Bortezomib-Daratumumab sc-Talidomid-Dexametason, induktion kur 3-4 Oversikt

Antitumoral regim - Myelom

Bortezomib-Daratumumab sc-Talidomid-Dexametason,
induktion kur 3-4 (Daratumab sc-VTD)

Diagnoskod: C90

Kurintervall: 28 dagar

Sida 1

RegimID: NRB-6200

Oversikt

Lakemedel

Substans Admini- Spadning Infusions- Grunddos/ Berak-
strering tid admtillfalle ningssatt

1. Bortezomib Subkutan 1,3 mg/m? kroppsyta
injektion

2. Daratumumab  Subkutan 1800 mg standarddos
injektion

3. Talidomid Peroral kapsel 100 mg standarddos

4. Dexametason  Peroral tablett 40 mg standarddos

5. Dexametason  Peroral tablett 20 mg standarddos

Regimbeskrivning

Dag 1 23 4 5/ 6 7|8 9 1011 12 13 14|15 16 17 18 19 20 21

1. Bortezomib x1 x1 x1 x1
Subkutan injektion
1,3 mg/m2

2. Daratumumab x1 x1

Subkutan injektion
1800 mg

3. Talidomid x1 x1 | x1 x1|x1 x1|x1|x1 x1 x1 x1 x1 x1 x1|x1|xl x1|x1 x1| x1 x1

Peroral kapsel

100 mg

4. Dexametason x1  x1
Peroral tablett

40 mg

5. Dexametason x1  x1 x1  x1
Peroral tablett
20 mg

Dag 22 2324 2526 27 28| Ny kur dag
29

1. Bortezomib
Subkutan injektion
1,3 mg/m2

2. Daratumumab
Subkutan injektion
1800 mg

3. Talidomid x1 x1|x1 x1 x1 | x1 x1
Peroral kapsel

100 mg

4. Dexametason
Peroral tablett

40 mg

5. Dexametason
Peroral tablett

20 mg

Maxdos/  Max ack.
admtillfalle dos
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Emetogenicitet: Lag

Behandlingsoversikt

Induktion 1 och 2, induktion 3 och 4, konsolidering 5 och 6.

Nar Dexametason ges fungerar den som premedicinering de dagar dd Daratumumab ges. Talidomid ges kontinuerligt.

Regim dar Daratumumab ges intravendst finns som alternativ.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
Hepatit B serologi och fullstandig blodgruppering skall géras INNAN férsta dos Daratumab. Blodcentralen skall informeras
om att behandling med Daratumab startas. Anmalan ska ocksa ske nar behandling avslutas.

Kontroll av blod-, lever- och elektrolytstatus med kreatinin.

Herpes profylax med Aciklovir eller Valaciklovir skall startas samtidigt med Bortezomib.
Pneumocystis profylax, startas senast 2 manader efter start av steroider.

Antiviral profylax skall dvervagas for att forebygga reaktivering av hepatit B-virus.
Trombosprofylax skall ges med ldgmolekylart heparin eller likvardigt alternativ.
Overvag Omeprazol fran start av férsta kuren (Dexametason).

Talidomid - teratogena effekter. Graviditetspreventionsprogram ska foljas.

Villkor och kontroller for administration
Daratumab - Okad beredskap for injektionsrelaterade reaktioner, sarskilt vid férsta injektionen.

Daratumab subkutan injektion ges i den subkutana vavnaden i buken cirka 7,5 cm till héger eller vanster om naveln under
cirka 3-5 minuter. Véxla injektionsstéllen for injektioner som ges efter varandra. Se FASS.

Talidomid skall tas som en engangsdos vid sanggaendet for att minska effekten av somnolens.

Bortezomib - det bér g& minst 72 timmar mellan tva pa varandra féljande doser.

Talidomid Peroral kapsel
Dosering i forhallande till maltid: Tas med eller utan mat vid ungefar samma tidpunkt varje dag

Anvisningar for ordination
Kontroll av blodstatus.

Premedicinering - féorutom Dexametason som ingar i regimen, ges t.ex tablett Paracetamol 1000 mg och Cetirizin 10 mg,
1-3 timmar fore injektionen. Vid behov kan tablett Montelukast 10 mg 6vervagas.

