Tebentafusp Intravends infusion Basfakta Sida 1

Antitumoralt lakemedel
Tebentafusp Intravenos infusion
ATC-kod: LOIXX75

Basfakta

Doseringsaspekter
Berakningssatt: Standarddos
Enhet for grunddos: Hg
Administreringsvag;: Intravends

Anvisningar

Anvisningar for lakemedelsadministration
Slutna system ska ej anvandas.

Infusionen ges under 15-20 min. Anvand infusionsaggregat med inbyggt icke-pyrogent lagbindande 0,2-mikrometers filter.

Administrera allt innehll i infusionspasen, efterspola aggregatet med NaCl for att sikerstélla att allt innehall i
infusionspésen tillfors.

Ovriga anvisningar for likemedelsadministration

Bispecifik antikropp, ldkemedel som inte kraver extra skyddsutrustning vid hantering, se
rekommenderadehttps://cancercentrum.se/contentassets/59704405fb4645a7918481e5c9976e7c/handhavande-
cancerlakemedel-riskanalys-1701.pdf

Spadningsinformation
Spadningsvatska
100 ml Natriumklorid 9 mg/ml

I . Hallbarhet efter spadning Forvaring
Spadningsanvisningar o . 4 timmar (Natriumklorid 9 mg/ml)  Rumstemperatur
Slutna system (CSTD) fér ej anvandas vid 24 timmar (Natriumklorid 9 mg/ml) Kallt

beredning och administrering av Tebentafusp.

Tebentafuspdosen blandas i en
albuminpreparerad 100 ml pase NaCl.

1. Tillsatt albumin till 100 ml NaCl

infusionspése. Albuminkoncentrationen i pasen

ska vara 225-275 mikrogram/ml. Obs mycket

liten volym som tillsatts,

sehttps://www.fass.se/LIF /product?user Type=0&nplld=20210723000032#properties-
medicine . Blanda noga och férsiktigt utan att

skaka.

2. Satt i och fyll infusionsaggregat med inbyggt
icke-pyrogent lagproteinbindande 0,2-
mikrometersfilter.

3. Beraknad dos fran infusionskoncentrat 200
mikrogram/ml, tillsittes pasen. Observera
hantering vid sma volymer lakemedel. Var
uppmarksam pa ev. restvolymer i kanyl- ingen
eftespolning av spruta eller kanyl.

Se ocksa detaljerade spadningsinstruktioner i
FASS.

Biverkningar
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Observandum Kontroll Stodjande behandling
Immunologisk reaktion Monitorering Akutberedskap
Kortikosteroid

Blodtryck

Pul
Cytokine release syndrome (CRS) myckgtsvanligt, oftast grad 1-2. Symtom kan inkludera feber, hypotension,
hypoxi, frossa, illaméende, krakning, utslag, forhéjda levervarden, fatigue och huvudvérk. Majoriteten av CRS
handelser startar samma dag som infusionen ges, median tid till &terhdmtning 2 dagar. Akutberedskap. Eventuellt
behov av kortikosteroider intravends. Eventuellt behov av premedicinering med kortikosteroider vid nasta dos.
Eventuellt uppehall eller utsattning beroende pa grad av toxicitet.

Overvakning pa sjukhus i 16 timmar efter infusionen under de forsta tre doserna, darefter eventuellt mojligt minska
6vervakningstiden till 60 minuter och senare 30 minuter, se FASS. Tocilizumab vb, se FASS.

Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer

Uppgifter finns om lymfocytopeni (mycket vanligt), anemi (mycket vanligt), neutropeni (vanligt) och trombocy-
topeni (vanligt), alla oftast grad 1-2. Uppgift saknas i FASS.

Hudtoxicitet Monitorering Antihistamin

Kortikosteroid
Utslag och kldda mycket vanligt, oftast gradl-2, kan na grad 3-4. Erytem vanligt.

Eventuell symtomatisk behandling med antihistamin eller kortikosteroider. Eventuellt uppehéll eller utsattning
beroende pa grad av toxicitet.

Hypopigmentering och harfargsférandring vanligt.

Gastrointestinal paverkan

Illam3ende, buksmarta, krakning och diarré vanligt, oftast grad 1-2. Kan vara del av CRS héandelse.

Levertoxicitet Leverfunktion
Forhojda levervarden vanligt, oftast grad 1-2, men grad 3-4 férekommer. Tid till debut av férhéjda varden kan

vara lang fran behandlingsstart.
Ovrigt
Ledvark vanligt. Muskelvark, ryggvark, forekommer.

Huvudvark vanligt, yrsel och parestesi férekommer.

Fatigue mycket vanligt.

Hjarttoxicitet

Takykardi forekommer, kan vara kopplat till CRS handelse. EKG, fore behandlingsstart och vb, se FASS. Forsik-
tighet vid tidigare eller predisponerande faktorer for forlangt QT-intervall.

Hypotension vanligt, oftast grad 1-2, men grad 3-4 finns rapporterat, kan vara kopplat till CRS handelse, eventuellt
hydreringsbehov.

Hypertension férekommer.

Graviditetsvarning

Baserat pa verkningsmekanism skulle det kunna uppstd missbildningar. Effektiva preventivmedel skall anvandas
under behandlingen och en vecka efter sista dos.

Extravasering (Gul) Kyla

Klassas som vavnadsretande, men ger séllan allvarlig skada (medelhég risk fér vavnadsskada).

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

Ar godkand for perifer ndl. Skulle kunna ge irritation lokalt. Teoretiskt skulle det kunna ge samma symtom som vid
hudbiverkan utan extravasering, eventuellt symtomatisk behandling vb med kortikosteroid, lokalt eller systemiskt.

Folj instruktion for kylbehandling, se extravaseringsdokument.
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