Tebentafusp underhallsbehandling, kur 2 osv. Oversikt

Antitumoral regim - Malignt melanom

Tebentafusp underhallsbehandling, kur 2 osv. (Vecka
4-0sv.)

Sida 1

RegimID: NRB-11080

Kurintervall: 21 dagar Oversikt
Lakemedel
Substans Admini- Spadning Infusions- Grunddos/ Berak- Maxdos/ Max ack.
strering tid admtillfalle ningssatt admtillfdlle dos
1. Tebentafusp Intravends 100 ml 20 min. 68 pg standarddos
infusion Natriumklorid 9
mg/ml infusion
Regimbeskrivning
Dag 1 2 3 4 5 6 7|8 9 10 11 12 13 14|15 16 17 18 19 20 21| Ny kur dag
22
1. Tebentafusp x1 x1 x1
Intravends infusion
68 pg

Emetogenicitet: Minimal

Behandlingsoversikt
Underhéllsbehandling startar vecka 4 om det gatt bra med startdoser vecka 1-3.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
Genomgangen behandling med startdoser.

Villkor och kontroller for administration
Okad beredskap fér anafylaktisk reaktion.

Risk for hypotoni som kan behova vatskebehandling.

BT, puls temp och andningsfrekvens vid start av infusion, folj under behandling samt innan hemgang.

Anvand ett Infusionsaggregat med inbyggt icke-pyrogent lagproteinbindande 0,2- mikrometersfilter.
Ett elektrokardiogram (EKG) ska tas p3 alla patienter fore och efter tebentafuspbehandling under startdosbehandling och

darefter enligt klinisk indikation

Infusionshastighet mellan 15-20 minuter.
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Anvisningar for ordination

Varje gdng provtas:

Blodstatus: Hb, LPK, neutrofila, TPK

Elektrolytstatus: Na, K, Ca, kreatinin, magnesium, fosfat
Leverstatus: albumin, ALP, ALAT, bilirubin, LD, lipas, klorid
Amylas, CRP, glukos och gamma-GT

BT, puls temp och andningsfrekvens (NEWS2) vid start, om symtom samt ett par génger innan hemgang, observera minst
30 minuter innan hemgang.

NAR dosen p3 68 mikrogram tolereras (dvs. ingen hypotoni av grad = 2 hypotoni som kriver medicinsk behandlimg), kan
efterfoljande doser ges i lamplig 6ppenvardsmiljo.

OM patienten fatt behandling i 6ppenvardsmiljé i minst 3 manader och inte haft nadgra avbrott som varat langre an 2
veckor kan o6vervakningstiden efter infusion forkortas till minst 30 minuter for efterféljande doser.

Premedicinering

Vid eventuell infusionsreaktion kan premedicinering med Paracetamol och Desloratadin ges.

Om ihéllande eller aterkommande CRS grad 2 vid féregdende behandling ska dven premediciniering med Dexametason 4
mg ges 30 min fore behandlingsstart.

For att minimera risken fér hypotoni vid eventuellt cytokinfrisdttningssyndrom (CRS) ska intravenés vitskebehandling,
baserad pé klinisk utvardering och patientens volymstatus, administreras innan infusionen pabérjas.

For patienter med binjureinsufficiens som star pa underhallsbehandling med systemiska kortikosteroider ska justering av
kortikosteroiddosen &vervagas for att minska risken for hypotoni.

Dosjustering rekommendation
Dosreduceras ej. Uppehall eller behandlingsavslut gors vid svarare toxicitet, och d& ska ocksd behandling med steroider
6vervagas, se FASS.

Ovrig information
Patienten ska fa tydlig information om eventuella biverkningar.

Biverkningar
Tebentafusp
Observandum Kontroll Stédjande behandling
Immunologisk reaktion Monitorering Akutberedskap

Kortikosteroid
Blodtryck

Cytokine release syndrome (CRS) mycigtlsvanligt, oftast grad 1-2. Symtom kan inkludera feber, hypotension,
hypoxi, frossa, illamaende, krakning, utslag, forhéjda levervarden, fatigue och huvudvark. Majoriteten av CRS
handelser startar samma dag som infusionen ges, median tid till &terhdmtning 2 dagar. Akutberedskap. Eventuellt
behov av kortikosteroider intravends. Eventuellt behov av premedicinering med kortikosteroider vid nasta dos.
Eventuellt uppehall eller utsattning beroende pa grad av toxicitet.

Overvakning pa sjukhus i 16 timmar efter infusionen under de forsta tre doserna, darefter eventuellt mojligt minska
6vervakningstiden till 60 minuter och senare 30 minuter, se FASS. Tocilizumab vb, se FASS.

Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer

Uppgifter finns om lymfocytopeni (mycket vanligt), anemi (mycket vanligt), neutropeni (vanligt) och trombocy-
topeni (vanligt), alla oftast grad 1-2. Uppgift saknas i FASS.

Hudtoxicitet Monitorering Antihistamin

Kortikosteroid
Utslag och klada mycket vanligt, oftast gradl-2, kan na grad 3-4. Erytem vanligt.

Eventuell symtomatisk behandling med antihistamin eller kortikosteroider. Eventuellt uppehall eller utsattning
beroende pa grad av toxicitet.
Hypopigmentering och harfargsférandring vanligt.
Gastrointestinal paverkan
Illam3ende, buksmarta, krakning och diarré vanligt, oftast grad 1-2. Kan vara del av CRS héandelse.
Fortsattning pa nasta sida
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Tebentafusp (Fortsattning)
Observandum Kontroll Stodjande behandling

Levertoxicitet Leverfunktion
Forhojda levervarden vanligt, oftast grad 1-2, men grad 3-4 férekommer. Tid till debut av férhéjda varden kan

vara lang fran behandlingsstart.
Ovrigt
Ledvark vanligt. Muskelvark, ryggvark, forekommer.

Huvudvark vanligt, yrsel och parestesi forekommer.

Fatigue mycket vanligt.

Hjarttoxicitet

Takykardi férekommer, kan vara kopplat till CRS handelse. EKG, fére behandlingsstart och vb, se FASS. Férsik-
tighet vid tidigare eller predisponerande faktorer for forlangt QT-intervall.

Hypotension vanligt, oftast grad 1-2, men grad 3-4 finns rapporterat, kan vara kopplat till CRS handelse, eventuellt
hydreringsbehov.

Hypertension férekommer.

Graviditetsvarning
Baserat pa verkningsmekanism skulle det kunna uppstd missbildningar. Effektiva preventivmedel skall anvandas

under behandlingen och en vecka efter sista dos.
Extravasering Kyla

Gul
Klassas som vavnadsretande, men ger sallan allvarlig skada (medelhdg risk fér vavnadsskada).

Vid kdnnedom om handelser eller publikationer vanligen meddela Regimbiblioteket for korrigering av extravaser-
ingsrisk.

Ar godkand for perifer nal. Skulle kunna ge irritation lokalt. Teoretiskt skulle det kunna ge samma symtom som vid
hudbiverkan utan extravasering, eventuellt symtomatisk behandling vb med kortikosteroid, lokalt eller systemiskt.

Folj instruktion for kylbehandling, se extravaseringsdokument.

Versionsforandringar

Version 1.2
Patientinfo

Version 1.1
Flodesschema: kommentar om humant albumin i Naclpasen.

Version 1.0
Regimen faststalldes.
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