Cisplatin-Gemcitabin-Pegaspargas-Dexametason

Antitumoral regim - Lymfom

Oversikt

Cisplatin-Gemcitabin-Pegaspargas-Dexametason

(DDGP)

Diagnoskod: C860
Kurintervall: 21 dagar

Sida 1

RegimID: NRB-6226

Oversikt

Lakemedel

Substans

1. Gemcitabin

2. Pegaspargas

3. Cisplatin

4. Dexametason

Admini- Spadning
strering

Intravenos 500 ml

infusion Natriumklorid 9

mg/ml infusion

Intramuskular

injektion
Intravends 500 ml
infusion Natriumklorid 9

mg/ml infusion

Peroral tablett

Regimbeskrivning

Dag

1. Gemcitabin
Intravends infusion
800 mg/m?

2. Pegaspargas

Intramuskular injektion

2500 IE/m?

3. Cisplatin
Intravends infusion
20 mg/m?

4. Dexametason
Peroral tablett

15 mg/m?

Emetogenicitet: Hog

Behandlingsoversikt
Extranodalt NK/t-cellslymfom av nasal typ.
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Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen

Infusions- Grunddos/

tid
30 min.

1 tim.

8 9 10 11 12 13 14

x1

admtillfalle
800 mg/m?

2500 |E/m?

20 mg/m?

15 mg/m?

Kontroll av blodstatus inkl. neutrofila, elektrolytstatus, leverstatus och kreatinin.

Berak-
ningssatt

kroppsyta

kroppsyta

kroppsyta

kroppsyta

Maxdos/  Max ack.
admtillfalle dos

15 16 17 18 19 20 21| Ny kur dag

22

Kontroll av koagulationsparametrar. Forsiktighet vid samtidig administrering av antikoagulantia, ASA, NSAID och

glukokortikoider.

Horselkontroll enligt lokal rutin.

Villkor och kontroller for administration
Vikt eller diureskontroll.

Pegaspargas - Okad beredskap for anafylaktisk reaktion.
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Anvisningar for ordination
Kontroll av blodstatus inkl. neutrofila, elektrolytstatus och kreatinin. Fér behandlingsstart neutrofila >1,5 och TPK >100.

Om S-kreatinin stiger mer dn 25 % mellan 2 kurer gérs kontroll av njurfunktion med clearancebestamning enligt lokal
metod (Cystatin C, lohexol-, kreatininclearance eller motsvarande).

Cisplatin - under behandlingsdygnet ges minst 3 liter vatska. Intravends posthydrering kan bytas mot dryck.
Gemcitabin ger 6kad stralkanslighet. Minst en vecka mellan infusion och strélbehandling, bade fére och efter infusionen.
Dag 8 - emetogenicitet 13g.

Dosjustering rekommendation
Hematologisk toxicitet

Vid neutropeni eller trombocytopeni efter foregdende kur, évervag att ge G-CSF i nasta kur.
Andra biverkningar

Vid grad 4-biverkningar i féregdende kur, reducera doserna med 20 % i nasta kur.

Biverkningar

Gemcitabin
Observandum Kontroll Stodjande behandling

CAVE stralbehandling
Minst en vecka ska forflyta efter behandling med gemcitabin innan stralbehandling paborjas. Risk for 6kad toxicitet.

Andningsvagar Monitorering

Pulmonella effekter, ibland allvarliga (lungédem, interstitiell pneumonit och akut lungsvikt (ARDS)) har rapporter-
ats.

Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer

Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.
Extravasering

Gron
Klassas som ej vavnadsskadande (&g eller minimal risk fér vavnadsskada vid extravasering).

Pegaspargas
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Akut infusionsreaktion/anafylaxi  Puls Akutberedskap

Blodtryck
Hypersensitivitetsreaktion vanligt.
Okad risk vid langre intervall &n det vanliga intervallet om 14 dagar.

Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer
Koagulationsrubbningar forekommer, kan bli allvarliga, bade trombos och bléddningsbenagenhet. Trombosrisk kan

oka vid samtidig kortisonbehandling.

Anemi och myelosuppression har rapporterats.

CNS paverkan

Cerebral trombos (inklusive hjarninfarkt och sinustrombos) och hjarnblédning férekommer pa grund av koagula-
tionsrubbning.

Krampanfall, perifer motorisk neuropati férekommer. Fallrapport om reversibelt posteriort leukoencefalopati.

Levertoxicitet Leverfunktion
Forhojda levervarden vanligt, kan bli allvarliga. Hypoalbuminemi vanligt.

Gastrointestinal paverkan
Akut pankreatit forekommer, kan bli allvarlig, enstaka dodsfall rapporterade.

Diarré, buksmarta, illam3ende och krakning vanligt. Minskad aptit och viktnedgéng vanligt.

Endokrinologi

Hyperglykemi vanligt, behandlingsbehov med insulin forekommer.

