Enfortumab vedotin Intravends infusion Basfakta

Antitumoralt lakemedel

Enfortumab vedotin Intravenos infusion

Sida 1

ATC-kod: LO1FX13

Basfakta

Doseringsaspekter
Berakningssatt: Kroppsvikt Maxdos per 125 m
Enhet for grunddos: mg/kg administrationstillfalle: &
Administreringsvag: Intravends

Anvisningar

Anvisningar for lakemedelsadministration
Anvand inbyggt eller monterat filter (porstorlek 0,2 -1,2 mikrometer) vid administration.

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Hanteras som cytostatika enligt sdkerhetsinformation.

Handhavande

Cytostatika, lakemedel som kraver skyddsutrustning vid hantering, se rekommenderade instruktioner
ihttps://cancercentrum.se/download/18.4b2c14a019545e36¢ca725099 /1742298635703 /handhavande-cancerlakemedel-
riskanalys-1701.pdf

Spadningsinformation

Spadningsvatska Koncentrationsintervall: 0,3-4 mg/ml
100 ml Glukos 50 mg/ml

100 ml Natriumklorid 9 mg/ml Hallbarhet efter spadning Forvaring
100 ml Ringer-acetat 16 timmar Kallt

Spadningsanvisningar
20 mg flaska spades med 2,3 ml sterilt vatten.
30 mg flaska spades med 3,3 ml sterilt vatten.

Vattnet tillsattes forsiktigt utan att skaka. Det
ger en koncentration pa 10 mg/ml.
Stamldsningen &r héllbar 24 timmar i kallt.

Beraknad dos tillsattes 100 ml infusionsvatska.

Skaka inte.
Biverkningar
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer
Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.
Hudtoxicitet Monitorering

Alopeci/haravfall mycket vanligt. Utslag och kldda vanligt. Grad 3-4 hudbiverkan férekommer, inkluderande
erytem, bullésa utslag, palmar-plantar erytrodysestesi (PPED). Tid till debut fran behandlingsstart kan vara for-
drojd. Eventuellt dosreduktion, uppehall eller utsattning av behandling beroende pa grad. Rapporter om allvarlig
hudbiverkan finns, sa som Stevens-Johnson syndrom (SJS) och toxisk epidermal necrolys (TEN).

Gastrointestinal paverkan
Illam&ende mycket vanligt. Krikning vanligt. Diarré mycket vanligt. Nedsatt aptit, viktnedgang, férstoppning och

buksmarta vanligt. Flesta gastrointestinala biverkningar grad 1-2, kan na grad 3-4.

Endokrinologi Blodvarden
Hyperglykemi mycket vanligt, oftast grad 1-2.

Fortsattning pa nasta sida
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Sida 2

Enfortumab vedotin Intravends infusion Basfakta
Observandum Kontroll Stodjande behandling
CNS paverkan Biverkningskontroll

Perifer neuropati mycket vanligt, oftast grad 1-2, kan nad grad 3-4. Tid till debut frdn behandlingsstart kan
vara fordrojd, mediantid drygt 4 manader. Eventuell dosreduktion , uppehall eller utsattning beroende pa grad.
Smakférandring vanligt.

Ogonpaverkan Biverkningskontroll

Ogonpéaverkan mycket vanligt, inkluderande torra égon (mycket vanligt) och férsamrad synskirpa (vanligt), det
omnamns aven keratit, okat tarflode och konjunktivit. Eventuellt dosreduktion, uppehall eller utsattning beroende
pa grad.

Ovrigt
Fatigue/asteni mycket vanligt, oftast grad 1-2.

Muskuloskelettal sméarta vanligt.

Njurtoxicitet Njurfunktion
Forhojt kreatinin vanligt, oftast grad 1-2.

Andningsvagar

Pneumonit/ILD (interstitial lung disease) férekommer. Tid till debut frén behandlingsstart kan vara férdrojd,
mediantid 3,6 manader. Utred pad misstanke (nytillkomna eller forvarrade andningsbesvar med hypoxi, hosta,
dyspné). Eventuellt kortikosteroidbehov, se FASS. Eventuellt uppehall eller permanent utsattning se FASS.

Extravasering

Rod

Vavnadstoxisk mojlig risk. Hud och mjukvavnadsreaktioner har setts vid extravasering, inkluderande grad 3-4
reaktioner. Reaktionen kan vara fordrojd. Erytem, svullnad, 6kad temperatur och smarta kan 6ka upp till 2 till
7 dagar efter extravasering och sedan forsvinna inom 1-4 veckor efter simsta stunden. Nagra f& har adven fatt
sekundar cellulit, blasor eller fjallning.

Vid kdnnedom om handelser eller publikationer vanligen meddela Regimbiblioteket for mojlighet till korrigering av
extravaseringsrisk.

Interaktionsbendgen substans
Samtidig administration av starka CYP3A4-hdmmare eller dubbla P-gp-hammare med Enfortumab vedotin kan ge

6kad koncentration av aktiv metabolit och darmed risk for 6kad incidens eller grad av toxicitet.

Samtidig administration av starka CYP3A4-inducerare med Enfortumab vedotin kan ge minskade koncentrationer
av_aktiv metabolit och ddrmed minskad effekt av Enfortumab vedotin.

Versionsforandringar

Version 1.7
textkorr

Version 1.6
Tillagda referenser om case reports extravasering

Version 1.5
biverkningskontroll rubrik tillagd

Version 1.4
extravasering rod, korr text, arkiverad ATC

Version 1.3
Handhavande information tillagd.

Version 1.2
andningsvagar tillagd

Version 1.1
extravaseringsrubrik

Version 1.0
Basfaktan faststalldes.
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