Sacituzumabgovitekan Intravends infusion Basfakta

Antitumoralt lakemedel

Sacituzumabgovitekan Intravenos infusion

Doseringsaspekter
Berakningssatt: Kroppsvikt
Enhet for grunddos: mg/kg
Administreringsvag: Intravends

Anvisningar

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration
Handhavande

Sida 1

ATC-kod: LO1FX17

Basfakta

Cytostatika, lakemedel som kraver skyddsutrustning vid hantering, se rekommenderade instruktioner i tabell 1
(réd)https://cancercentrum.se/download/18.4b2c14a019545e36ca725099,/1742298635703 /handhavande-cancerlakemedel-

riskanalys-1701.pdf

Spadningsinformation

Spadningsvatska Koncentrationsintervall: 1,1-3,4 mg/ml
250 ml Natriumklorid 9 mg/ml
500 ml Natriumklorid 9 mg/ml Hallbarhet efter spadning Forvaring

o o 24 timmar (Natriumklorid 9 mg/ml) Kallt
Spadningsanvisningar 8 timmar (Natriumklorid 9 mg/ml)"  Rumstemperatur

Lakemedlet ska ha rumstemperatur vid spadning.
Tillsatt 20 ml NaCl 9 mg/ml till varje flaska.
Undvik skumbildning. Snurra forsiktigt
injektionsflaskorna upp till 15 min s3 att
innehallet l6ses upp. Far ej skakas! Losningen
ska vara klar, gul och fri frdn synliga partiklar.
Lésningen har koncentrationen 10 mg/ml.

Tillsatt beraknad dos till infusionspdsen med
NaCl. Ljusskydda infusionspasen. Beredningen
far ej skakas. Packa sa att turbulens undviks
under transport.

Hallbarhet 24 timmar kallt + 8 timmar
rumstemperatur (totalt 32 timmar inkl.
infusionstid)

Biverkningar
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Akut infusionsreaktion/anafylaxi  Puls Akutberedskap
Blodtryck Paracetamol
Antihistamin

Kortikosteroid

Infusionsreaktioner mycket vanliga, oftast grad 1-2, kan na grad 3-4. Premedicinering rekommenderas, feberned-
sattande och antihistamin. Kortikosteroider kan 6vervagas, se FASS. Patienter skall évervakas 30 minuter efter

avslutad infusion. Vid reaktion sank infusionshastigheten eller avbryt infusion.

Hematologisk toxicitet Blodvarden
Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.

Enligt lokala riktlinjer

Neutropeni, leukopeni och anemi mycket vanligt, grad 3-4 vanligt. Patienter med reducerad UGT1Al-aktivitet

har en 6kad risk for uttalad hematologisk toxicitet.

Fortsattning pa nasta sida
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Observandum Kontroll Stodjande behandling
Infektionsrisk Biverkningskontroll Infektionsbehandling /profylax
Okad infektionsrisk. UVI och luftvagsinfektioner omnamns, se FASS. Neutropen feber har rapporterats, inklusive
dodlig utgdng. Overvag primarprofylax med G-CSF till patienter med 6kad risk for febril neutropeni (>65 r,
tidigare neutropeni, nedsatt prestationsformaga, nedsatt organfunktion) se FASS.

Gastrointestinal paverkan Biverkningskontroll
Diarré mycket vanligt, grad 3-4 vanligt. Loperamid vid behov och eventuell vatska och elektrolytbehandling.

Illam&ende och krakningar mycket vanligt, kan nad grad 3-4. Antiemetisk behandling med tva eller tre ldkemedel,
dexametason med 5HT3- eller NK1-recepterantagonist, se FASS

Foérstoppning mycket vanligt, kan n3 grad 3-4. Buksmaérta vanligt. Stomatit férekommer.

Minskad aptit mycket vanligt, viktnedgang forekommer.

Hudtoxicitet

Haravfall /alopeci mycket vanligt, grad 1-2. Utslag och kldda vanligt. Torr hud férekommer.
Andningsvagar

Hosta mycket vanligt. Nastippa och rinorré (rinnsnuva) férekommer. Nisblod férekommer.

Ovrigt

Trotthet mycket vanligt, kan nd grad 3-4.

Huvudvark, yrsel och sémnldshet vanligt. Angest forekommer.
Rygg och ledsmarta vanligt.

Elektrolytrubbningar vanligt.

Graviditetsvarning
Baserat pa verkningsmekanism kan sacituzumabgovitekan orsaka teratogena effekter eller embryofetal déd. Fertila

kvinnor skall anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen och minst 6 manader efter sista dos. Manliga
patienter med fertil kvinnlig partner skall anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen och i 3 manader
efter sista dos.
Extravasering

Gul
Klassas som vavnadsretande, men ger sillan allvarlig skada (medelhég risk for vavnadsskada).

Kyla

Folj instruktionen for kylbehandling, se stéddokument Extravasering.

Mycket lite information om extravaseringsrisk, kan komma att behdva omklassificeras.

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

Interaktionsbenagen substans

Sacituzumabgovitekan metaboliseras delvis via UGT1AL.

Samtidig administrering av sacituzumabgovitekan och UGT1Al-hdmmare skall ske med forsiktighet da risk kan
finnas for 6kad koncentration av SN-38 (smamolekyldelen av sacituzumabgovitekan) med ékad risk fér biverkningar.
Exempel pa UGT1Al-hdmmare ar propofol, ketokonazol och EGFR-tyrosinkinashammare.

Samtidig administrering av sacituzumabgovitekan och UGT1Al-inducerare skall ske med forsiktighet d& risk kan
finnas for minskad koncentration av SN-38 (smamolekyldelen av sacituzumabgovitekan) med risk fér minskad
effekt. Exempel pa UGT1Al-inducerare ar karbamazepin, fenytoin, rifampicin, ritonavir och tipranavir.

Genetiska varianter av UGT1A1 gen finns med samre enzymaktivitet och hogre risk for biverkningar.

Versionsforandringar

Version 1.9
6kad infektionsrisk text

Version 1.8
Lagt till handhavandeinfo.

Version 1.7
Extravasering gul, korrigerade kontroll och behandlingar

Version 1.6
Justerat spadningsanvisningar. Ingen maxvolym eller volymrekommendation sa lange man haller sig inom

koncentrationsintervall.
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Version 1.5
Redigering av text under Spadning. Bytt filnamn till Sacituzumabgovitekan.

Version 1.4
Uppdaterat hallbarhet enl. spc.

Version 1.3
textjustering

Version 1.2
biverkningar tillagda

Version 1.1
Lagt till information om totalvolym och justerat hallbarhet enligt FASS (4+4 timmar).

Version 1.0
Basfaktan faststalldes.
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