Cemiplimab Intravends infusion Basfakta

Antitumoralt lakemedel

Cemiplimab Intravenos infusion

Doseringsaspekter
Berakningssatt: Standarddos
Enhet for grunddos: mg
Administreringsvag: Intravends

Anvisningar

Anvisningar for lakemedelsadministration

Sida 1

ATC-kod: LO1FF06

Basfakta

Anvand ett infusionsset med inbyggt filter med |&g proteinbindningsgrad (porstorlek 0,2 -5 mikrometer).

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Handhavande:

Okonjugerad monoklonal antikropp, ldkemedel som inte kraver skyddsutrustning vid hantering, se rekommenderade
instruktioner ihttps://cancercentrum.se/download/18.4b2c14a019545e36¢ca725099/1742298635703 /handhavande-
cancerlakemedel-riskanalys-1701.pdf

Spadningsinformation

Spadningsvatska Koncentrationsintervall: 1-20 mg/ml
100 ml Glukos 50 mg/ml
100 ml Natriumklorid 9 mg/ml Hallbarhet efter spadning Forvaring
8 timmar Rumstemperatur
Spddningsanvisningar 10 dygn Kallt
Ordinerad dos satts till infusionsvatskan, blanda
forsiktigt.
Biverkningar
Observandum Kontroll Stodjande behandling

Akut infusionsreaktion /anafylaxi
Infusionsreaktioner vanliga, men oftast grad 1-2. Avbryt eller sink infusionshastighet, se FASS.

Andningsvagar
Immunrelaterad pneumonit férekommer. 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 uppsta 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 uppsta 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 thyroideavarden, fére och under behandling.
Binjurebarksvikt ovanligt, liksom hypofysit och diabetes mellitus.

Fortsattning pa nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling

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 forekommer.

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.

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.
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