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1. Syfte

Att skapa riktlinjer for sékert handhavande av lakemedlet Blincyto®.

2. Bakgrund

2.1 Farmakodynamik

Blinatumomab &r en bispecifik T-cellsengagerande antikroppskunstruktion som specifikt
binder till CD19 pa ytan utav Celler av B-cellsursprung och CD3 pa ytan av T-celler.

Blinatumomab medierar bildning av en cytolytisk synaps mellan T-cellen och tumdrcellen
vilken frisatter proteolytiska enzymer som dodar bade proliferande samt vilande celler.

2.2 Indikationer
Indicerat som monoterapi for behandling av vuxna med CD19-positiv recidiverande eller refraktar pre-B-
ALL. Patienter med Philadelphiakromosompositiv pre-B ALL ska ha genomgatt behandling med minst 2
tyrosinkinashammare utan tillracklig behandlingseffekt och inte ha nagra andra behandlingsalternativ.

3. Arbetsbeskrivning

En enskild behandlingscykel utgors av en 28 dagar (4 veckor) lang kontinuerlig
intravends infusion. Behandlingscyklerna atskiljs av en 14 dagar (2 veckor) lang
behandlingsfri period.

Vid behandling med Blinatumomab rekommenderas att patienter &r inneliggande pa
sjukhus under de forsta 9 dagarna i den forsta cykeln och de férsta 2 dagarna i den andra
cykeln. Om m¢jligt kan patienten vara hemma under resterande del av kurer och komma till
sjukhuset for byte av infusionspase.

3.1 Forberedelser

e Premedicinera med 20 mg Dexametason i.v minst 1 timme fore start utav ny cykel.
Observera att patienter med stor tumorborda kan std pa Dexametason i nagra dygn
fére uppstart utav behandling.

e Febernedsattande medel (t.ex. paracetamol) rekommenderas for att sénka
febern under de forsta 48 timmarna i varje behandlingscykel.

e Akutldda bor finnas pa rummet for symtomatisk behandling utav eventuella biverkningar.

3.2 Beredning

e Beredning gors av APL i sdkerhets bank.

e Blinatumomab ska administreras ensamt i en egen lumen i en cvk eller picc-line.

e Observera att man endast ska anvanda PVC fri infusionsaggregat och sterilt,
icke-pyrogent, lagproteinbindande 0,2um inlinefilter vid iordningsstallande av
Blinatumomab.
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e Folj anvisningarna pé infusionspasens etikett angdende volymen som ska
infunderas. Den totala volymen i infusionspasen kan variera fran patient till
patient. Men totalt skall alltid 240 ml infunderas oavsett patient. Detta for att vaga
upp fér den eventuella volymforlusten i slangen och att sdkerstélla att patienten
far i sig hela den ordinerade dosen.

¢ Infusionsslangen ska fyllas med lakemedlet innan forsta dosen kopplas till patienten.

e Spola inte igenom infusionsslangen nér den ar kopplad till patienten. Detta ger
en oavsiktlig bolusdos till patienten.

e Observera patienten for eventuella biverkningar under infusionen, var god se
avsnittet avsett for biverkningar.

e Om patienten har stor tumorbérda med stor risk fér tumorlyssyndrom kan detvara
aktuellt att kontrollera vatskebalans de forsta dygnen av kuren, detta ordineras |
sa fall av ansvarig lakare.

Blinatumomab ar ej cytotoxisk kemoterapi. Hantering utav pase och slang utsatter inte
personer som hanterar detta for nagra cytotoxiska risker. Lakemedlet samt avfall bor dock
inte hanteras av gravid personal. Sorteras som lakemedelsavfall.

3.3 Biverkningar

De allvarligaste biverkningarna som kan upptrada under behandlingen ar infektioner,
neurologiska biverkningar, neutropeni/febril neutropeni, cytokinfrisattningssyndrom och
tumaorlyssyndrom.

N&gra av de vanligaste biverkningarna ar: feber, infusionsrelaterade reaktioner,
infektioner, huvudvark, anemi, trombocytopeni, febril neutropeni, 6dem, neutropeni,
utslag, tremor, hosta, ryggsmarta, frossbrytningar, hypotoni, takykardi, somnldshet,
och smarta i armar och/eller ben. Informera patienten om de eventuella biverkningar
som kan uppsta.

Forvirring och desorientering, koordinations- och balansstdrningar, risk for krampanfall och
forandrad medvetandegrad kan forekomma. P& grund av risken for neurologiska
biverkningar ska patienter som far blinatumomab avsta fran att kéra bil och delta i riskfyllda
aktiviteter sdsom att framféra fordon eller anvanda tunga eller potentiellt farliga maskiner
under tiden som blinatumomabbehandlingen administreras. Patienterna maste informeras
om att de kan drabbas av neurologiska biverkningar.

Kontakta lakare om nagot utav ovanstdende symtom uppstér eller vid andra avvikande
tillstdnd innan infusionen avbryts, pausas, aterupptas eller stalls in.

