Stivarga® dla pacjentow
zmCRC 1 HCC

Refundowane wskazania

KATALOG CHEMIOTERAPII: C.105.A.

Leczenie w monoterapii nieoperacyjnego przerzutowego lub miejscowo zaawansowanego

c. 1 05-a- raka jelita grubego u dorostych pacjentéw, po wczesniejszym leczeniu schematami
chemioterapii zawierajgcymi fluoropirymidyne, oksaliplatyne i irynotekan, leki anty-VEGF
oraz anty-EGFR lub z udokumentowanymi przeciwwskazaniami do zastosowania
wymienionych lekow.

Leczenie trwa do czasu wystapienia progresji nowotworu lub dziatan niepozadanych
uniemozliwiajgcych jego kontynuowanie.

KATALOG CHEMIOTERAPII: C.105.B.

Leczenie w monoterapii nieoperacyjnego przerzutowego lub miejscowo zaawansowanego
c. 1 0 5.b. raka watrobowokomorkowego (HCC) u dorostych pacjentow, w drugiej linii leczenia

po wczesniejszej terapii sorafenibem lub z udokumentowanymi przeciwwskazaniami

do jego zastosowania.

Leczenie trwa do czasu wystgpienia progresji nowotworu lub dziatan niepozgadanych
uniemozliwiajgcych jego kontynuowanie.

We wskazaniu: nowotwor podscieliskowy przewodu pokarmowego (GIST, z ang. gastrointestinal stromal tumors)
istnieje mozliwosc¢ zastosowania leku Stivarga w ramach Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowych (RDTL).
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Cztery tabletki, Przyjmowane doustnie Po ktorych nastepuje Co stanowi tacznie
kazda zawierajgca raz na dobe przez tygodniowa przerwa 4 tygodniowy cykl*
40 mg regorafenibu 3 tygodnie w leczeniu

Cykl leczenia

Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Tydzien 4

160 mg 160 mg 160 mg

Dobowa dawka (4x 40 mg) (4x 40 mg) (4x 40 mg)

Przyjmowac L & L

o statej porze

Modyfikacja dawki w celu utrzymania tolerancji leczenia?

160 mg 120 mg 80 mg 80 mg 120 mg 160 mg
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Jesli chcieliby Panstwo dowiedziec sie wiecej o wskazaniach dotyczacych leku Stivarga®,
prosze skontaktowac sie bezposrednio z przedstawicielem fimy Bayer lub zeskanowac kod QR:

Justyna Chaba +48 603 942 984 Hanna Lum-Chmara = +48 660 424 764
Medical Advisor justyna.chaba@bayer.com  MSL hanna.lum@bayer.com

TKI (inhibitor kinzy tyrozynowej)
Referencje: 1. https:/www.gov.pl/web/zdrowie/programy-lekowe 2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Stivarga

