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Blinatumomab

Revideringar i denna version

Revidering i denna version: Fortydligande av instruktion i samband med administrering och uppstart
av Blinatumomab i CADD SOLIS VIP-Pump.

Arbetsbeskrivning

Innehall Instruktion for infusion av blinatumomab (BLINCYTO®), samt stédjande
behandling i samband med infusionen.

Substansnamn Blinatumomab

Bakgrund Blinatumomab &r en antikropp mot CD19 som éaterfinns pa& B-lymfocyter.
Den ar indicerad som monoterapi for pediatriska patienter 21 ar med
Philadelphiakromosomnegativ CD19-positiv pre-B-ALL.

Biverkningar Var uppmarksam pa eventuella biverkningar och meddela lakare
Infusionsrelaterade symtom (feber, frossa etc.)
Anafylaktiska reaktioner
Paverkan pa blodvarden
Neurologiska symtom (exv. kramper, konfusion m.m.)
Leverpaverkan
Pankreatit
Kapillart lackage (hypotoni, takykardi, viktokning, 6dem =» lungdédem).
Tumorlys syndrom
Cytokinfrisattningssyndrom

Dosering Behandlingen ges som en kontinuerlig infusion under 28 dagar.
Dosering enligt nedanstaende tabeller.

Doseringsrekommendation vid sémre benméargssvar. OBS! Olika gransvarden
fér MRD i olika protokoll
Patientens vikt Cykel 1 | Cykel 2
Dag 1-7 Dag 8-28 Dag 29-42|Dag 1-28 Dag 29-42
> 45 kg 9 ug/dag 28 ug/dag |14 dagars |28 ug/dag 14 dagars
< 45 kg 5 ug/m2/dag |15 pg/m2/dagluppehdll 15 pug/m2/dag luppehall
(max 9 (max 28 (max 28
Hg/dag) pg/dag) Hg/dag)

Doseringsrekommendation vid bra benméargssvar. OBS! Olika gransvarden for
MRD i olika protokoll

Patientens vikt Cykel 1 | Cykel 2
Dag 1-28 Dag 29-42|Dag 1-28 Dag 29-42
> 45 kg 28 pg/dag 14 dagars |28 pg/dag |14 dagars
< 45 kg 15 pg/m?/dag (max 28 uppehdll 15 pg/m2/dagluppehall
Lg/dag) (max 28
pg/dag)
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Patienter med hodg tumoérborda (>50 % blaster i benmérgen eller > 15
perifert) ska ges en forfasbehandling med dexametason 10
mg/m?/dygn.

Ges enligt instruktioner i patientens grundprotokoll. For patienter som
behandlas utanfér behandlingsprotokoll rekommenderas intratekal
behandling var 14:e dag.

Administreras enligt rutin "Rutin fér Hantering av cytostatiska och
cytotoxiska lakemedel”. Utsondringar innehaller inga cytotoxiska
metaboliter och kan hanteras enligt ordinarie rutin.

Ska endast beredas pa beredningsenheten. Ska spadas i NaCl i en
infusionspdse pa 250 ml, som kommer att vara overfylld. Pasen
innehaller forutom NaCl och lakemedel aven ett stabiliseringsmedel.
Pasen levereras fran beredningsenheten utan Connect Z (svans). Av
beredd l6sning ges 240 ml oavsett om det ges pa 96 timmar eller 72
timmar. Dosen i pasen ar anpassad efter infusionstiden, som ocksa star
pa infusionspasen.

Las hela arbetsbeskrivningen innan du bérjar!

Tva sjukskaterskor skall vara inne hos patienten vid start av infusionen.
Administrering sker via CADD SOLIS VIP-Pump (PCA pump med bla
baksida). Nya batterier ska séttas i pumpen.

1. Infusionssystemet bestar av lakemedelspasen, CADD
Administration set (t.ex. 21-7022-24), 0,2 um filter och trevagskran.
2. VAlj "kontinuerlig" profil i CADD Solis VIP-pumpen. Satt
infusionshastigheten till:
a. 2,5 mi/h vid 96 timmars infusion
b. 3,3 ml/h vid 72 timmars infusion

Reservoarvolymen satts till 250ml (pasen ar éverfylld for att tacka
aggregatet). Godkann inmatade installningar.

3. Infusionssystemet fylls genom att anvanda funktionen "fyll slang” i
pumpen. Stoppa pumpen nar systemet ar fylld. OBS! Pasen toms
pa luft av APL men ska anda hallas ovanfor pumpen for att pumpen
inte ska dra eventuellt kvarvarande luft. Pga. lakemedlets tendens
att skumma kan det 4nda bildas Iuftbubblor i slangen, men genom
att knacka bort bubblor (med hjalp av exv. peang) som fastnar i
sjalva infastningen till pumpen (sa att de passerar vidare i slangen)
sé& kan man undvika att pumpen larmar for luftbubbla, vilket
vanligtvis annars sker ca 30min efter pakoppling. Kontrollera dven
bubblornas storlek sa att de inte kan vara potentiellt skadliga for
patienten i fraga.

4. Aterstall Reservoarvolymen till 240mI EFTER att du fyllt systemet.

5. Koppla aggregatet till patienten och starta infusionen. P&
trevagskranen ska endast lakemedelsinfusionen och eventuellt
spoldropp (NaCl) vara kopplade. Ovriga lakemedel ges i den andra
infarten.

Samma procedur ska anvandas varje gang infusionspasen byts. Ett nytt
infusionssatt och ett nytt filter ska endast tas vid pasbyte. Infarten far
INTE spolas vid byte av aggregat. Alltid nya batterier i pumpen vid byte.

