informera lakaren eller apotekspersonalen sa snart som mojligt.

Om du kinner dig osiker eller undrar éver nagot som rér ditt likemedel
kan du naturligtvis alltid radfraga din likare.
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Om XALKORI

Vilka d@r de méjliga biverkningarna med XALKORI?

Liksom med alla lakemedel finns det en risk att vissa patienter som behandlas
med XALKORI far biverkningar. Om du far nagra av de féljande symtom, eller
andra symtom vid behandling med XALKORI, ska du kontakta din lékare.

Hos barn och ungdomar med ALCL eller IMT har man inte sett alla
biverkningar som setts hos vuxna med lungcancer. Men fér barn och
ungdomar med ALCL eller IMT ska anda samma biverkningar beaktas som
hos vuxna patienter med lungcancer.

Biverkningar som kan vara allvarliga:
(mer information finns i den beskrivande texten nedan)

Leversvikt.
Lunginflammation.
Minskat antal vita blodkroppar (inkluderande neutrofiler).

Ostadighet/yrsel, svimning eller obehagskanslor i brostet (kan vara
tecken pa onormal hjartrytm).

Hel eller delvis forlust av synen i det ena eller bada 6gonen.

Svara mag-, tarm-, och munproblem hos barn och ungdomar med
ALCL eller IMT.

For andra biverkningar av XALKORI hos vuxna med NSCLC och barn och
ungdomar med ALCL eller IMT, |&s bipacksedeln som medféljer varje
XALKORI-férpackning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta galler dven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan
ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se




< Om XALKORI

Hur hanterar man biverkningar av XALKORI?

Synrubbningar

Du kan maérka av viss synpaverkan. | de flesta fall av lungcancer visar det sig
inom en vecka efter behandlingsstarten, och det kan vara:

Ljusblixtar
Dimsyn
Dubbelseende
Dessa biverkningar upptrader hos cirka 6 personer av 10.

Var sarskilt forsiktig nar du kor bil eller andra fordon eller anvander maskiner.
Du kanske maste upphéra med detta om du marker att dessa biverkningar
g0r att du inte kan utféra de har aktiviteterna pa ett sdkert satt.

Ibland blir férandringarna battre med tiden. Om du daremot maérker att
forandringarna kvarstar eller verkar bli varre med tiden ska du informera din
lékare. Eventuellt blir du remitterad till 6gonlakare fér bedémning.

Du kan ocksa uppleva hel eller delvis férlust av synen i det ena eller bada
ogonen.

Beritta omedelbart fér likaren om du férlorar synen eller far ndgon annan
synforandring, till exempel svart att se med det ena eller bada dgonen.

B Likaren avbryter eventuellt behandlingen med XALKORI och remitterar
dig till 6gonlakare.

For barn och ungdomar som tar XALKORI for behandling av ALK-positiv
ALCL eller ALK-positiv IMT: Lakaren ska remittera dig till en 6gonlakare innan
du borjar med XALKORI och inom 1 manad efter att du har bérjat med
XALKORI for kontroll av eventuella synproblem. Under behandlingen med
XALKORI ska du géra en 6gonundersdkning var tredje manad, och oftare om
du har nya synproblem.
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Om XALKORI

Kontakta omedelbart din ldkare om du far nagon av féljande allvarliga
biverkningar:

Ostadighet/yrsel, svimning, obehagskéanslor i brostet,
oregelbunden puls.

Beratta omedelbart for ldkaren om du far dessa symptom. Det kan vara
tecken pa forandringar i hjartats elektriska aktivitet (kan ses pa EKG) eller
onormal hjartrytm. Om du redan har en hjartsjukdom kommer ldkaren att
kontrollera hjartats funktion noga och eventuellt &ndra din dos av XALKORI.
Lakaren kan ta EKG for att kontrollera att det inte dr nagra problem med
hjartat nér du behandlas med XALKORI.

