Avelumab Oversikt Sida 1

Antitumoral regim - Urinbldse- och Behandlingsavsikt: Palliativ, Underh3lisbehandling
urinvagscancer RegimID: NRB-7032
Avelumab 3}
Kurintervall: 14 dagar Oversikt
Lakemedel
Substans Admini- Spadning Infusions- Grunddos/ Beradk- Maxdos/  Max ack.
strering tid admtillfalle ningssatt  admtillfalle dos
1. Avelumab Intravends 250 ml 60 min. 800 mg standarddos
infusion Natriumklorid 9

mg/ml infusion

Regimbeskrivning
Dag 1 2 3 4 5 6 7|8 9 10 11 12 13 14| Ny kur dag
15
1. Avelumab x1
Intravends infusion
800 mg

Emetogenicitet: Minimal

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
Blodstatus: Hb, LPK, neutrofila, TPK

Elektrolytstatus: Na, K, Ca, kreatinin
Leverstatus: albumin, ALP, ASAT, bilirubin, LD
Amylas, CRP, glukos

Thyroidea: TSH, T4 fritt

Villkor och kontroller for administration
Avelumab: Okad beredskap fér infusionsrelaterad reaktion (IRR).

Kontroll av blodtrycket fére start. Vid IRR grad 1, sénk infusionshastigheten med 50%, Vid IRR grad 2 avbryt infusion och
avvakta till IRR grad 1 eller remission och ateruppta med lagre hastighet. Vid IRR > grad 3, avbryt Avelumab-behandling
permanent.

Anvand ett infusionsset med inbyggt eller monterat filter (porstorlek 0,2 mikrometer).

Skoterskekontakt en vecka efter behandling, darefter kontakt enligt individuell beddmning. Kontroll av immunrelaterade
biverkningar, som framst beror Gl, lever, hud, neurologi och endokrina system.
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Anvisningar for ordination
Blodstatus: Hb, LPK, neutrofila, TPK

Elektrolytstatus: Na, K, Ca, kreatinin
Leverstatus: albumin, ALP, ASAT, bilirubin, LD
Amylas, CRP, glukos

Thyroidea: TSH, T4 fritt

Dessa kontroller ska ocksa féljas en gang/ménad i 6 manader efter avslutad behandling.

Premedicinering med tablett Paracetamol 1 g och Desloratadin 10 mg 1-3 timmar fére behandlingsstart. Ges vid de 4
forsta doserna, darefter efter individuell bedémning.

Kontroll av immunrelaterade biverkningar, som kan uppkomma sent. Immunhdammande behandling med i férsta hand
kortikosteroider kan behdvas, se FASS.

Dosjustering rekommendation
Avelumab dosreduceras ej. Uppehall gors vid vid toxicitet, enl. tabell 1 i FASS
(https://www.fass.se/LIF /product?userType=0&nplld=20161011000039)

Biverkningar
Avelumab
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Akut infusionsreaktion/anafylaxi  Blodtryck Akutberedskap

uls
Foérsta infusionsreaktionen uppstar oftast under de fyra forsta behandlingarna och kan da bli uttalad, om foérsta
handelsen sker fran behandling fem och senare ar reaktionen oftast mild. Avbryt behandling och darefter eventuell
aterstart med lagre hastighet, se FASS.

Hematologisk toxicitet Blodvarden
Anemi vanligt, kan bli uttalad, lymfopeni forekommer, kan bli uttalad, trombocytopeni forekommer.
Gastrointestinal paverkan Biverkningskontroll

Illam3ende, krakning, diarré, forstoppning och buksmartor vanligt.

Immunmodulerad kolit och pankreatit har rapporterats. Kortisonbehandling och eventuell utsattning av Avelumab,
se FASS.

Levertoxicitet Leverfunktion
Immunmodulerad hepatit har rapporterats, inklusive grad 3 och 4. Kan uppsta lang tid efter behandlingsstart.

Forekommer nagot oftare nar Avelumab kombineras med Axitinib. Oftast reversibel. Leverfunktion skall foljas.
Kortikosteroidbehandling och eventuellt behandlingsuppehéll eller utsattning av Avelumab, se FASS.
Andningsvagar

Hosta och dyspné/andfaddhet vanligt. Immunmodulerad pneumonit har rapporterats, inklusive grad 3 och 4. Kan
uppsta lang tid efter behandlingsstart. Oftast reversibel. Kortikosteroidbehandling och eventuellt uppehall eller
utsattning av Avelumab, se FASS.

Endokrinologi
Immunmodulerad hypotyreos forekommer, andra skéldkortelrubbningar har rapporterats.

Immunmodulerad diabetesutveckling har rapporterats.
Immunmodulerad binjurebarkssvikt har rapporterats.

Alla dessa kan uppst3 lang tid efter behandlingsstart. Behandling utifran vilken kortel som paverkats, se FASS.
Njurtoxicitet Njurfunktion

Immunmodulerad nefrit har rapporterats. Kontroll av njurfunktion ska goras. Eventuell kortikosteroidbehandling
och behandlingsuppehall eller utsattning av Avelumab, se FASS.

Ovrigt

Andra immunmodulerade biverkningar finns rapporterade som enstaka fall, exempel uppriknade i FASS ar
myokardit, myosit, uveit och Guillain-Barré, i évrigt var god se FASS.

Hudtoxicitet
Utslag, klada och torr hud férekommer.

Ovrigt
Trotthet/fatigue och feber vanligt. Huvudvark och yrsel férekommer. Minskad aptit och viktminskning vanligt.

Ryggvark, ledvark vanligt. Muskelvark forekommer. Myosit - fallrapporter.
Hypertoni forekommer.

Fortsattning pa nasta sida
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Avelumab (Fortsattning)

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Extravasering

Gron
Klassas som ej vavnadsskadande (1&g eller minimal risk fér vavnadsskada vid extravasering).
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Versionsforandringar

Version 1.6
Korrigerat infusionstid till 60 min.

Version 1.5
andrat till 30 min infusionstid.

Version 1.4
Andrat emetogenicitet till Minimal

Version 1.3
Patientinfo tillagd

Version 1.2
Administrationsschemat- Lankat kommentar

Version 1.1
Administrationsschemat- Anvénd filter (porstorlek 0,2 mikrometer).

Version 1.0
Regimen faststalldes
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