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1 Bakgrund

Leukaferes utférs av Aferesmottagningen (AfM), Sektionen fér Hematologi och koagulation. Med AfM
menas teamet av aferessjukskdterskor och afereslakare.

Leukaferes innebar att leukocyter samlas in med en cellseparator (lymfocytinsamling). Insamling av
leukocyter kan géras pa donator nar patient ordinerats donatorlymfocytinfusion (DLI) eller
virusspecifika T-lymfocyter samt p& patienter infor CAR T-behandling. Leukaferes ar i denna rutin
synonymt med aferes.

2 Syfte

Syftet med denna rutin &r att klargora rutiner vid olika former av leukaferes:
e Padonator infor DLI eller tillverkning av virusspecifika T-celler.

e Pa patient infér CAR T-cellsbehandling.

3 Elektrolytrubbningar

Citratlésning som forebygger koagel i aferes-slangar och i cellsprodukt, kan orsaka hypokalcemi,
hypomagnesemi och hypokalemi med symtom som frysningar, stickningar i lappar och extremiteter,
ibland &ven kramper. Som citratldsning anvéndas enligt rutin ACD-A. Atgarder for att férebygga, eller
kupera, biverkningar av citrat:

1. Fore aferes-start: 1 T Calcium Sandos brus eller Calcitugg 1g p.o. eller Zeltacin 100 mg/ml
(calciumgluconat) 10 ml iv, férutsatt varden inom referens.

2. Vid normalt kalium ges 2st Kaleorid 750 mg enligt rutin innan start. Vid varden over
referensvérde ges inget Kalium. Vid varden lagre an referensvarde kontaktas afereslakare for
ordination.

3. Vid p-magnesium <0,7 ges 1-2st. T Magnesium 250 mg.

4. Efter 0,7 processade blodvolymer ges Zeltacin 100 mg/ml, 10 ml iv, under minst 10 min. Detta
kan upprepas ytterligare en gang om fortsatta citratkanningar. Om detta inte hjalper kontaktas
afereslékare.

5. Sénk flodeshastighet vid citratk&nning.

6. Hall patienten varm med hjélp av varmekuddar och filtar.

7. Uppmana till matintag under aferesen.
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4 Venaccess

Aferes ar en tva-nalsprocess och utfors enligt rutin via perifera PVK:er storlek 18G (gron) eller stdrre.
Som retur kan aven PVK 20G (rosa) anvandas.

Karl ska ha kontrollerats av behandlande enhet i samrad med aferessjukskoterska minst 2 veckor fore
planerad aferes. | de fall perifera karl inte godkanns p& patient, planeras insattning av CDK enligt rutin
B22 Venaccess i samband med aferes. Alternativt kan PVK-séttning mha ultraljud goras, antingen via
Accesscentrum (tfn 24 606) eller Op. 1 alt. 8 (tfn: 28 110) p& Sahlgrenska eller av ultraljudsutbildad
personal pa enheten.

For donatorer &r godkanda perifera karl en forutsattning for att donera. Endast i undantagsfall kan
CDK anvéandas.

OBS! Godkanda perifera kérl i armveck ska inte anvandas fér provtagning m.m. 2 veckor fore aferes.

5 Utrustning, material, vatskor och lakemedel

5.1 Utrustning och material
Aferesmaskin Spectra Optia

Pafyllare IDL, aferes-set IDL

PVK 18G (gron), eller storre, 2st. PVK rosa for retur v.b.
IV 3000 PVK-férband 2 st.

3-vagskranar 7 cm, 2 st.

Rena kompresser

Vacutainer

Provtagningsror

Blodtrycksmanschett och pox, temp v.b.

Slangsvets, mobil om fast svets inte finns p& maskinen
Blodvarmare med tillhérande aggregat nar detta ar aktuellt

AN N N U U N Y U N N

o
N

Vatskor och lakemedel
ACD, 500 ml eller 750 ml med luerfattning
NaCl 9mg/ml 500 ml, spikefattning
T Calcium Sandos eller Calcitugg 1g
T Kaleorid 750 mg
T Magnesium 250 mg
Zeltacin 100 mg/ml (calciumgluconat)
Addex Magnesium 1mmol/ml
Klorhexidinsprit
Ytdesinfektion 75+
NaCl for spolning av infarter
DuralockC 46,7 % eller jamforbar antikoagulantia for CDK-l&s nar CDK &r aktuellt.

CALRRRRRRANN
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6 Leukaferes pa donator
Lymfocytinsamling pa donator kan bli aktuell:
1. Som del i behandling av recipient vid hotande eller manifest aterfall efter allo-SCT. Vid
blandad chimerism, eller vid hotande rejektion dar donatorlymfocytinfusion (DLI) ordinerats.