Se FASS.se for ytterligare biverkningar.

34 Hallbarhet

Se etiketten pa infusionspasen. Kan férvaras i hogst 10 dagar i kyl (2-8°C) eller
96 timmar i rumstemperatur upp till 27 °C.
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3.5 Extravasering
Uppgifter saknas
3.6 Poliklinisk behandling

Vid valmaende patient utan biverkningar kan patienten vara hemma under pagaende
behandling efter de forsta 9 dagarna (alternativt 2 dagar vid andra och eventuellt
efterféljande kurer).

Vid polikliniskt behandling kommer patienten till hematologimottagningen alternativt
avdelning 141 for byte av infusionspase med intervall pa 24, 48, 72 eller 96 timmar.

3.7 Forhallningsregler for poliklinik patient

e Patienten skall informeras om att ej framféra fordon eller tunga maskiner
relaterat till risk for kramper.

e Patienten skall vara vélinformerad angaende eventuella risker med behandlingen.

e Patienten bor i storsta méjliga man inte lamnas ensam. Om patienten &r
ensamboende alternativt lamnas ensam skall anhdorig finnas tillgénglig for
snar transport till sjukhus vid plétslig uppkomst av biverkningar.

¢ Informationsmaterial lAmnas ut till patienten med eventuella biverkningar samt ett
patientkort som patienten skall bara med sig under hela behandlingen och visa
upp om denna maste stka vard pa annan instans. Informationsmaterial finns att
bestélla hos Amgen. Alternativt finns enstaka uppséattningar i informationsparm
hos sektionsledare pa avdelning 141.

e Vid larm frdn pumpen skall dessa atgardas snarast mojligt genom att patienten
forst hor av sig tar sig till avdelningen eller hematologimottagningen och sedan
foljer de radd som ges.

3.8 Administrering

Behandling ges med CAD-Solis VIP ambulatorisk infusionspump med tillhérande
aggregat (non- DEHP med inbyggt 0,2um inline filter). Pump bestalls via WebSESAM
och aggregaten bestalls via Marknadsplatsen. | nulaget finns en pump pa avdelning
141 och tvd pumpar pa mottagningen. Magvaska for pump och infusionspéase finns
inne pa sektionsledarens rum pa avdelningen.
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3.9 Byte av infusionspase

1. Innan du gar in till patienten; Kontrollera Blincyto pasen, all luft skall vara utaspirerat fran APL.
Oppna aggregatpasen och stang klamman. Tryck i aggregatet i Blincyto pasen. Fyll INTE!

2. Borja med att koppla loss aggregatet fran patienten. Spola INTE!!! Lossa aggregatet frAn pumpen
genom att lasa upp pa hoger sida 6ppna den silvriga spaken pa hoger sida av pumpen genom att
vrida den utat/nedat, nar spaken &r i botten trycker man ner den latt s lossar aggregatet.

3. Byt sedan batterierna. Overst p&4 pumpen vrider man p& den silvriga delen och byter ut alla fyra AA
batterier. Tryck till luckan och vrid tillbaka.

4. Starta pumpen pa huvudstrombrytaren pa sidan av pumpen (om den ar avstangd)
5. Valj starta ny patient

6. Programmera manuellt-> valj

7. Ange kod "140”

8. Valj Enheten>mL

9. Ar dessa korrekta? = Ja

10. Granska pumpinstallningar - Granska

11. Stall in "Kont. Hastighet” pa hastighet:

24h =10ml/h
48h = 5ml/h

72h = 3,3ml/h
96h = 2,5ml/h

12. PCA-dos Oml

13. Stall in "Reservoarvolym” pa 243ml-> spara och godkann varde

14. Valj Nasta

15. Koppla det ofyllda aggregatet i pumpen genom att ta loss den lilla blaa delen pa kassetten. Haka i
krokarna pa vanster sida och tryck fast hoger sida. Las med hjalp av den silvriga delen pa hoger
sida.

16. Nu far du frdgan om du vill fylla slang, svara ja. Oppna klamman. Tryck pa fyll.

17. Fyll slangen. Tryck stopp nér den &r full, ca 3ml.

18. Svara Nej pa frdgan om du vill fortsatta fylla slangen.

19. Koppla pa patienten.
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20. Starta pump? > Nej
21. Justera sedan "Reservoarvolym” till 240ml och spara
22. Granska pumpinstéllningar - godkann samtliga varden

23. Tryck p& nasta och starta pump.

4. Relaterad information

Mer information finns att tillga i Blincytos utbildningsmanual for sjukskoterskor i
praktiken samt pad FASS.se

5. Kunskapsoversikt.

FASS. Blincyto [Internet]. Stockholm: Lakemedelsindustriféreningens service AB;

2019 Amgen. Blincyto (Blinatumomab) Utbildningsmaterial for sjukskoterskor i
praktiken [broshyr]. Stockholm: Amgen;2015.

2022 augusti Amgen “doctors & nurses guide in practice#
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