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1. Syfte

Syftet med denna rutin ar att beskriva behandling med Azacitidin som monoterapi.

Azacitidin kan &ven ges som kombinationsbehandling med venetoclax po.
Azacitidin ar ett cytostatikum som anvands som behandling for patienter med MDS och AML

Syftet ar att uppna sjukdomskontroll i framst palliativt syfte eller som en brygga infor en
stamcellstransplantation.

2. Varning och forsiktighet

Nedsatt njurfunktion, nedsatt leverfunktion, hematologisk toxicitet, hjart-lungsjukdom.

3. Indikation

Intermediar-2-risk MDS, hogrisk MDS inkl. KMML med blastandel 5-20%.

Behandling med Azacitidin &r ocksa ett alternativ for patienter som inte ar aktuella for
induktionsbehandling. Sarskilt dldre (>70-80 ar) med hogriskgenetik med eller utan kombination med
samsjuklighet.

Behandling med Azacitidin kan ocksa ges efter inledande induktionsbehandling om patienten inte
beddms tala ytterligare intensiv cytostatikabehandling.

Kan aven ges som kombinationsbehandling med venetoclax p.o. Vg se nationellt vardprogram samt
rutin "Venetoclax (Venclyxto) vid AML och MDS”.
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4. Forberedelser

D& lakemedlet ar ett cytostatikum ordineras detta pa sedvanligt vis i Cytobase enligt sektionens rutiner
dar ansvarig lakare ordinerar och bestéller.

Extemporetillverkningen SU/S iordningstaller lakemedlet.

Patienten far recept pa, samt ordineras antiemetikum samt laxerande for att i majligaste man undvika
illamaende och forstoppning. Patienten instrueras att ta antiemetikum po.dagligen samt laxerande vb
under behandlingen.

5. Dosering
75-100 mg per m?2 kroppsyta i 5 dagar var 4:e vecka.

Doseringen ges i form av 100, 150 eller 200 mg doser per dag.

Om en patient tex har en kroppsyta pa 1,9 m2 skall pat ha 190 mg dagl. i 5 dagar, eller 200 mg i 4
dagar samt 150 mg i en dag, detta for att battre utnyttja ampullerna med Azacitidin.

Om blodvarden, ffa neutrofila eller TPK sjunker for Iagt eller patienten far njurproblem bor
behandlingen skjutas pa, alternativt dosen sankas.

6. Utforande/Behandling

6.1 Material

Skyddsutrustning vid cytostatikaadministration enl. sektionens rutin.

Ketoprofen eller diklofenakdietylamin gel appliceras péa stickstallet. Anvand ett icke genomslappligt
férband.

Sc. kanyler 0,6 x 25 mm lumen. Om iv behandling materiel som vid iv administrering av cytostatika

6.2 Hallbarhet

Forvaras i kylskap.
Hallbart 48 timmar i kylskap efter blandning men endast hallbart 60 minuter i rumstemperatur efter
blandning.

6.2.1 Azacitidininjektionen

Azacitidininjektionen tas fram 30 min innan administrering for att anta rumstemperatur.

Pga. kort hallbarhet i rumstemperatur administreras Azacitidin inom 60 min till patienten efter uttag ur
kylskap, dvs. inom 30 min efter att injektionen tagits ut ur kylskdpet och antagit rumstemperatur.

6.2.2 Intravends administrering
Vid intravents administrering ska Extemporetillverkningen vidtalas nar patienten kommit till
mottagningen, samt klockslag nar det ar dags fér behandling. Azacitidin blandas i 100 ml NaCl.

Efter paborjad blandning ar Azacitidin hallbart i 60 min. Azacitidininfusionen maste saledes vara
infunderad inom 60 min.
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6.3 Administrering

Ges oftast som subkutan injektion men kan aven ges som intravends infusion.

Ges i cykler, dag 1-5 i en kur pa 28 dagar. Var god se dven sektionens anvisningar i
"cytostatikaparmen”.

Nar lakemedlet ges subkutant ges det foretradelsevis i laret eller magen. Kan dven ges i évre delen av
skinkan/flankerna eller i 6verarmar. Storre mangd an 4 ml ska fordelas pa tva sprutor. Dessa tva
sprutor ges omvéxlande i vardera laren och mage.

Exempelvis forsta dagen mage, andra dagen lar osv. Finns dock inget som hindrar att alla injektioner
ges i magen om patienten féredrar detta och det inte finns forhardnader, med ansamlat Azacitidin,
under huden, da dessa alltid ska undvikas att injiceras i.

Innehdllet i sprutorna ska blandas omedelbart fore administration till patienten. Detta gors genom att
kraftfullt rulla varje spruta emellan handflatorna for att uppna en enhetlig grumlig suspension av
lakemedlet.

For att minska lokala reaktioner sdsom hudrodnad och smaérta gor sjukskéterskan som utfor
injektionen en luftbubbla pa& ca 0,5 ml i sprutan som injiceras sist efter Azacitidin, dessutom laggs en
klick ketoprofen eller diklofenakdietylamin gel dver insticksstéllet efter avslutad injektion.

Slutligen satts ett icke genomslappligt forband 6ver insticksstallet.

Nastkommande injektioner ska ges minst 2,5 cm fran det tidigare injektionsstallet och aldrig i omraden
dar stallet 6mmar eller dar blamarken, rodnad eller forhardnad foreligger.

