Cemiplimab Oversikt

Antitumoral regim - Livmoderhals- och
vaginalcancer

Sida 1

Behandlingsavsikt: Palliativ
RegimID: NRB-8531

Cemiplimab
Kurintervall: 21 dagar Oversikt
Lakemedel
Substans Admini- Spadning Infusions- Grunddos/ Berak- Maxdos/  Max ack.
strering tid admtillfille ningssatt  admtillfalle dos
1. Cemiplimab Intravends 100 ml 30 min. 350 mg standarddos
infusion Natriumklorid 9
mg/ml infusion
Regimbeskrivning
Dag 1 23 4 5 6 7|8 9 1011 12 13/14|15 16 17 18 19 20 21| Ny kur dag
22
1. Cemiplimab x1
Intravends infusion
350 mg

Emetogenicitet: Minimal

Behandlingsoversikt

Vid recidiverande eller metastaserad livmoderhalscancer och sjukdomsprogression under eller efter platinabaserad

kemoterapi.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen

Ingen tidigare anti-PD1/PDL1-terapi.

Baslinjeprover:

Blodstatus: Hemoglobin, leukocyter, neutrofila, trombocyter

Elstatus: Kreatinin, kalium, natrium, calcium

Leverprover: ASAT, alkaliskt fosfatas, bilirubin, LD, albumin, (pancreas-)amylas
Tyroideaprover: TSH, fritt T4

CRP

B-glukos

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

Kontroll av blodtrycket fore start. Vid IRR grad 1-2, sank infusionshastigheten alternativt behandlingsuppehall. Vid IRR

grad 3-4 avbryt Cemiplimab-behandling och sétt ut permanent.
Anvand inbyggt eller monterat filter (0,2 - 5 mikrometer).
Sjukskoterskekontakt 1-2 vecka efter behandling, darefter kontakt enligt individuell

beddémning. Kontroll av

immunrelaterade biverkningar, som framst berdr Gl, lever, hud, neurologi och endokrina system.
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Anvisningar for ordination

o Baslinjeprover infor varje behandling.

« Vid misstanke om endokrin toxicitet kontrolleras dven: ACTH, kortisol (med fordel kl 8 p4 morgonen), FSH, LH,
estradiol (kvinnor)

« Efter behandlingens avslutande kontrolleras baslinjeprover 1ggr/ménaden under 6 minader.

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

Dosjustering rekommendation
Cemiplimab dosreduceras ej. Uppehall gors vid vid toxicitet, enl. tabell 1 i FASS
(https://www.fass.se/LIF /product?userType=0&nplld=20180308000101 )

Ovrig information
Patientvarningskort med information om immunrelaterade biverkningar finns.

Biverkningar

Cemiplimab

Observandum Kontroll Stodjande behandling

Akut infusionsreaktion /anafylaxi

Infusionsreaktioner vanliga, men oftast grad 1-2. Avbryt eller sank infusionshastighet, se FASS.

Andningsvagar

Immunrelaterad pneumonit forekommer. Utred vid misstanke. Kan uppsta lang tid efter behandlingsstart. Dosjus-
tering och kortikosteroidbehandling, tillfalligt uppehall eller permanent avbrytande av behandling, se FASS.
Gastrointestinal paverkan

Diarré vanligt, stomatit forekommer.

Immunrelaterad kolit har rapporterats. Kan uppstad ldng tid efter behandlingsstart. Dosjustering och kortikos-
teroidbehandling, tillfalligt uppehall eller permanent avbrytande av behandling, se FASS.

Levertoxicitet )
Forhojda levervarden férekommer.

Immunrelaterad hepatit har rapporterats. Kan uppstd lang tid efter behandlingsstart. Dosjustering, antidiar-
rémediciner och kortikosteroidbehandling, tillfalligt uppehall eller permanent avbrytande av behandling, se FASS.

Endokrinologi
Immunrelaterade endokrinopatier har observerats med olika frekvens. Kan uppstd lang tid efter behandlingsstart.

Dosjustering, eventuell hormonsubstitution och kortikosteroidbehandling, tillfalligt uppehall eller permanent avbry-
tande av behandling, se FASS.

Hypothyreos férekommer och hyperthyreos har rapporterats. Folj thyroideavérden, fére och under behandling.

Binjurebarksvikt ovanligt, liksom hypofysit och diabetes mellitus.

Hudtoxicitet
Utslag och klada vanligt.

Immunrelaterade hudbiverkningar, inklusive allvarliga reaktioner s som Steven-Johnsons syndrom och toxisk epi-
dermal nekrolys, har rapporterats. Kan uppsta lang tid efter behandlingsstart. Dosjustering och kortikosteroidbe-
handling, tillfalligt uppehall eller permanent avbrytande av behandling, se FASS.

Njurtoxicitet
Forhojt kreatinin férekommer.

Immunrelaterad nefrit har rapporterats. Kan uppstd lang tid efter behandlingsstart. Dosjustering och kortikos-
teroidbehandling, tillfalligt uppehall eller permanent avbrytande av behandling, se FASS.

Ovrigt

Fatigue vanligt. Muskel och ledvark férekommer.

Immunologisk reaktion
Antikroppsutveckling finns rapporterat. Inga neutraliserande antikroppar har setts, ingen forandrad farmakokinetik

eller sakerhetsprofil har noterats.
Ogonpaverkan

Keratit enstaka fallrapporter.

Hjarttoxicitet

Myokardit och perikardit enstaka fallrapporter.

Fortsattning pd nasta sida
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Cemiplimab (Fortsattning)

Observandum Kontroll Stodjande behandling
CNS paverkan

Fallrapporter finns om: meningit, paraneoplastisk encefalomyelit, Guillan-Barres syndrom, myasteni, de-
myeliniserande polyradikuloneuropati och perifer neuropati.

Hematologisk toxicitet

Anemi och lymfopeni finns rapporterat, oftast grad 1-2. Foretagsbekraftade uppgifter.

Versionsforandringar

Version 1.1
Lagt till patientinformation

Version 1.0
Regimen faststalldes
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