Pumpen ska endast nollstéllas vid start av lakemedelsinfusionen,
ALDRIG vid midnatt.
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Kontrollera att alla kopplingar och filter sitter bra och téatt vid start av
varje arbetspass. Behandlingen ska paga i 28 dygn utan avbrott.

Avbrott far endast goras vid byte av infusionspase och detta ska goras
sa snabbt som mdjligt for att minimera forseningar. Infusionen bor inte
pausas annat an vid allvarliga reaktioner. Vid byte av pase kopplas en

ny pump upp.

Om uppehallet i infusionen Gverstiger 4 timmar bor en ny dos med
premedicinering (dexametason) ges for att minska risken fér reaktion.
Patienten ska da observeras dver natten inom slutenvard.

Dexametason — en dos (10 mg/m?) ges po/iv 6-12 timmar fore
behandlingsstart och en dos (5 mg/m?) ges 30 minuter efter
behandlingsstart.

Paracetamol — ges regelbundet under de forsta 48 timmarna pa
infusionen. Kan ges aven fortsatt vid infusionsreaktioner.

Krampprofylax — primarprofylax anvands till patienter med Downs
syndrom, men till dvriga patienter anvands primarprofylax vanligtvis inte.
Patienter som har reagerat med kramper p& blinatumomab ska fa
sekundarprofylax med levetiracetam.

Vatskebehandling:

Kapillarlackage syndrom ar vanligt beroende pa forlust av vaskular
tonus (hypotoni, takykardi, viktékning, 6dem =» lungdédem).

Totalt 1500-2000 mI/m?/d (inkl. PO). Anvand isoton vatska for att
motverka hyponatremi.

Viatskebalans x 4: Om viktuppgang >5% (startvikt x1.05) eller positiv
vatskebalans >50 ml/kg per 12 h ges furosemid 0.5 mg/kg (max 20 mg)
IV (man kan behéva ge furosemid trots latt BT-fall)

Puls, saturation, blodtryck fére start samt var 15:e minut till férsta timmen.
Darefter 1 gang/timma fram till timme 6.
Temp tas 1 gang i timmen de forsta 6 timmarna.

Ovriga behandlingsdygn i slutenvard tas kontroller x2.

Vid poliklinisk behandling tas kontroller 2 ganger i veckan i samband med
byte av infusionspase.

Leverstatus (ALAT, ASAT, bilirubin, ALP och gammaGT) tas fore start
och en gang per dygn under de forsta 48 timmarna. Darefter 2 ganger i
veckan i samband med byte av infusionspase.

Tumorlys prover tas 2 ganger i veckan i samband med byte av
infusionspase.
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Vardtid Vid behandling med blinatumomab kan en del av behandlingen ske
polikliniskt. Detta avgors i forsta hand av patientens kliniska tillstdnd, men
aven av ett antal andra faktorer. Nedan beskrivs den minsta mdjliga tiden
inom slutenvard for olika patientgrupper.

Cykel 1 Efterféljande cykler
MRD negativ 3 dygn 2 dygn
MRD positiv 9 dygn 2 dygn
Nuvarande eller tidigare CNS- 14 dygn 2 dygn
patologi!

Om mer an 4 timmars uppehall gors i blinatumomabbehandlingen ska
patienten observeras pa sjukhus éver natten efter omstart av infusionen.

Behandling kan ske i hemmet under forutséttning att patienten har
maximalt 2 timmars resvag till Barncancercentrum. Patienter med langre
resvag bor pa Ronald McDonald. Om patienten hor till ett annat sjukhus
i upptagningsomradet ska de informeras om behandlingen.

Anafylaxiberedskap Tavegyl inj., Betametason inj. och adrenalin inj. ska finnas ordinerat och
tillgangligt i slussen under tiden patienten &r inneliggande.

Hallbarhet Blinatumomab 0,009-0,503 pg/ml i infusionspdse med NaCl och
stabiliseringsmedel ar hallbart i 10 dygn i kylskap eller 96 timmar i
rumstemperatur.

Blandbarhet Skall ges ensamt. Spoldropp med NaCl kan ges i samma infart.

Ansvar

Galler for all personal pa Barncancercentrum. Ansvar for spridning och implementering har
kvalitetssjukskoterskan. Verksamhetschefen ansvarar for att de rutiner och riktlinjer som
verksamheten kraver finns tillgangliga och att verksamheten arbetar enligt SOSFS 2011:9.

Uppfoljning, utvardering och revision

Innehallsansvarig ansvarar for uppféljning/revision av innehallet i riktlinjen.
Medvetet avsteg fran rutinen dokumenteras i Melior. Om skada eller risk for skada har forelegat ska
detta rapporteras i MedControl Pro.

Dokumentation

Styrande dokument arkiveras i Barium. Redovisande dokument ska hanteras enligt sjukhusets
gallande rutiner for arkivering av allmanna handlingar.

Granskare/arbetsgrupp

Cecilia Langenskiold, éverléakare, Barncancercentrum

Jonas Abrahamsson, universitetssjukhusoverldkare, Barncancercentrum
Annie Karlsson, barnsjukskéterska, Barncancercentrum

Malin Kajsjo, sektionsledare, Barncancercentrum

Katarina Falt, sektionsledare, Barncancercentrum

! epilepsi, krampanfall, pares, afasi, stroke, svéra hjarnskador, demens, Parkinsons sjukdom,
sjukdom i lillhjarnan, organisk hjarnskada och psykos
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