6.4 Hembehandling

Patienten kan med férdel sjalv administrera injektionen med Azacitidin. Detta under forutsattning att
cykel 1 givits okomplicerat samt att patienten fatt undervisning i och bedoms ha forstatt
injektionsteknik samt logistik och ffa hallbarhet kring lakemedlet.

D& lakemedlet har relativt kort hallbarhet i kylskap efter blandning innebar detta att patienten far tva
doser pa mottagningen/ vecka samt kan ge sig sjalv tre doser i hemmet.

Patienten ska f& undervisning i generell samt specifick stickteknik samt erhalla muntlig och skriftlig
information.

Skriftlig patientinformation om hembehandling med Azacitidin finns bland géallande rutindokument
under “Rutiner-amnesomraden (Specialistmedicin), Hematologi och koagulation. Patientinformation
dvriga”. Allt material som behdvs fér hembehandling skickas med patienten hem. Dvs fdrband,
injektionsnalar samt smartlindrande gel.
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7. Provtagningar/Kontroller

Inga kontroller behovs i samband med sjalva injektionen under forutsattning att patienten mar bra
under pagéende behandlingscykel.

Vid monoterapi provtagning, Hb, Lpk, Tpk, Neutrofila (efter ordination Diff), Bastest och Kreatinin 1
gang under behandlingsveckan om inget annat anges.

Efter behandlingsveckan tar patienten vanligtvis prover Hb, Lpk, Tpk, Neutrofila (efter ordination Diff)
och Kreatinin 1 g/v alt. vav pa ALTS eller VC/stickmottagning med bevakning avseende
transfusionsbehov av ALT-Sjukskdterska. Infor start av kur 2 tas ett leverstatus, ASAT, ALAT, Alp, Bil
samt diff.

Vid kombinationsterapi med venetoclax ska utokad samt tatare provtagning goéras, vg se separat rutin
for venetoclaxbehandling.

I normalfallet telefontid eller fysiskt besok till lakare veckan innan nésta cykel med Azacitidin ska
startas for beddmning om start av nasta behandlingscykel Azacitidin.

I normalfallet telefontid infor varje kurstart from kur 3. Tatare fysiska aterbesok vb utifran
transfusionsbehov, biverkningar, progressmisstanke mm.

Om patienten erhallit dver 6 cykler Azacitidin och har stabila blodvarden och kreatinin kan
provtagningsfrekvensen med férdel glesas till var annan vecka eller annu mer sallan.

8. Biverkningar

Hematologiska biverkningar sdsom cytopeni som kan leda till risk for sepsis och blodningar.
Forstoppning (som en effekt av kombinationen av Azacitidin + antiemetikum), illamaende, krakningar
och nedsatt njurfunktion.

Det ar mycket vanligt med lokala reaktioner i hud och subkutan vavnad pé injektionsstallet.
Mer ovanligt, men forekommande, &r generella hudutslag av varierande intensitet med eller utan
kldda. Vid kraftiga generella hudutslag med rejal kldda rekommenderas att byta fran subkutan till

intraven®s administrering innan utsattande av Azacitidin.

Intravends Decitabin(Dacogen) ar i forsta hand alternativet om Azacitidin inte tolereras.
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9. Utvardering

Om Azacitidin ges som monoterapi: | normalfallet;: 4—6 behandlingscykler & 28 dagar bor ha givits
innan det kan férvantas ett gott svar.

Efter minst 4 cykler gors en benmargsaspiration for utvardering. Svaret pa denna ligger till grund for
ev. fortsatt behandling med Azacitidin.

Om behandlingssvar foreligger och patienten fortsatter med Azacitidin ges ytterligare 2 cykler med 3
veckors uppehall, totalt 8 cykler. Efter detta ges Azacitidin i 5-veckors cykler med 4 veckors uppehall
mellan behandlingsveckorna.

Om patienten far forsamrade blodvarden/progress i sjukdom el. dyl. under de forsta 6
Azacitidincyklerna far ansvarig lakare bedoma om att tidigarelagga benmargsaspirationen som
normalt annars tas efter cykel 6.

Om patienten planeras for en stamcellstransplantation gors i normalfallet en utvarderande
benmargsaspiration efter 3—4 cykler Azacitidin.

Behandlingen fortloper tsv och avslutas om progress i patientens sjukdom, férsamrat hematologiskt
svar eller oacceptabla biverkningar.

Efter forsta behandlingsutvarderingen far individuellt stallningstagande tas i varje enskilt patientfall om
och nar en ny benmérgundersokning behdver goéras.

Om Azacitidin ges som kombinationsbehandling med venetoclax gors i normalfallet en utvarderande
benmarg redan efter kur 1. Déarefter individuellt stallningstagande men generellt &r att det gors fler
utvarderande benmargsprov nar Azacitidin/venetoclax ges som kombinationsbehandling med
Venetoclax.

10. Dokumentation

Sker pa sedvanligt satt i Meliorjournal avseende insticksstalle samt hur behandlingen/injektionen gick.
Given dos Azacitidin signeras i cytobase enl. rutin.

11. Referenser

e www.fass.se

e Extemporetillverkningen SU/Sahlgrenska

e Nationellt vardprogram myelodysplastiskt syndrom, MDS - RCC Kunskapsbanken
e Nationellt vardprogram akut myeloisk leukemi, AML - RCC Kunskapsbanken.
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