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e Postmedicinering &r borttagen

e Under rubrik administrering tas information bort om att pat inte far ta ndgra andra subcutana
injektioner i magen under pagaende daratumumab-behandling. Tillagg under IRR alt skicka
hem antihistamin och peroralt kortison. Tilldgg under dosjustering, pausa med daratumumab 2
v fére mobiliseringsbehandling vid planerad stamcellsaferes.
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1 Bakgrund

Daratumumab &r en monoklonal antikropp som binder till proteinet CD38, som finns i stora mangder pa
ytan av myelomceller och inducerar celldod och aktiverar &ven immunsystemet till att doda cancerceller.

Daratumumab injektionsvéatska for subkutan injektion innehdller dessutom rekombinant humant
hyaluronidas vilket verkar lokalt genom att bryta ner hyaluronsyra och leder till att en stérre méngd
injektionsvatska kan fordelas och absorberas i subkutan vavnad.

2 Indikation
Anvands vid forsta eller senare linjers behandling samt underhallsbehandling vid myelom och AL-
amyloidos.

Kan anvandas som singeldrog eller i kombination med andra lakemedel, se nationellt vardprogram,
Regimbiblioteket samt FASS
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3 Kontraindikation

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne i lakemedlet

4 Syfte

Att uppna remission och/eller sjukdomskontroll

5 Forsiktighet

Kand astma eller hjartsvikt. Overvag profylax med monteluklast vid astma.

6 Forberedelser

Prov for blodgruppsantigentypning (genomisk blodgruppstypning) ska vara taget innan start eftersom
daratumumab stor blodkompabilitetstest (som &ar en del av rutinarbetet fore en transfusion). Skriv pa
remissen att prover tas infor Daratumumabbehandling. Nar patienten ska transfunderas ska
blodcentralen meddelas om att provet kommer frn en patient som ska behandlas med daratumumab.
Varaktigheten varierar men kan sitta i upp till 6 manader efter sista behandlingen.

Fertila kvinnor ska anvanda effektiv preventivmetod under och i 3 manader efter utsattande av
daratumumab-behandling. Det finns inga tillgadngliga data for att faststdlla eventuella effekter av
daratumumab pa fertiliteten hos man eller kvinnor

Antiviral profylax bor ges for att forebygga reaktivering av herpes zoster-virus, T Aciclovir ges i dos
400mg x 2, justerad dos vid njursvikt.

7 Provtagning

7.1 Innan behandlingsstart

Hb, LPK, TPK, neutrofila, elstatus, Jon S-Ca, leverstatus, CRP. M-komponent + FLC.
Genomisk blodgruppstypning, pa remissen skall anges att patienten skall starta behandling
med daratumumab. Kontrollera Hepatit-serologi, pga risk for reaktivering

7.2 Var 4:.e vecka

Hb, LPK, TPK, neutrofila, elstatus, Jon S-Ca, leverstatus, CRP. M-komponent + FLC.
Provsvar behdver generellt sett inte invantas innan behandlingen ges

Eventuell tatare provtagning tas enligt individuell ordination av lakare

8 Forvaring/hallbarhet

Daratumumab bestalls av behandlande enhet och forvaras i kylskap. Varje ampull innehaller 1800mg
vilket ar den dos som alla patienter far, oavsett kroppsyta. Ampullen kan forvaras i rumstemperatur i
max 24 timmar. Fére anvandning ska ampullen tas ut fran kylskdpet och uppna rumstemperatur. Nar
lakemedlet &r uppdraget i spruta kan det férvaras i max 4 timmar i normal rumsmiljé.
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9 Utférande/Behandling

Standarddos Daratumumab s.c. beredning &r 1800 mg administrerat som en subkutan injektion.

9.1 Premedicinering

For att minska risken for injektionsrelaterade reaktioner (IRR) ska profylaktisk medicinering ges fore
injektionen med daratumumab de tva forsta doserna. Premedicinering ges 1-3 timmar innan injektionen:
T. paracetamol 1g, T.cetirizin 10mg, T.dexametason 20mg. Patienten kan med férdel ta tabletterna
hemma. Om drojsmal mer &n 3 timmar fran premedicineringen ska patienten ha T.Cetrizin 10 mg innan
behandlingen startas. For patienter med astma ges 10 mg Montelukast infér ffa. dos 1.

Om patienten inte upplever nagra omfattande IRR efter de forsta injektionerna kan
premedicinering séttas ut (férutom kortison som anvands som bakgrundsregim) efter dos 2.

Dessutom, for patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom i anamnesen, ska eftermedicinering som
inkluderar kort- och langverkande bronkdilaterare och inhalerade kortikosteroider Gvervagas. Om
patienten inte far nagra kraftiga IRR efter de tva forsta injektionerna, kan lakaren efter eget omdome
sétta ut dessa inhalerade lakemedel.

