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Antitumoral regim - Myelom Behandlingsavsikt: Remissionssyftande
Daratumumab-Lenalidomid-Dexametason, kur 1-2 RegimID: NRB-7997

(Daratumumab-RD)
Kurintervall: 28 dagar Oversikt

Lakemedel

Substans Admin- Spadning Infusion- Grunddos/ Berakn- Maxdos/  Max ack.
istrering stid admtillfalle ingssatt admtillfalle dos

1. Daratumumab  Subkutan 1800 mg standarddos
injektion
2. Lenalidomid Peroral kapsel 25 mg standarddos

3. Dexametason  Peroral tablett 40 mg standarddos

Regimbeskrivning
Dag 1 2 3 45 6 7|8 9 1011 1213 14|15 16 17 18 19 20 21

1. Daratumumab x1 x1 x1
Subkutan injektion
1800 mg

2. Lenalidomid x1 x1 | x1 x1 x1 x1 x1|xl x1 x1 x1 x1 x1 x1]|x1 x1|x1 x1 x1|x1 x1
Peroral kapsel
25 mg

3. Dexametason x1 x1 x1
Peroral tablett
40 mg

Dag 22 2324 2526 27/ 28| Ny kur dag
29

1. Daratumumab x1
Subkutan injektion

1800 mg

2. Lenalidomid

Peroral kapsel

25 mg

3. Dexametason x1
Peroral tablett

40 mg

Emetogenicitet: Lag

Behandlingsoversikt
Primarterapi till nydiagnostiserade patienter till vilka hégdosterapi inte ar aktuell.

Anvisningar for regimen
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Villkor for start av regimen
Hepatit B serologi och fullstandig blodgruppering skall géras INNAN férsta dos Daratumumab. Blodcentralen skall
informeras om att behandling med Daratumumab startas. Anmaélan ska ocksa ske nar behandling avslutas.

Kontroll av blod-, lever- och elektrolytstatus med kreatinin.

Profylax mot Pneumocystis jiroveci skall ges med Trimetoprim-sulfametoxazol (hégdos Dexametason). Startas senast 2
manader efter start av steroider.

Trombosprofylax skall ges med Idgmolekylart heparin eller likvardigt alternativ, férutsatt att trombocytopeni inte foreligger.
Overvag Omeprazol fran start av férsta kuren (Dexametason).

Dexametason ges i dosen 20 mg till patienter aldre an 75 &r eller BMI <18,5 kg/m2.

Lenalidomid - teratogena effekter. Graviditetspreventionsprogram ska féljas.

Vid nedsatt njurfunktion, se FASS.

Villkor och kontroller for administration
Daratumumab - Okad beredskap for injektionsrelaterade reaktioner, sarskilt vid férsta injektionen.

Daratumumab subkutan injektion ges i den subkutana vavnaden i buken cirka 7,5 cm till hoger eller vanster om naveln
under cirka 3-5 minuter. Viaxla injektionsstallen for injektioner som ges efter varandra. Se FASS.

Efter forsta och andra injektionen bor patienten stanna pd mottagningen i minst 4 timmar for observation. Om ingen
reaktion kan patienten gd hem direkt efter injektion 3 och nastkommande behandlingsdagar.

Lenalidomid
Dosering i forhéllande till maltid: Tas med eller utan mat vid ungefar samma tidpunkt varje dag

Anvisningar for ordination
Kontroll av blodstatus och neutrofila. For behandlingsstart fran kur 2 efterstravas neutrofila > 1,0 och TPK > 50.

Premedicinering Daratumumab - Dexametason ingar i regimen dag 1 och dag 8. Dexametason ges 1-3 timmar innan
behandling. Om reaktion uteblir behdvs ingen premedicinering infér foljande doser.

Ovrig premedicinering - dos 1 och 2, ge tablett Paracetamol 1000 mg och Cetirizin 10 mg, 1-3 timmar fére injektionen. Vid
behov kan tablett Montelukast 10 mg dvervagas. Om reaktion uteblir behdvs ingen premedicinering infér fljande doser.