Dosjustering rekommendation
Vid hematologisk toxicitet, se FASS.

Bortezomib - Neuropatier, grad 1 med smirta eller grad 2 (méattliga symtom; begrinsande instrumentell Allman Daglig
Livsféring (ADL)) - reducera dosen till 1,0 mg/m?2 eller ge dos 1,3 mg/m2 en géng/vecka.

Grad 2 med smarta eller grad 3 (allvarliga symtom; begransande egenomsorgs-ADL) - Avbryt behandlingen tills symtomen
pa toxicitet har forsvunnit. Nar toxiciteten avklingat aterupptas behandlingen, dosen reduceras till 0,7 mg/m2 en gang per
vecka.

Grad 4 - avbryt behandlingen. Se FASS.
Talidomid - vid biverkningar reduceras dosen till 50 mg dagligen.
Daratumumab-dosen bér inte reduceras.

Overviag stodbehandling med transfusioner eller G-CSF.

Biverkningar
Bortezomib
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer

Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.

Fortsattning pd nasta sida
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Bortezomib (Fortsattning)

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Gastrointestinal paverkan

Illam3ende, diarré, krakningar och forstoppning ar vanliga biverkningar.

Neuropati Biverkningskontroll
Perifer neuropati forekommer, mestadels sensorisk, men rapporter om motorisk paverkan finns.
Hypotension Blodtryck

Ortostatisk hypotension forekommer, ett fatal av dessa inkluderar svimningsepisoder. Se dver blodtrycksmediciner-
ing i Ovrigt, hydrerings situation och eventuellt behov av mer specifik behandling.

Daratumumab
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Akut infusionsreaktion/anafylaxi  Blodtryck Akutberedskap

Infusionsreaktioner vanligast vid forsta inJl'JeISktionen, oftast grad 1-2. Upprepad infusionsreaktion forekommer. Pre-
medicineringsbehov for att minska risk. Om grad 4 (anafylaktisk eller livshotande) reaktion avslutas behandlingen.
Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer
Hematologisk toxicitet kan vara behandlingsmilet. Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.
Infektionsrisk B

Infektionsrisk ©kad. Ovre luftvagsinfektion och lunginflammation vanligast. Herpes Zoster Virus reaktivering
forekommer. Hepatit B reaktivering har rapporterats.

Gastrointestinal paverkan

Diarré, forstoppning, illamaende och krakningar vanligt.

Hjarttoxicitet EKG

Hypertoni och formaksflimmer férekommer.

Andningsvagar

Hosta och andnéd vanligt.

Smarta «

Smartor i rygg, leder och extremiteter forekommer. Aven muskuldra bréstsmartor forekommer.

Ovrigt

Feber och fatigue (utmattning) vanligt. Perifera 6dem férekommer.

Erytem eller annan reaktion vid injektionsstélle forekommer.

Ovrigt

Daratumab ar en human IgG kappa monoclonal antikropp, detta kan ge inverkan pa elfores och bedémning av
respons hos vissa patienter med IgG kappa myelom.

Talidomid

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Neuropati Biverkningskontroll

Tromboembolism Trombosprofylax

Okad risk fér tromboembolism. Trombosprofylax skall ges, se FASS.

Graviditetsvarning

Teratogen effekt. Effektiv preventivmetod maste anvandas, detta galler &ven man som behandlas med Talidomid,
da Talidomid férekommer i sddesvétska.

Somnolens
Tas vid sanggaendet for att minska effekten av somnolens. Sedativa egenskaper hos andra ldkemedel kan forstarkas.

Dexametason
Observandum Kontroll Stodjande behandling

CNS paverkan

Upprymdhet, sdmnsvarighet forekommer. Aven irritabilitet, deprimerade och labila sinnestamningar forekommer.
Endokrinologi

Mojligt med kortvariga svangningar av blodsockernivaer hos diabetiker.

Hudtoxicitet
Viss okad risk for acne. Kan ge skor hud inklusive lattutlosta blamarken, forsamrad sarlakning.

Psoriasis kan forvarras dven av kortvarigt intag av héga doser kortikosteroider.
Gastrointestinal paverkan
Besvar med illamé&ende och magsar forekommer.
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