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Revideringar i denna version
o Tillagg ATMP-radets kontakt samt instruktioner fér samordning och tillverkning av PO-
nummer.
e Mindre sprakliga forandringar.
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1 Syfte

Syftet ar att beskriva ansvar och arbetsordning fér CART-koordinator vid Sektionen fér hematologi och
koagulation, Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

2 Bakgrund

CAR-T-koordinatorns uppgift &r ansvara for den administrativa koordineringen av patienter infor skord
av celler (leukaferes) samt infor inlaggning i samband med CAR-T-cellterapi. | de fall CAR-T-
cellterapin ges inom en studie koordineras detta av hematologens forskningsenhet.

3 Arbetsbeskrivning

e Planeringsmoten: Delta pa gemensamma BMT-moten/stamcellslab (SCL)/6vriga teamlékare.
Nar patienten ar godkand for CAR-T-cellterapi av nationell MDK och efter lokala beslut:

e Uppratta vardplan i patientens journal

e Boka CAR-T-slot for leukaferes och samordna planering med respektive foretag i samrad
med SCL, ATMP-radet SU, patient och hemsjukhus/diagnosteam.

e Meddela ATMP-radet patientens initialer och fédelsear, vilken behandlingslinje, féretag samt
specifikt foretagspatient-ID/nummer och produkt via mail: su.atmpcenter@vgregion.se .
D& PO-nummer efterfragas av foretaget gors detta enligt foljande:
o siffrorna 731
o Lakemedlets tre forsta bokstaver
o Bestallningsdatum (ddaadmmdd)
o Bestéllningsdatumets I6pnummer, dvs for forsta produkt anges-1, om ytterligare

produkt samma dag -2 etc.
e Skriva remisser till odontologen

e Ordination av bestralade blodprodukter som skickas till transfusionsmedicin SU samt dven
kopia till transfusionsmedicin Varbergs sjukhus samt SKAS om patienten &r hemmahdorande
dar.

e Samtycken: Samordna med hemsjukhus/diagnosteam infér CAR-T-information pa SU.

e Formedla samtycken fran aktuellt féretag och lokalt samtycke "Information och Samtycke,
CAR T-cellsbehandling inklusive leukaferes”till patienten i samband med informationen pa
SU. Underskrivna samtycken lamnas till aferes/CAR-T-koordinator for inskanning i
patientjournal och respektive lakemedelsforetags digitala system.
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e Karlkontroll: Infor leukaferes i samband med CAR-T-informationen pa SU, ge information
om provtagning, besoék, leukaferes och forvantat forlopp. Med foérdel ge patienten
kompletterande Patienthandbok fran respektive foretag om detta finns.

Om karl inte godké&nns infor leukaferes meddela hemsjukhuset att CDK ska séttas i samband
med lékarbestk dagarna innan leukaferes. Om SU-patient skrivs CDK-remiss av CAR-T-
koordinator, remiss skickas till Intervention.

e Informationsbrev inklusive tidsbokning infor leukaferes skickas till patient.

e Tillvarataganderapport med patientens namn och personnummer, datum for leukaferes och
aktuellt foretags-I1D lamnas/faxas till SCL infér mottagandet av foretagsmaterial innan
leukaferes.

e Leukaferestillfallet: utfora cellinsamling enligt B10 Leukaferes Lymfocytinsamling pa donator
infor DLI, virusspecifika T-celler samt CAR T-behandling pa vuxen patient med hansyn till
specifika rutiner fér respektive foretag.

e Utredning infor CAR T-cellterapi: D1 bilaga 1 Utredning infor CAR-T-cellinfusion skickas till
patientens hemsjukhus/diagnosteam nar preliminar tid bestamts for inlaggning p& avdelningen
SU. Ansvarig lakare for patienten skriver aktuella remisser for undersékningar och
provtagningar i samrad med aktuellt diagnosteam pa SuU.

e Informationsbrev med tider for inlaggning och behandlingsplan skickas till patienten.

e Sammanstéallainkommande svar fran utredning infor CART-cellterapi och aktuella
planeringsdokument: D1 Bilaga 2 Sammanstéllning av utredning infér CAR-T-behandling,
D1 Bilaga 3 Planering av CAR-T, Ordination av CART-celler och aktuellt rutnat i patientmapp,
som sedan lamnas till BMT-6l fér genomgang.

e Kontrollera att fardiga CART-celler levererats och finns pd SCL innan behandlingsstart.

e Infor behandlingsstart:
o  Skriv remiss for CVK 2-lumen till Intervention om behandlingsstart sker pa SU.

o Dagen/dagarna innan behandlingsstart sammanstéll de aktuella
planeringsdokumenten inklusive D2 Bilaga 1 Provtagning som ska med till aktuell
avdelning/alternativt diagnosteam. Aven rutin D5 CAR-T Uppféljning 1amnas med.

o Stampla upp och lamna inlaggningsprover enligt dokument D2 Bilaga 1 Provtagning
nar patienten startar behandlingen inneliggande eller polikliniskt pa aktuellt
diagnosteam pa SU.

e Forbereda "hemgangs-kit” med Checklista infor hemgang och Patientkort for aktuell produkt
och RoActemra. Lamnas till patienten vid hemgang av ansvarig sjukskéterska eller
utskrivande lakare.

e Bekraftainlaggningstid/plan for patienten via telefon.

e Koordinera fortsatt specifik provtagning for CAR-T vid polikliniska besék, for regionpatient
den tid hen féljs p& SU, alt. 6 manader fér SU-patient. Provtagningen kan med fordel
Overlamnas till respektive diagnosteam.
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e Oversyn av, och ev. revidera rutiner arligen for respektive
lakemedelsforetag/tillverkare. Lokala Rutiner uppdateras kontinuerligt.

e Audits: Forbereda och delta i obligatoriska méten med aktuella
lakemedelsforetag.

e Fortbildning genom att delta i utbildningar och uppdateringar gallande
CAR-T, leukaferes och cellterapi pa aktuella Webinar, nationella och
internationella méten och EBMT enligt JACIE-standard

e Informera och undervisa om CAR-T-processen for berérd vard- och labpersonal i VGR/ norra
Halland.

4 Referenser

e FACT-JACIE International Standards for Hematopoietic Cellular Therapy Product Collection,
Processing, and Administration 8th edition.

e Sl Kvalitetsorganisation och Verksamhetsbeskrivning — Skérd och transplantation av
stamceller.

o Respektive foretags aktuella manualer
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