Barnldkemedelsinstruktion sid1 (4)

Valganciklovir oralt 50 mg/mL
(Valcyte)

Bestall apoteksberedd oral |6sning.

Arbetsmiljo Cytostatika, hanteras enl lakemedelsinstruktioner, Eftersom Valcyte anses vara en
potentiell teratogen och karcinogen i manniska ska forsiktighet iakttas vid
handhavandet av pulvret och den fardigberedda l6sningen

Administreringssatt
Oralt: i samband med maltid.

Vanlig indikation och dos

Symtomatisk kongenital CMV-infektion
Begransad information. Tva doseringsalternativ.

Alt 1:

Nyfodda

Gestationsalder vid fodsel fran vecka 32 och fran 1,8 kg: 16 mg/kg x 2.
Behandlingslangd 6 veckor eller 6 man, se ovrigt.

Alt 2:
Nyfédda: 17 mg/kg x 2. Behandlingstid 12 veckor.
Darefter 17 mg/kg x 1 till 1 ars alder.
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Barnldkemedelsinstruktion sid2 (4)
Valganciklovir oralt 50 mg/mL
(Valcyte)

Profylax mot CMV-infektion posttransplantation, njure- och/eller lever

Det finns olika algoritmer for att berakna valganciklovirdos.

Pescovitzs algoritm omnamns i flera pediatriska doseringshandbdcker.
Denna algoritm kan dock 6éverdosera mindre barn och underdosera aldre
barn och darfor foreslar Asberg et al en annan algoritm.

Begransad information vid levertransplantation.

Alt 1 (Pescovitzs algoritm):

-Barn 4 man - 16 ar:

Dos (mg) = 7 x Kroppsyta (utifran Mosteller) x kreatininclearence (utifran
Schwartz formel per 1,73 kvm).

Dosering 1 gang dagligen.

Max 900 mg.

- Barn 6ver 16 ar: 900 mg x 1

Alt 2 (Asbergs algoritm):

-Barn 6 man - 16 ar:

Dos (mg) = vikt (kg) x (0,07*GFR (mL/min) + K)
Dosering 1 gang dagligen

GFR beraknas utifran Cockroft-Gault-formeln.

K =15 (barn under 30 kg, GFR 30 och éver 30 mL/min)
K =10 (barn 6ver 30 kg, GFR 6ver 30 mL/min)

K =5 (barn 6ver 30 kg, GFR under 30 mL/min)

- Barn 6ver 16 ar: 900 mg x 1

Paborja behandling inom 10 dagar posttransplantation.
Fortsatt behandling tills dag 100 (lever) eller dag 200 (njure)
posttransplantation.
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Barnldkemedelsinstruktion sid3 (4)
Valganciklovir oralt 50 mg/mL
(Valcyte)

Profylax mot CMV-infektion posttransplantation, hjarta
Alt 1:
- Barn 1 man - 16 ar: enligt Pescovitzs algoritm, se ovan.
Dosering 1 gang dagligen.
- Barn 6ver 16 ar: 900 mg x 1

Alt 2:

- Barn 6 man - 16 ar: Enligt Asbergs algoritm, se ovan.
Dosering 1 gang dagligen.

- Barn 6ver 16 ar: 900 mg x 1

Paborja behandling inom 10 dagar posttransplantation.
Fortsatt behandling tills dag 100 posttransplantation.

Behandling CMV-infektion

Alt 1 (enligt tidigare studier):
Profylaktisk dos x 2

Alt 2 (Asberg et al):
Profylaktisk dos 6kas med 20%. Doseras 2 ganger dagligen.

Rimlig dos for barn 1kg 5 kg 10 kg 50 kg
16 mg/kg 0,32 mL 1,6 mL
Hallbarhet preparat:
Valcyte (registrerad produkt)
© 50 mg/mL, Oral I8sning
Hallbar: Bestalld apoteksberedd hallbar 49 dagar i kylskap.

Ovrig information Vid symtomatisk kongenital CMV-infektion har 6 manaders behandling (jamfort
med 6 veckor) visat pa forbattrad horsel pa langre sikt (efter 24 man) men ingen
betydande forbattring pa horseln efter 6 man (Kimberlin et al). Studien visade
dven pa viss forbattring av neuroutvecklingen.

Farmakokinetiken fér ganciklovir varierar for barn och darfér rekommenderas i
studier dosmonitorering utifran blodkoncentration (TDM) framfér anvandande
av algoritmerna ovan.

Tidigare doseringsrekomendationer for barn utgick ifran vuxendos, anpassad
efter barns kroppsyta. Barndosen angavs da som 520 mg/kvm.

Enligt Asberg et al visade sig Cockroft-Gault-formeln vara battre for
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Valganciklovir oralt 50 mg/mL

(Valcyte)
individualisering av valganciklovirdoser jamfért med Schwartz formel (dven om
Schwartz formel ar standard for berdkning av GFR hos barn).
For att uppna en battre ganciclovirexponering vid behandling foreslar Asberg et
al att profylaxdosen ska 6kas med 20% och ges 2 ganger dagligen.
Valganciklovir ar en prodrug till ganciclovir och har battre oral biotillganglighet
(60%) jamfort med ganciklovir (5 - 9%).
Om berdknad dos ar 405 - 495 mg, kan tablett valganciklovir 450 mg anvandas.
Referens/Link
FASS
http://www.fass.se/LIF/startpage?userType=0
NeoFax

Neonatal Formulary
Pediatric Dosage Handbook

PubMed PMID Clinical pharmacokinetics and pharmacodynamics of ganciclovir
and valganciclovir in children with cytomegalovirus infection.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25428442

PubMed PMID Cytomegalovirus in immunocompromised children.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26098503

PubMed PMID New algorithm for valganciclovir dosing in pediatric solid organ
transplant recipients.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24152053

PubMed PMID Pharmacokinetics of oral valganciclovir solution and intravenous
ganciclovir in pediatric renal and liver transplant recipients.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20002356

PubMed PMID Valganciclovir for symptomatic congenital cytomegalovirus disease

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25738669

Rekommendation ,(Grade 2C)

http://www.essentialevi com/product/ebm _loe.cfm?show=grade

Substansspecifika uppgifter

valganciklovir, JO5AB14
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