2. Vid behov av virusspecifika T-celler till patient med allvarlig virusinfektion.

| bada fallen utférs en ostimulerad aferes, dvs utan G-CSF, men med skillnad i ordinerad processad
blodvolym (BV).

6.1 Utredning av donator

Varje donator ska informeras, utredas och riskbedémas pa nytt infor lymfocytinsamling enligt Rutin A6
Donatorutredning.

For skriftlig information héanvisas till avsnitt om lymfocytdonation i informationsbroschyrer om
stamcellsdonation for familjedonator respektive Tobiasdonator. Specifikt informerat samtycke for
respektive lymfocytinsamling.

Nar donator ar godkand och har samtyckt till donation ansvarar BMT-koordinator for avstdmning med
AfM for bokning av aferesdag.

Infor aferes lamnar BMT-koordinator korrekt ifylld Remiss och Tillvarataganderapport for aktuell typ av
lymfocytdonation samt uppstamplade prover till AfM enligt rutin A6 Donatorutredning.

6.2 Riskbeddtmning infor leukaferes (Afereslakare ansvariq)
Fore aferes-start gors riskbedémning av afereslakare enligt Rutin B1 Stamcellsaferes pa donator.

| de fall donator ar godkéand vid tidigare lakarbesok kan aferessjukskoterska med delegering starta
aferes innan lakarbedémning pa aferesdagen om kontroller och allméantillstand ar u.a.

B10 Leukaferes: Lymfocytinsamling pa donator och vuxen patient infor DLI,
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6.3 Leukaferesprocess donator

e Maskin: Spectra Optia

e Programval och tillbehdr: CMNC, IDL-péafyllare och IDL-set

e Laddning av slangset och prime av maskin enligt Terumos Procedurhandbok CMNC samt

direktiv pa aferesmaskinens skarm

o Antikoagulantia: ACD-A, ratio 13:1

e EVFiinsamlingsslangen pa 2 - 4% enligt colorgramsticka

e Uppsamlingsflode, vanligtvis ImL/min, kan 6kas till 1,2 ml/min.

e Processad blodvolym infér:

1. virusspecifika T-celler: vanligen 1 BV

2. DLI ordineras av afereslakare enligt patientvikt i tabell nedan, vanligen 2 - 3 BV
beroende pa dnskad cellmangd och antal forvantade DLI-infusioner. Om CD3+
forvarde i blod ar tillgangligt kan lank pa AfM anvandas for utrakning av processad

blodvolym som alternativ.

Recipient weight (kg)
30
35
40
45
50
55
60
65
70
75
80
85
90

1 x 10*7 cells/kg

470
548
626
704
782
860
938
1016
1094
1172
1250
1328
1406

Processed blood volume (mL)

Estimated minimum blood volume required to collect a total of 1 x 10*7 CD3+ cells/kg and 5 x 10*7
CD3+ cells/kg of each recipient’s weight

5 x10*7 cells/kg

2350
2740
3130
3520
3910
4300
4690
5080
5470
5860
6250
6640
7030

Lymphocyte collection for donor leucocyte infusion from normal donors: estimation of the minimum
processed blood volume and safety of the procedure. Sato H,,VoxSang.2001;81(2):124-7.

B10 Leukaferes: Lymfocytinsamling pa donator och vuxen patient infor DLI,
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6.4 Akutmarkta prover och kontroller i samband med

leukaferes pa donator

BMT-koordinator stamplar akutméarkta prover enligt rutin A6 Donatorutredning, Bilaga 2.
Provetiketterna lamnas tillsammans med Remiss och Tillvarataganderapport till AfM dagen innan
aferes.

Fore aferes Efter aferes
Hb, LPK, TPK, EVf, diff, CD3+ (FACS) Elstatus, Mg, JonCa, tas 30 min efter aferes

Elstatus, Mg, Urat, CRP, JonCa

Kontrollgruppering, adresserad till SCL

Blodtryck, puls och pox

Om donatorn mar val kan hen ga hem innan provsvar kommit, och forses med 1st. T Calcium 1 g samt
2st T Kaleorid, ev. T Magnesium att ta v.b efter provsvar.

e Provsvar bevakas av BMT-koordinator eller aferessjukskéterska, som vid avvikande varden
kontaktar BMT-0l eller hematologjour for eventuell atgard.

e Donatorn kontaktas via tfn av BMT-koordinator eller aferessjukskéterskan.

e Avstamning med donatorn efter 1 manad ordnas av BMT-koordinator.