Stivarga 40 mg tabletki powlekane. Sktad: Substancja czynna: regorafenib. Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg regorafenibu. Substancje pomocnicze: Celuloza mikrokrystaliczna, Kroskarmeloza sodowa, Magnezu stearynian, Powidon
(K-25), Krzemionka koloidalna bezwodna; Otoczka: Zelaza tlenek czerwony (E172), Zelaza tlenek zotty (E172), Lecytyna (sojowa), Makrogol 3350, Alkohol poliwinylowy, czesciowo hydrolizowany, Talk, Tytanu dwutlenek (E171) Wskazania:
Produkt leczniczy Stivarga jest wskazany w monoterapii do leczenia dorostych pacjentow z 1. przerzutowym rakiem jelita grubego (ang. colorectal cancer, CRC), uprzednio leczonych lub u ktorych nie rozwaza sig zastosowania innych
dostepnych metod leczenia, tj. chemioterapii opartej na fluoropirymidynie, leczenia z zastosowaniem leku anty-VEGF lub anty-EGFR; 2. z nieoperacyjnymi lub przerzutowymi nowotworami podscieliskowymi przewodu pokarmowego (ang.
gastrointestinal stromal tumors, GIST), u ktérych doszto do progresji lub nietolerancji uprzedniego leczenia imatynibem i sunitynibem; 3 z rakiem watrobowokomadrkowym (ang. hepatocellular carcinoma, HCC), ktdrzy wczesniej byli leczeni
sorafenibem. Dawkowanie i sposob podawania: Zalecana dawka regorafenibu to 160 mg (4 tabletki po 40 mg) przyjmowana raz na dobe przez 3 tygodnie, po ktérych nastepuje 1 tydzien bez przyjmowania leku. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwosc na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Ostrzezenia i srodki ostroznosci: Zaleca sie przeprowadzenie badan oceniajacych funkcje watroby przed rozpoczeciem leczenia oraz doktadne jej
monitorowanie (co najmniej raz na dwa tygodnie) podczas pierwszych 2 miesiecy leczenia. Nastepnie okresowe badania czynnosci watroby powinny by¢ wykonywane co najmniej raz na miesigc oraz w przypadku wskazan klinicznych.
U pacjentow z zespotem Gilberta moze dojs¢ do wystapienia umiarkowanej niebezposredniej (niesprzezonej) hiperbilirubinemii. U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby zalecane jest sciste monitorowanie
bezpieczenstwa leczenia. Nie zaleca sie stosowania Stivarga u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (grupa C wg Childa-Pugha). W przypadku pogorszenia sie zdarzer zwigzanych z zakazeniami nalezy rozwazy¢ przerwanie
leczenia Stivarga. U pacjentow ze sktonnosciami do krwawien oraz przyjmujacych leki przeciwkrzepliwe lub inne leki, ktére moga zwiekszac ryzyko krwawien nalezy monitorowac liczbe krwinek oraz parametry krzepnigcia. Zgodnie
ze standardami, badania przesiewowe i pdzniejsze leczenie duzych zylakow przetyku u pacjentdw z marskoscig watroby nalezy przeprowadzac zanim rozpocznie sie leczenie Stivarga. W przypadku powaznego krwawienia nalezy rozwazyc
zakonczenie leczenia. Pacjenci z chorobg niedokrwienng serca w wywiadzie powinni by¢ monitorowani pod katem objawow niedokrwienia migsnia sercowego. U pacjentdw, u ktdrych w trakcie leczenia dojdzie do niedokrwienia miesnia
sercowego oraz/lub do zawatu serca nalezy odstawic Stivarga do czasu ich ustapienia. Decyzja o ponownym wtgczeniu Stivarga powinna zosta¢ podjeta po doktadnym rozwazeniu potencjalnych korzysci i ryzyka u konkretnego pacjenta.
Jesli nie dojdzie do ustgpienia niedokrwienia/zawatu serca nalezy zakoriczy¢ stosowanie Stivarga. U pacjentow, u ktorych wystapi niewyjasniony letarg lub zmiany stanu psychicznego, nalezy oznaczyc stezenie amoniaku i wdrozyc
odpowiednie postepowanie kliniczne. W razie potwierdzenia encefalopatii hiperamonemicznej, nalezy rozwazy¢ trwate przerwanie leczenia regorafenibem. U pacjentéw, u ktérych doszto do rozwoju zespotu tylnej odwracalnej encefalopatii
(PRES), zaleca sie zakoriczenie leczenia Stivarga z jednoczesnym kontrolowaniem nadcisnienia oraz podjeciem leczenia objawowego jesli zajdzie taka potrzeba. Przed rozpoczeciem leczenia i w jego trakcie nalezy kontrolowaé cisnienie
tetnicze oraz podjgc leczenie przeciwnadcisnieniowe. W przypadku ciezkiego lub przetrwatego nadcisnienia tetniczego pomimo podjetego leczenia objawowego nalezy czasowo przerwac leczenie i/lub zmniejszy¢ dawke leku. W przypadku
wystapienia przetomu nadcisnieniowego nalezy zakoriczy¢ leczenie. Przed rozpoczeciem leczenia Stivarga nalezy starannie rozwazyc ryzyko wystapienia tetniaka i/lub rozwarstwienia tetnicy u pacjentow z czynnikami ryzyka, takimi jak