Séankt puls

XALKORI kan orsaka langsammare puls. Din ldkare kommer att kontrollera
din hjartfunktion och kan eventuellt &ndra din dos av XALKORI.

Minskat antal vita blodkroppar (inkluderande neutrofiler)

Beratta omedelbart for 1dkaren om du far feber eller en infektion. Lakaren kan
ta ett blodprov och om resultaten inte ar normala kan ldkaren besluta att
sanka XALKORI-dosen.

Hjartsvikt

Berdtta omedelbart for lakare om du upplever tecken eller symtom pa
hjartsvikt. Dessa symtom kan innefatta andfaddhet, svullna armar, ben,
hander, fotter eller ansikte, eller snabb viktuppgang. Din lékare kan besluta
om att under en tid halla upp med din behandling med XALKORI, minska din
dos av XALKORI eller avbryta din behandling helt.

Hal (perforation) i mage eller tarm

Berdtta omedelbart for ldkare om du far svara magsmartor, feber, frossa,
andfaddhet, snabb hjartrytm eller férandrade toalettvanor. Dessa symtom
kan vara tecken pa hal (perforation) i mage eller tarm.




Om XALKORI

Skadlig paverkan pa levern

Regelbundna blodprover ingar i kontrollen av behandlingen med Xalkori.
Proverna tas for att kontrollera funktionen i olika organ, bland annat levern.

Meddela genast lakare om: du kanner dig tréttare an vanligt, din hud och
dina dgonvitor blir gulaktiga, urinen blir mérk eller brun (tefirgad), du mar

B illa, kriks eller far minskad aptit, du har smértor pa héger sida av buken,
du har klada eller far blamirken lttare &n vanligt.

Detta kan vara tecken pa att levern har paverkats av |dkemedlet och ldkaren
kan da behova ta blodprover for att kontrollera leverns funktion. Om
resultaten dr onormala kan lakaren besluta att sanka dosen XALKORI eller
avbryta behandlingen helt. Genom snabbt insatta atgarder kan lakaren
hantera denna biverkning pa ett effektivt satt. Vanta inte tills det &r dags for
nasta besok pa kliniken.

Andningsproblem

En biverkning som kan upptrdda ar en inflammation i lungorna.
Nar du har bérjat med XALKORI-behandlingen f6r lungcancer ska du
omedelbart meddela din lakare om du far nagra nya besvar som kan ha

B samband med din lungcancer som andningssvarigheter, hosta eller feber,
eller om nagra tidigare besvar blir varre.

Yrsel
En del personer som tar XALKORI kan drabbas av yrsel under
behandlingstiden.

Yrsel ar sallan allvarligt,
men du ska tala om det for din ldkare.




Om XALKORI

Trotthet

Medan du behandlas med XALKORI kan det hénda att du kanner dig svag och
trott snabbare an férut. Om trottheten ar en biverkning av XALKORI kan
féljande tips kanske hjélpa:

Det hér kan hjélpa:

Fortsatt vara aktiv! Agna dig at sociala aktiviteter och tillbringa tid
utomhus

Motionera sa mycket du tycker kdnns bra och passar dig
Ta korta pauser med jamna mellanrum eller lagg dig och vila
Slappna av, lyssna pa musik eller |s en bok

Tveka inte att be familj, vénner eller grannar om hjélp med dina
dagliga géromal om de kan

Allvarliga mag- och tarmproblem hos barn och ungdomar med ALK-
positiv ALCL eller ALK-positiv IMT
XALKORI kan orsaka svar diarré, svart illamaende eller svara krakningar. Tala

omedelbart om for lakaren om du far problem med att svélja, krakningar eller
diarré under behandlingen med XALKORI.

Lakaren kan vid behov ge dig lakemedel for att forebygga eller behandla
diarré, illamaende och krdkningar. Lékaren kan rada dig att dricka mer vatska
eller forskriva elektrolyttillskott eller andra typer av nutritionsstéd om du far
svara symtom.