6.5 Etikettering och 6éverlamnande av leukaferesprodukt
Uppsamlingspasen marks enligt Rutin Etikett och remisshantering for hematopoetiska stamceller, fran
SCL.

Aferessjukskoterskan kontrollerar alltid etiketter, donatoridentitet och mérker aferesprodukten innan
aferes-pasen har svetsats av fran slangsetet.
Overblivna etiketter fastes pa aferesprotokollets baksida, stryks 6ver och signeras pa angiven plats.

Efter aferes hamtar och kontrollerar BMA fran Stamcellslaboratoriet (SCL) produkten p& AfM. Remiss
och Tillvarataganderapport dubbelsigneras av ansvarig aferessjukskoterska och BMA fran SCL.
Darefter 6vertar SCL ansvaret for aferesprodukten enligt rutin.

B10 Leukaferes: Lymfocytinsamling pa donator och vuxen patient infor DLI,
virusspecifika T-celler och CAR T-behandling rev 10
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7 Leukaferes pa vuxen patient infor CAR T-cellterapi
CAR T-cellterapi kan bli aktuellt for vuxna patienter med recidiverat eller refraktart diffust storcelligt B-
cellslymfom (DLBCL), primart mediastinalt storcelligt B-cellslymfom (PMBCL) eller mantellcellslymfom
(MCL) efter tva eller fler linjer av systemisk terapi samt patienter med akut lymfatisk B-cellsleukemi
(ALL) som ar refraktér, recidiverande efter transplantation eller andra recidiv. For myelompatienter kan
CAR T bli aktuellt vid recidiverande och refraktart multipelt myelom som fatt minst en tidigare
behandling, inklusive ett immunmodulerande lakemedel och en proteasomhammare, som har uppvisat
sjukdomsprogression vid den senaste behandlingen, och ar refraktara mot lenalidomid

7.1 Utredning av vuxen patient

Infor aferes infor CAR T-cellterapi av vuxen patient ska patienten vara utredd och behandlingsbeslut
foreligga enligt rutin D1 CAR T Remissgang, utredning och planering. Aferessjukskéterska koordinerar
utredningen enligt sektionens “Arbetsordning for CART-koordinator” infér CAR T- leukaferes och
behandling.

Aferesdag infor CAR T-cellterapi planeras i samordning med SCL. Aferessjukskoterska lamnar/faxar
Tillvarataganderapport i god tid till SCL (2—3 dagar innan aferes) infér mottagandet av material och
etikett-tillverkning fran respektive lakemedelsforetag eller studie.

7.2 Riskbeddémning och provtagning dagarna innan

leukaferes, behandlande enhets ansvar.
En till tre dagar innan leukaferes har patienten lakarbesok pa sitt hemma-sjukhus/diagnosteam for

1. Kontroll av sjukdomsstatus enligt D1 Remiss, utredning och planering se checklista nedan,

2. Provtagning och ev. transfusion och inlaggning av CDK om detta ar aktuellt r/t tidigare utférd
kérlkontroll. Transfusionsgranser infor leukaferes ar Hb<90 och TPK<20 enligt lokal rutin.

3. Provsvar och lakaranteckning faxas/meddelas aferesmottagningen senast dagen fore
planerad leukaferes.

Prover vid lakarbestk 1-3 dagar fore leukaferes
Hb, LPK, TPK, EVF, diff

Na, K, Krea, Ca joniserad, Mg, CRP

CD3+ (FACS) om SU-patient

Akutmarkt PK/APTT om CDK-inl.

Bastest/MG-test for ev. transfusion

B10 Leukaferes: Lymfocytinsamling pa donator och vuxen patient infor DLI,
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7.3 Checklista for lakare vid bedomning infér leukaferes
O Medicinsk riskbedémning enligt D1 CAR T Remissgang, utredning och planering.
OBS! att patient med pagaende infektion (bakteriell, viral, svamp) maste fa adekvat
behandling innan leukaferes kan goras. Kontakta respektive lakemedelsféretag om oklarheter
kring infektionsstatus.

O Besvara eventuella fragor

O Kontrollera att samtycke ar signerat och lamnat

O Kontrollera att smittester <30 dagar innan aferes

O Ordinera ev. ytterligare calcium, kalium-magnesiumtillskott

O Kontroll av transfusionsbehov Hb <90, TPK <20, och ordination av bestralade blodprodukter
v.b.