nadcisnienie tetnicze lub tetniak w wywiadzie. Rozpoznanie mikroangiopatii zakrzepowej (TMA) nalezy uwzgledni¢ u pacjentéw z niedokrwistoscig hemolityczng, matoptytkowoscia, zmeczeniem, zmiennymi objawami neurologicznymi,
zaburzeniami czynnosci nerek i goraczka. Leczenie regorafenibem nalezy przerwac u pacjentdw, u ktorych rozwinie sie TMA i konieczne jest natychmiastowe leczenie. Po przerwaniu leczenia zaobserwowano ustapienie skutkow TMA.
U pacjentow, u ktorych planowane jest wykonanie wigkszych zabiegdw chirurgicznych, ze wzgledow profilaktycznych zalecane jest przerwanie leczenia oraz jego ponowne wigczenie po dostatecznym wygojeniu ran. Postepowanie
w przypadku zespotu reka-stopa (HFSR) moze wymagac zastosowania kremow keratolitycznych oraz nawilzajacych. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki leku i/lub czasowg przerwe w leczeniu, a w przypadku utrzymywania sie zmian
rozwazy¢ zakoniczenie leczenia. W badaniach klinicznych pacjentow pochodzenia azjatyckiego (w szczegolnosci Japoriczykow) leczonych Stivarga obserwowano wiekszg czestos¢ HFSR w poréwnaniu z pacjentami rasy kaukaskiej. Zalecane
jest monitorowanie parametréw biochemicznych i metabolicznych w trakcie leczenia oraz wdrozenie odpowiedniego leczenia zastepczego w razie potrzeby. W przypadku utrzymujgcych sie lub nawracajgcych nieprawidtowosci nalezy
rozwazyc przerwe, zmniejszenie dawki lub zakoriczenie leczenia. Stivarga nie nalezy stosowac w cigzy. Podczas leczenia Stivarga nalezy przerwac karmienie piersia. Ten produkt leczniczy zawiera 56,06 mg sodu w dobowej dawce 160 mg,
co odpowiada 3% maksymalnego zalecanego dziennego spozycia wg WHO, réwnego 2 g sodu dla osoby dorostej. Kazda dawka dobowa 160 mg zawiera 1,68 mg lecytyny (pochodzacej z soi). Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych
pacjentow, ktorzy przerwali leczenie sorafenibem z powodu toksycznosci lub tolerujg tylko niskg dawke (<400 mg na dobe). Dziatania niepozadane: Bardzo czesto: zakazenie, matoptytkowosc, niedokrwistosc, zmniejszenie apetytu
i przyjmowania pokarmow, krwotok (zgtaszano przypadki Smiertelne), nadcisnienie tetnicze, dysfonia, biegunka, zapalenie jamy ustnej, wymioty, nudnosci, hiperbilirubinemia, zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz, zespot reka-stopa,
wysypka, ostabienie/zmeczenie, bol, gorgczka, zapalenie bton Sluzowych, utrata masy ciata. Czesto: leukopenia, niedoczynnosc tarczycy, hipokaliemia, hipofosfatemia, hipokalcemia, hiponatremia, hipomagnezemia, hiperurykemia,
odwodnienie, bol gtowy, drzenie, neuropatia obwodowa, zaburzenia smaku, suchos¢ w jamie ustnej, refluks zotadkowo-przetykowy, niezyt zotadka i jelit, tysienie, sucha skéra, wysypka ztuszczajgca, skurcze miesni, biatkomocz, zwiekszenie
aktywnosci amylazy, zwiekszenie aktywnosc lipazy, nieprawidtowy INR. Niezbyt czesto: reakcja nadwrazliwosci, zawat miesnia sercowego, niedokrwienie miesnia sercowego, przetom nadcisnieniowy, perforacja przewodu pokarmowego
(zgtaszano przypadki Smiertelne), przetoka przewodu pokarmowego, zapalenie trzustki, ciezkie uszkodzenie watroby (zgtaszano przypadki smiertelne), zaburzenia paznokci, rumiers wielopostaciowy. Rzadko: rogowiak kolczystokomorkowy/
rak kolczystokomorkowy skory, mikroangiopatia zakrzepowa, zespét tylnej odwracalnej encefalopatii, zespét Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskérka. Czestos¢ nieznana: tetniak i rozwarstwienie tetnicy, encefalopatia
hiperamonemiczna. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania. Podmiot odpowiedzialny: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Niemcy. Decyzja Komisji Europejskiej: Stivarga — Regorafenib
- EU/1/13/858. Informadji udziela: Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa, tel.: (22) 572 35 00, fax (22) 572 35 55. Wersja i data zatwierdzenia: V15/07.2025/JC. Przed przepisaniem nalezy zapoznac sie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego. Dziatania niepozadane nalezy zgtaszac za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych URPLWMIPB, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 4822492301,
Faks: + 48224921309, strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl . Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtaszac do Bayer Sp. z 0.0.