Dexametason - dos 20-40 mg en dag per vecka kontinuerligt. Kan sattas ut nér stabil respons har uppnatts.

Dosjustering rekommendation
Daratumumab-dosen bér inte reduceras.

Overvag stodbehandling med transfusioner, G-CSF och gammaglobulin.
Vid hematologisk toxicitet, se FASS.

Biverkningar
Daratumumab
Observandum Kontroll Stédjande behandling
Akut infusionsreaktion/anafylaxi  Blodtryck Akutberedskap

Infusionsreaktioner vanligast vid forsta injjesktionen, oftast grad 1-2. Upprepad infusionsreaktion forekommer. Pre-
medicineringsbehov for att minska risk. Om grad 4 (anafylaktisk eller livshotande) reaktion avslutas behandlingen.
Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer
Hematologisk toxicitet kan vara behandlingsmélet. Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.
Infektionsrisk B

Infektionsrisk 6kad. Ovre luftvagsinfektion och lunginflammation vanligast. Herpes Zoster Virus reaktivering
forekommer. Hepatit B reaktivering har rapporterats.

Gastrointestinal paverkan

Diarré, forstoppning, illamaende och krakningar vanligt.
Hjarttoxicitet EKG

Hypertoni och férmaksflimmer férekommer.
Andningsvagar

Hosta och andnéd vanligt.

Smarta
Smartor i rygg, leder och extremiteter forekommer. Aven muskuldra bréstsmartor forekommer.

Fortsattning pa nasta sida
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Daratumumab (Fortsattning)

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Ovrigt

Feber och fatigue (utmattning) vanligt. Perifera 6dem férekommer.

Erytem eller annan reaktion vid injektionsstélle forekommer.

Ovrigt

Daratumab ar en human IgG kappa monoclonal antikropp, detta kan ge inverkan pa elfores och bedéomning av
respons hos vissa patienter med IgG kappa myelom.

Lenalidomid
Observandum Kontroll Stodjande behandling

Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer
Hematologisk toxicitet kan vara behandlingsmilet. Folj dosreduktionsinstruktioner och/eller skjut upp nasta dos.
Infektionsrisk

Infektionsrisk 6kad. Fall av viral reaktivering har rapporterats (herpes zoster, hepatit B).

Graviditetsvarning

Teratogena effekter. Graviditetspreventionsprogram ska féljas, se FASS.

Neuropati Biverkningskontroll
Strukturellt liknande Talidomid, varfér oro funnits for perfier neuropati biverkan. Perifer neuropati dock ej funnet
vanligt.

Tromboembolism
Okad risk for tromboemboliska handelser vid Lenalidomidbehandling i kombination med vissa substanser, se FASS.
Forsiktighet vid riskfaktorer for tromboemboliska handelser, inklusive tidigare tromboser.

Hudtoxicitet . . .
Utslag, kldda och torr hud vanligt. Fallrapporter om allvarliga hudreaktioner.

Levertoxicitet . .
Forhojda leverprover vanligt. Fallrapporter om leversvikt.

CNS paverkan

Yrsel och huvudvark vanligt.

Gastrointestinal paverkan

Diarré, buksmarta, illamaende, krakning och férstoppning vanligt.
Ovrigt

Muskuloskeletala smartor och muskelspasm vanligt. Trotthet vanligt.
Ovrigt

Sekundéra maligniteter har rapporterats, se FASS.

Endokrinologi

Hypo- och hypertyreodism har rapporterats.

Dexametason
Observandum Kontroll Stodjande behandling

CNS paverkan

Upprymdhet, sdmnsvarighet forekommer. Aven irritabilitet, deprimerade och labila sinnestiamningar férekommer.
Endokrinologi

Mojligt med kortvariga svangningar av blodsockernivder hos diabetiker.

Hudtoxicitet . : o . o -~
Viss 6kad risk for acne. Kan ge skoér hud inklusive lattutlésta bldmarken, férsdmrad sarldkning.

Psoriasis kan forvarras dven av kortvarigt intag av héga doser kortikosteroider.
Gastrointestinal paverkan
Besvidr med illamaende och magsar férekommer.
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Version 1.1
lagt till patientinformationen
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