Immunologisk reaktion Biverkningskontroll

Urtikaria vanligt. Allvarliga reaktioner forekommer. Vid allergisk reaktion finns stor risk att antikroppsbildning
skett. Antikroppsbildning ger stor risk fér neutraliserande effekt, 6vervag byte till annan asparaginasberedning, se
FASS.

Fortsattning pa nasta sida
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Pegaspargas (Fortsattning)

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Interaktionsbendgen substans

Mojlig risk for fluktuerande koagulationsfaktorer efter administrering av Pegaspargas, varfor forsiktighet vid sam-
tidig administrering av antikoagulantia, ASA, NSAID och glukokortikoider.

Omedelbart féregaende eller samtidig administrering av Vinkristin vid Pegaspargasadministrering kan 6ka Pegas-
pargastoxicitet.

Administrering av Pegaspargas fore Vinkristin kan 6ka neurotoxicitet for Vinkristin. Vinkristin ska ges minst 12
timmar fore Pegaspargas for att minimera toxicitet.

En indirekt interaktion mellan Pegaspargas och orala preventivmedel kan ej uteslutas, darav ska annan saker
preventivmedelsmetod anvandas.

Interaktion med Metotrexat och Cytarabin kan férekomma, se FASS.

Cisplatin

Observandum Kontroll Stodjande behandling

CAVE aminoglykosider

Aminoglykosider skall inte ges under och en manad efter cisplatinbehandling. Kan potentiera kumulativ nefrotox-

icitet.

Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer

Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.

Horselpaverkan Horselkontroll

Ototoxiciteten ar kumulativ. Kan vara mer uttalad hos barn. Horselkontroll bér utféras fore behandlingsstart.
Neuropati Biverkningskontroll

Parestesi, areflexi, storning av proprioception och vibrationssinne finns rapporterat som neuropatiska symtom.
Neuropati ar relaterad till kumulativ dos, dock finns interindividuella skillnader for vilken sammanlagd dos som ger
neuropati. Aven efter utsittning kan neuropatin forst forsamras under flera manader, neuropati kan dven uppsta
efter behandling ar avslutad. Mestadels reversibel, men ofta inte komplett. Kontroll av neurologiska symtom infér
varje kur.

Njurtoxicitet Njurfunktion Hydrering
Urinproduktion Vatskedrivande
Hydrering bor ske fére och efter infusion av cisplatin.

Vid liten urinproduktion kan vatskedrivande och/eller 6kad vatsketillforsel ges.

Hog emetogenicitet Antiemetika

Antiemetika ges enligt lokala protokoll.

Extravasering

Gul (Lag koncentration)

Vid 13g koncentration/liten mangd klassad som véavnadsretande, men ger sillan allvarlig skada (medelhog risk for
vavnadsskada).

Se referens basfakta angdende fallrapport om nekros dven vid lagre koncentration av Cisplatin.

Extravasering

Rod (Hog koncentration)

Vid hég koncentration(eller stor méangd) (uppgiven koncentration >0,4 mg/ml) klassad som vavnadstoxisk med
risk for nekros (hog risk for vavnadsskada).

Vavnadsskada, fibros, nekros, smarta, svullnad och erytem finns rapporterat.

Se referens basfakta angdende fallrapport om nekros dven vid lagre koncentration av Cisplatin.

Interaktionsbendgen substans
Samtidig administrering av nefrotoxiska ldkemedel (t.ex. cefalosporiner, aminoglykosider, amfotericin B eller kon-

trastmedel) forstarker cisplatinets nefrotoxiska effekt.

Dexametason
Observandum Kontroll Stodjande behandling

CNS paverkan

Upprymdhet, sdmnsvarighet forekommer. Aven irritabilitet, deprimerade och labila sinnestiamningar férekommer.
Endokrinologi

Mojligt med kortvariga svangningar av blodsockernivaer hos diabetiker.

Fortsattning pa nasta sida
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Dexametason (Fortsattning)
Observandum Kontroll Stodjande behandling

HUdtOXiCitet - . . . .- o . .- . o . .
Viss 6kad risk for acne. Kan ge skor hud inklusive lattutlésta blamarken, forsamrad sarlakning.

Psoriasis kan forvarras dven av kortvarigt intag av hoga doser kortikosteroider.

Gastrointestinal paverkan
Besvar med illamédende och magsar forekommer.
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Versionsforandringar

Version 1.2
Lagt till patientinfo

Version 1.1
Villkor for start av regimen - lagt till: Kontroll av koagulationsparametrar. Forsiktighet vid samtidig administrering av

antikoagulantia, ASA, NSAID och glukokortikoider.
Villkor och kontroller fér administration - lagt till: Pegaspargas - Okad beredskap for anafylaktisk reaktion.

Version 1.0
Regimen faststélldes
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