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ila¢ Giin | Doz Tarih Uygulama

Acalabrutinib | 28 giinliik sikluslarla hastahk 200 mg/giin 2x100 mg
progrese olana kadar Oral

*Acalabrutinib doz bagina 100 mg; giinde iki kez (yaklasik 12 saatte bir) hastalik progrese olana kadar

stirekli, yiyecekten bagimsiz ve su ile agizdan uygulayin. (toplam doz/hafta = 1400 mg)

*Acalabrutinib'i diizenli olarak planlanmig bir zamanda almayi geciktiren hastalar, kacirilan dozu

normal dozlama siiresinden sonraki 3 saat i¢inde uygulayabilirler. Eger >3 saat ise, kacirilan dozu atlayin

ve tedaviye diizenli olarak planlanan bir sonraki saatte devam edin.

*Klinik yamt ilk 3 ay boyunca aylik olarak degerlendirilmelidir. Acalabrutinib alan hastalarda erken

donemde lenfositozda artig geligebilir ve yanit, lenfositlerdeki diisiisle degerlendirilemez. 3-6 ayda BT

ile yeniden evreleme yapin.

* Acalabrutinib agirlikli olarak CYP3A tarafindan metabolize edilir.

e Giigli CYP3A inhibitorleriyle es zamanl kullanimdan kagmin. Giiglii bir CYP3A inhibitorii

kullanilmali ise kisa siireli (6rn. <7 giin) kullanilmal, inhibitorle tedavi sirasinda acalabrutinib

tedavisine ara verilmelidir.

e Orta derecede CYP3A inhibitorii bir ilacin es zamanlh kullanin kagimilmazsa, acalabrutinib

dozunu agiz yoluyla giinde bir kez 100 mg'a diigiiriin.




e Giigli bir CYP3A indiikleyicinin es zamanli kullanimi kaginilmazsa, acalabrutinib dozunu
giinde iki kez agizdan 200 mg'a ¢ikarin.

* Acalabrutinib ile tedavi edilen hematolojik maligniteli hastalarin %7'sinde cilt kanseri ikincil primer
malignite olarak teshis edildi. Bu nedenle hastalara, acalabrutinib tedavisi sirasinda giines koruyucu
kullanmalarini ve uzun siire giinese maruz kalmaktan kacinmalarini tavsiye edin.
*Acalabrutinib'in ¢oziniirliigii asidik pH'ta artar. Bu nedenle mide asidini azaltan ilaglar
Acalabrutinib’in emilimi engelleyebilir. Bu ilaglardan miimkiin oldugunca kacinilmalidir.
* Acalabrutinib ile tedavi edilen hematolojik maligniteli hastalarda bazilari 6liimciil olan ciddi kanama
olaylar1 rapor edilmigtir. Grade >3 kanama olaylar1 hastalarin %2'sinde meydana geldigi bildirildi.
Hastalarin yaklasik %50'sinde her dereceden kanama (morarma ve petesi dahil) meydana geldi.
Acalabrutinib, antikoagiilan ve/veya antitrombosit ilaglarla es zamanli uygulandiginda kanama riskini
arttirabilir; Eszamanli kullanimda dikkatli olun ve kanama agisindan yakindan izleyin.
*Kanama riskine ve ameliyat tiiriine bagl olarak elektif ameliyattan 6nceki ve sonraki 3-7. giinlerde
Acalabrutinib tedavisine ara vermenin risklerini ve faydalarini géz 6niinde bulundurun
* Acalabrutinib ile tedavi edilen hastalarda Hepatit B viriisii (HBV) reaktivasyonu rapor edilmistir.
Acalabrutinib ile tedavi edilen HBV pozitif hastalar1 tedavi sirasinda ve sonrasinda izleyin ve antiviral
profilaksiyi diigiiniin.
* Periyodik olarak Atriyal fibrilasyonu ve atriyal flutteri, kanama semptom ve bulgularini izleyin
(0zellikle es zamanl antiplatelet veya antikoagiilan ilaglar kullaniliyorsa), enfeksiyon ve ikinci primer
malignitelerin semptom ve bulgularini gézlemleyin (cilt kanseri ve diger karsinomlar).
*GFR<30 oldugunda fayda riskten fazla ise verilebilir. Ciddi hepatik yetmezlikte (AST veya bilirubin
normal sinirin 3 katindan fazla yiiksekse) kullanilmaz.
*Yash ve kirilgan hastalarda 100 mg / giin ile baglamay1 degerlendirin.
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(Baslangi¢c dozu = 100 mg BD)

Grade 3 veya daha biiyiik
hematolojik olmayan
toksisiteler,

Kanamayla birlikte grade 3
trombositopeni,

Grade 4 trombositopeni,

7 giinden uzun siiren grade 4

nétropeni

ik veya ikinci

Uciincii

Dordiincii

Acalabrutinib'e ara verin

= Toksisite gradel'e veya baslangi¢
diizeyine indiginde, acalabrutinib BD 100
mg ile devam ettirilebilir

= Acalabrutinib'e ara verin

= Toksisite grade 1'e veya baslangic
diizeyine indiginde, acalabrutinib giinde
100 mg'hk azaltilmis bir siklikta devam
ettirilebilir

= Acalabrutinib'i sonlandirin