7.4 Ordination processad blodvolym, aferesldkares ansvar
Rekommendation for processad blodvolym skiljer sig mellan olika lakemedelsféretag for vuxen patient.
Ansvarig afereslakare ordinerar provtagning utdver rutin och processad blodvolym vid aferes pa
tillvarataganderapport samt lokalt aferesprotokoll, se respektive foretags efterfrdgade processade
blodvolymer nedan

e FOr Kite/Gilead och Novartis
ar standardordination for processad blodvolym 12-15 liter for vuxen patient. Vid lagre eller
hogre CD3+- nivaer kan processad blodvolym ordineras med hjalp av tabell 7.5.

e FOorBMS
och produkten Breyanzi samt Johnsson & Johnsons (J&J) produkt Carvykti géller egna
tabeller for processad BV. Se BMS Tabell 7.6 respektive J & J Tabell 7.7

B10 Leukaferes: Lymfocytinsamling pa donator och vuxen patient infor DLI,
virusspecifika T-celler och CAR T-behandling rev 10
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7.5 Tabell processad blodvolym (BV) enligt Novartis
Forslag processad blodvolym fr.a. for leukaferes pa barn da antal BV anvands i stallet for processade
L. Tabellen ar anvandbar aven for vuxenpatient KITE/Novartis

100/uL = 0,1 x 10°/L 100/uL 2 dagars aferes ar troligt
>100- <300/pL = >0,1- <03 x 10°/L >150 - <300/pL 3,5-4 BV
>300- <500/uL = >0,3 - <0,5 x 10%L >300 - <500/pL 3BV
>500- <1000/uL = >0,5 - <1,0x 10°/L  |>500 - <1000/pL 2,5BV
>1000/pL => 1,0 x 10*°/L Signifikant hogt varde 1,5BV
7.6 Tabell processad BV enligt BMS

Breyanzi | 7L 12 L 150 ml 450 ml

7.7 Tabell processad BV enligt J & J

Carvykti Enligt lokal rutin ccal5L ccaloL

For J&J galler: om LPK> 12 x 10°%/L kontaktas foretagets kontaktperson for ev. atgard/spadning av
produkt.

For alla foretag galler: vid extrem leukopeni bér respektive bolag kontaktas i férvag via telefonsupport
eller e-post for vagledning.

Enheten celler/uL motsvarar celler x 108/L.

B10 Leukaferes: Lymfocytinsamling pa donator och vuxen patient infor DLI,
virusspecifika T-celler och CAR T-behandling rev 10
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7.8 Etiketter och aferesrapport

Efter att patient godkéants av behandlande lékare dagarna innan planerad aferes meddelar aferes-
sjukskdterskan detta till SCL.

SCL tillverkar da sjukhusets egna etiketter samt tillhandahaller de specifika etiketter som tillverkats av
aktuellt I1akemedelsforetag.

Aferesen dokumenteras i lokalt aferesprotokoll och i respektive lakemedelsféretags aferesrapport
online dar ansvarig aferessjukskoéterska loggar in med sitt personliga I6senord:

- Kite: ACM (Apheresis Collection Module) nds via kitekonnect-eu.my.site.com/s/portalhome
under rubrik Initiate leukapheresis. Varje patient har ett specifikt KITE-ID. Dubbelsignering
behdvs under och efter aferesen.

Kontaktmejl vid problem: NordicCaseManager@gilead.com

- Novartis: Aferesrapport online via www.cellchaincares.com/pro, fylls i av aferes-ssk i
samrad med SCL. Kontaktmejl vid problem: my.kymriah@novartis.com

- BMS: Apheresis portal antingen via Cell Therapy 360 (ct360.com) alternativt separat lank.
Varje patient har ett specifikt JOIN-nummer. Kontaktmejl vid problem:
scheduling@celltherapy360.com

- Johnson & Johnson: Portalen heter CQUENCE (COI/COC) dar bade COI (Chain of identity)
och COC (Chain of custody) nas via www.cquence.se.
Kontakt vid problem: jnjcart.sweden@its.jnj.com, tfn 020-120 32 60, alternativt Nordic Case
manager: srnberge@its.jnj.com, tfn +45 2999 83 01

- Studier: Folj aktuellt studieprotokoll som samordnas med Hematologens forskningsenhet.

Aferesrapport: For de varden/uppgifter som inte &r tillgangliga eller tillampliga ska N/A noteras. DIN,
DIS och SEC-koder skannas med fordel.

SCL har ansvar for att aktuella dokument och etiketter ar lamnade till aferesmottagningen innan
beraknad aferesstart kl. 08.00 aktuell aferesdag.