9.2 Beredning

Ta ut ampullen fran kylskapet och 1at den anta rumstemperatur. Inspektera vatskan i ampullen, anvand
inte om det finns synliga partiklar. Dra upp vatskan i 20ml spruta med skruvfattning med en
uppdragningsspike.

9.3 Beredning

Injektionen administreras subkutant i buken, med butterfly-nal eller liknande, c: a 7,5 cm hoger eller
vanster om naveln. Stick inte i hematom, rodnad eller arrad hud. Tvétta forst huden med klorhexidinsprit.
Stick in nalen i 45 graders vinkel, fixera den och administrera sedan daratumumabinjektionen i jamn
takt pa 3-5 minuter. Vid smarta, sakta ner takten. Dra ut nalen, satt pa plaster. Gnugga inte omradet
efterat. Byt sida av magen vid varje injektionstillfalle, dokumentera vilken sida i patientjournalen.

10 Dosjustering

Inga dosreduktioner nédvandig vid nedsatt njur -eller leverfunktion.

Nar patienten planeras utféra en stamcellsaferes bor Daratumumab pausas 2 v fére mobilisering for
att underlatta stamcellsaferes.

Daratumumab (Darzalex®) vid myelom, subcutan behandling rev 3



VASTRA
GOTALANDSREGIONEN

SAHLGRENSKA UNIVERSITETSSJUKHUSET

Verksamhetsomrade Specialistmedicin Yﬂ
Sektionen for Hematologi och Koagulation v

11 Overvakning och kontroller

Vid forsta injektionstillfallet, ska beredskapslada med i.v. kortison, antihistamin, adrenalin,
inhalationsmask samt akutinhalationer skall vara framtagen pa rummet, och ansvarig lakare vidtalad
och tillgénglig.

Patienten ska instrueras att injektionsrelaterade reaktioner (IRR) kan uppsta i upp till 3—4 dagar efter
injektionen.

Patienten ska informeras att kontakta sjukvarden vid tecken pa biverkan, t.ex. kli i halsen, hosta eller
nastappa.

Injektionsrelaterade reaktioner (IRR) forekommer hos ungefar 11% av alla patienter som behandlas
med daratumumab s.c. Majoriteten av IRR uppkom vid forsta behandlingstillfallet, fordrojda IRR uppkom
hos farre an 1 % av patienterna.

Mediantiden for IRR upptrader 3,7 timmar efter den forsta injektionen.

Tecken och symtom pa IRR kan inkludera luftvdgssymtom, sdsom néastappa, hosta, halsirritation,
allergisk rinit, vdsande andning samt pyrexi, brostsmarta, klada, frossa, krékningar, illamaende och
hypotoni. Allvarliga reaktioner har forekommit, inklusive bronkospasm, hypoxi, dyspné, hypertoni och
takykardi

11.1 Forsta injektionen
Vid forsta dosen ska patienten stanna for évervakning i 6 timmar. Ska ha PVK. Puls, blodtryck och
saturation kontrolleras innan start, efter 3—4 timmar samt innan hemgéang. Oftare vid behov.

11.2 Nastkommande doser

Puls, blodtryck och saturation innan behandlingen. Om patienten inte haft ndgon lakemedelsrelaterad
reaktion vid foregdende dos kan den g& hem direkt. Om reaktion uppstatt under eller efter féregdende
injektion ska ansvarig lékare ta stallning till ev. 6évervakning.

12 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna (> 20 %) ar IRR, trétthet, illamaende, diarré, muskelspasmer, pyrexi,
hosta, dyspné, neutropeni, trombocytopeni och évre luftvagsinfektion. Vid kombination med bortezomib
aven perifera 6dem och perifer neuropati som vanliga biverkningar.

Allvarliga biverkningar &r pneumoni, évre luftvagsinfektion, influensa och férmaksflimmer.

13 Hantering av IRR (injektionsrelaterade reaktioner)

Vid IRR under 6vervakningstiden pa sjukhus administreras i forsta hand kortison och antihistamin i.v.
enligt lakarordination. Ovriga akuta lakemedel eller inhalationer efter behov. Vid livshotande IRR ska
daratumumab-behandlingen séttas ut permanent.

Patientens ska ha recept och ordination pa peroralt kortison och antihistamin alternativt ska patient fa
med sig antihistamin och peroralt kortison hem efter 1:a dosen och instrueras att ringa vid IRR som
uppstar hemma for instruktioner.
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14 Dokumentation

Ordineras och signeras i Cytobase, dokumenteras i Melior samt i "Behandling, behandlingrespons”.

Kontroller dokumenteras under matvarden i Melior. Sjukskdterskan behdver inte stamma av eller
signera kortisonet, patienten tar kortison enligt sin lakemedelslista

Start och stopp i behandling med Daratumumab skall dokumenteras i Lakemedelsregistret eller i INCA
Patientoversikt

15 Referenser

FASS
Janssen Oncology
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