Om sdkerhet

XALKORI och andra Idkemedel

Om man samtidigt tar vissa andra ldkemedel kan effekten av XALKORI eller
det andra lakemedlet forandras.

Sadana ldkemedel kan vara antibiotika, lakemedel mot svamp, ldkemedel mot
epilepsi, lakemedel for att behandla hjartproblem, ldkemedel mot hogt
blodtryck och johannesort. Fraga din ldkare och |as bipacksedeln som finns

i XALKORI-férpackningen om du vill ha ytterligare information.

Du kan ta XALKORI tillsammans med eller utan mat, dock ska du undvika att
dricka grapefruktjuice eller &ta grapefrukt under behandlingen med XALKORI
eftersom detta kan paverka mangden XALKORI i din kropp.

Informera din l&kare eller apotekspersonalen om andra sjukdomar eller
allergier som du har och om du anvénder andra ldkemedel, bade
receptbelagda och receptfria, vitaminer eller naturldkemedel.

P-piller ska undvikas ndr man behandlas med XALKORI. Om du tar XALKORI
nar du anvander p-piller kan p-pillren férlora sin effekt.

Bilkérning och anvédndning av maskiner

Eftersom XALKORI kan ha biverkningar i form av synrubbningar, yrsel och
trotthet, maste du vara forsiktig nar du kor bil eller anvéander maskiner.
Diskutera med din ldkare om du undrar dver nagot.




Om sdkerhet

Craviditet och amning

XALKORI ska inte anvandas under graviditet. Prata med din lakare eller
apotekspersonalen innan du tar detta lakemedel om du ar gravid, kan komma
bli gravid eller ammar. Kvinnor rekommenderas att inte bli gravida och méan
som tar lakemedlet rekommenderas att inte gora kvinnor gravida eftersom
XALKORI kan orsaka skador pa barnet.

P-piller kan vara ineffektiva ndr man tar XALKORI. Darfor behovs en
kompletterande preventivmetod som bér anvéndas i minst 90 dagar efter det
att behandlingen med XALKORI avslutats. Amma inte medan du behandlas
med XALKORI. XALKORI kan skada ett barn som ammas.




o ® Om dig

Var kan du fé hjélp och information?
Patientforeningen: Lungcancerforeningen

www.lungcancerforeningen.se

Kontaktuppgifter till mitt vardteam:

4 )
- J
( )
Material att anvdanda under din behandling:
Patientkort for XALKORI

Behandlingsdagbok for XALKORI

Vid behandling av lungcancer finns patienthemsidan:
www.xalkoripatient.se




Egna anteckningar




Patientkort

Liksom alla I1dkemedel kan vissa patienter som tar XALKORI uppleva
biverkningar. Om du besvéaras av nagot av nedan biverkningar eller andra
symtom under behandling med XALKORI, kontakta din lakare (fér mer
information |ds motsvarande avsnitt i Patientbroschyren).

Leversvikt.
Lunginflammation.
Minskat antal vita blodkroppar (inkluderande neutrofiler).

Ostadighet/yrsel, svimning eller obehagskanslor i brostet
(kan vara tecken pa onormal hjartrytm).

Hel eller delvis forlust av synen i det ena eller bada 6gonen.

Svara mag- och tarmproblem hos barn och ungdomar med
ALK-positiv ALCL eller ALK-positiv IMT.

For andra biverkningar av XALKORI hos vuxna med NSCLC och barn och
ungdomar med ALCL eller IMT, |&s bipacksedeln som medféljer varje
XALKORI-forpackning.




Patientkort

Patientkort for XALKORI

Fyll i och visa det har kortet om du traffar en lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal som inte ingar i ditt vanliga vardteam.

Dina uppgifter:

Ditt namn

Din ldkares namn

Din ldkares telefonnummer

Datum for behandlingsstart med XALKORI

Beréatta for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit
eller eventuellt kommer att ta ndgon annan medicin, inklusive natur-
lakemedel eller annat receptfritt lakemedel.
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