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Revideringar i denna version
e  Mindre sprakliga forandringar i texten.
e Uppdaterad indikation samt kontraindikation enligt nationellt vardprogram samt uppdaterad
administreringsanvisning enligt rekommendation.
e Vid administrering andrat tiden personal behover stanna hos patienten fran 1 timme till 15
minuter.
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1 Bakgrund

Gemtuzumabogamicin ar ett CD33 riktad antikroppskonjugat. Antikroppsdelen binder till CD33-antigen
pa myeloiska leukemiska celler och da frislapps en cytotoxisk molekyl som bidrar till celldéd genom
dubbelstrangsbrott i DNA.

2 Indikation

Hos patienter med CBF-AML dvs som har kromosomavvikelse inv(16) (p13g22)/t(16;16) eller
t(8;21)(g22;922) bér man lagga till gemtuzumabozogamicin (Mylotarg®) dag 1 i forsta induktionskuren.
Detta forutsatter snabbt svar pa FISH-analys alternativt RT-PCR for t(8;21) och inv(16)/t(16;16), lab
garanterar svar inom 24 tim efter diagnos AML. Darfér bor vi avvakta beskedet innan kurstart. Om det
inte ar praktiskt mojligt att ges pa dag 1 kan det i stallet ges dag 4 i kur 1.

3 Kontraindikation

Mylotarg® boér ges forst nar LPK <30x109/L. Om LPK >30x109/L ordineras T. Hydroxyuera 500mg i
lamplig dos for att sdnka LPK under 30. Alternativt vid mycket hdga vita och instabil situation startas
vanlig induktionsbehandling med Daunorubicin och Cytarabin och Mylotarg ges pa dag 4.

4 Forsiktighet

o LPK>30x109/L
e Leverpaverkan

5 Hantering av Mylotarg®

5.1 Premedicinering
Premedicinering ges minst 1h fore start:
e Betapred 4mg
e Tavegyl 1mg
e Paracetamol 1000mg

5.2 Administrering

Administreras som intravends infusion 3 mg/mz, dock ej mer &n 5mg. Infunderas under 2h.

e Akutlada (Betapred, Tavegyl, adrenalin, teofyllamin och 1000 ml Ringer-Acetat) skallvara
framtagen.

e Ansvarig lakare vidtalad och tillganglig under hela infusionen.

e BT, puls och POX fore start, och darefter varje kvart under pagaende infusion. Ansvarig
sjukskoterska stannar hos patienten under infusionens férsta 15 minuter.

e NaCl 0,9% 100 ml som spoldropp.

e Infunderas med ett inlinefilter med 1&g proteinbindning pa 0,2 mikron, kommer monterat pa
pasen fran APL

e Anvand aggregat innehallande PVC, EJ PVC fria aggregat.

e Infusionspasen skall skyddas fran ljus under hela infusionen.

e Overvakning efter avslutad intravends infusion sker utifran individuell bedémning.
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6 Forvaring och hallbarhet

Ljuskanslig. Bereds till 50ml infusionsvatska.
Fardigberedd I6sning for intravends infusion ar hallbar 18 timmar i kylsk&p varav 6 timmar i

rumstemperatur.
7 Biverkningar
7.1 Mycket vanliga

Pyrexi, trétthet, frossa, feber, hudutslag, forhdjda levervarden, krékningar, diarré, buksmartor,
illamaende, férstoppning, dyspné, blédning, hypotoni, hypertoni, takykardi, huvudvéark, nedsatt aptit,
hyperglykemi, infektion, neutropeni, trobocytopeni, forhojt laktat.

7.2 Vanliga
Venocklusiv leversjukdom (VOD), tumorlyssyndrom (TLS), ascites, dyspepsi, erytem, klada,
multiorgansvikt, forhogt blodalkalinfosfas

7.3 Atgard

Infusionen avbryts omedelbart och ansvarig lakare kontaktas for patienter som utvecklar tecken pa
svara reaktioner s& som anafylaxi, dyspne, bronkospasm eller kliniskt betydande hypotoni.

Vid mildare reaktioner sa som hudutslag kontaktas lakare for vidare bedémning.

Patienten bor 6vervakas tills symptomen helt upphért. Nar symptomen har férsvunnit kan infusionen i
flertalet fall startas om efter ordination fran lakare. Det bor 6vervagas att avsluta behandling helt for
patienter som utvecklar symptom pa anafylaxi inklusive svara andningssymptom eller klinisk
betydande hypotoni.

Infusionsrelaterade reaktioner sd som feber och frossa kan uppsta upp till 24timmar efter avslutad
infusion.

Risk for VOD varfor leverstatus boér kontrolleras infor start och efter infusion. Kontroll av vikt dagligen.

Risk for tumorlyssyndrom varfor LPK skall vara <30x109 /L infér start. Patienten bor dvervakas efter
infusionen avseende TLS.

Ovriga biverkningar/komplikationer: se FASS.

8 Dokumentation

Lakare och skoterska signerar "bestallning”/ordination respektive administrering sdsom
tidigare i cytostatikaordinationskortet alternativt CytoBase; dvrig dokumentation sker i
Meliorjournal.

9 Kunskapsoversikt

e FASS "Mylotarg”
e Nationellt vardprogram akut myeloisk leukemi, AML
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