7.9 Akutmarkta blodprover i samband med leukaferes infor

Car T-cellterapi
Aferes-ssk ansvarar for provtagning:

Fore aferes Efter aferes

Na, K, Krea, Mg, Ca joniserad, CD3+ (FACS) |Elektrolyter endast efter ordination

Hb, LPK, TPK, EVF, diff Hb om forvarde <100, TPK om foérvarde <50
Kontrollgruppering biobank, adresseras till Kontroller v.b.
Stamcellslab

B10 Leukaferes: Lymfocytinsamling pa donator och vuxen patient infor DLI,
virusspecifika T-celler och CAR T-behandling rev 10

12


http://www.cquence.se/
mailto:jnjcart.sweden@its.jnj.com
mailto:srnberge@its.jnj.com

VASTRA

GOTALANDSREGIONEN
SAHLGRENSKA UNIVERSITETSSJUKHUSET

Verksamhetsomrade Specialistmedicin Yﬂ
Sektionen for Hematologi och Koagulation v

7.10 Kontroller innan start av leukaferes
e BT, pox, puls, vikt tas innan start pa aferesdagen. Om avvikande kontroller kontaktas
afereslékare.

e PVK 18 G (gron) eller storre for inlet, rosa PVK 20G godként for retur, eller hantering av CDK
enligt rutin.

e Patient-1D och etiketter kontrolleras av tva personerinnan aferesstart.
e Samtliga protokoll och uppsamlingspase marks innan aferesstart.

e Bade produktspecifikt och lokalt aferesprotokoll fylls i enligt gallande rutin.

- Kite: Aferesprodukten marks med Kites egen pappersetikett som fastes med plastrem
pa uppsamlingspasen innan start. (se bild i aktuell SOP som finns i féretagets manual
pa AfM), samt den stora DIN-etiketten och smittest-etiketten fran SCL som klistras pa
pasen. Etiketterna far inte sattas 6ver uppsamlingspasens utgangsdatum eller
streckkoder. | ACM rapporteras kontinuerligt efterfragade uppgifter inklusive DIS-
nummer (40 tecken) som skannas in. Alla uppgifter dubbelsigneras.

- Novartis: Aferesprodukten mérks enligt vanlig rutin vid cellinsamling med etiketter
fran SCL. Aferesrapportering samordnas med SCL.

- BMS: Aferesprodukten marks enligt vanlig rutin med etiketter fran SCL men
kompletteras med BMS:s egen etikett dar specifikt JOIN-nummer och Subject number
foljer patienten. Etiketten satts nedanfor de andra etiketterna pa pasens framsida.
Géllande SEC-kod noteras endast 21 tecken i aferesportalen.

- Johnson & Johnson: Aferesprodukten méarks enligt vanlig rutin med etiketter fran
SCL. DIN (SEC-DIS)- koder dokumenteras i aferesportalen. Etiketter for packning av
celler efter leukaferes skrivs ut separat pa SCL.

- Studier: Folj aktuellt studieprotokoll.
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Leukaferesprocess, patient

Maskin: Spectra Optia
Programval och tillbehdr: CMNC, IDL-pafyllare och IDL-set

Aferesprotokoll: bade aferesmottagningens standardprotokoll och respektive
lakemedelsforetags aferesrapportering online (ACM respektive Cell Chain).

Laddning av slangset och prime av maskin enligt Terumos Procedurhandbok CMNC och
direktiv pa aferesmaskinens skarm

Patientdata i maskin: Enligt skdrmen. Vikt tas alltid aktuell aferesdag, notera starttid.
Gallande EVF: utga fran prov taget vid lakarbesoket dagen/dagarna innan.

Antikoagulantia: ACD-A ratio 13:1 enligt rutin
EVF i insamlingsslangen 2—4 % enligt colorgramsticka

Uppsamlingsflode standard 1ml/min, kan andras mellan 0,8—1,2 ml/min. P& patienter med
lagt LPK och CD3+ rekommenderas uppsamling 0,8 ml/min. Pa patienter med hogt LPK och
CD3+- varde kan uppsamlingen okas till 1,2 ml/min.

Processad blodvolym: Standard 12 - 15 |, vilket motsvarar 3 BV p& normalviktig, vuxen
patient, men flera av foretagen har specifika guidelines beroende pa forvarden som ska féljas.
For patienter med avvikande vikt eller CD3+ kan Novartis formel fér berdakning av minimum
processad blodvolym anvandas.

Plasmainsamling: | de fall autolog plasma 6nskas, antingen i uppsamlingspasen eller
plasmapasen beroende pa ordination, markeras det p4 maskinens display helst innan start.
Var uppmarksam pa att om processad BV &ndras under aferesen behover 6nskad
plasmavolym oftast markeras igen. Alla bldmarkerade rutor pa displayen kan andras under
hela processen.

Avsluta aferes enligt rutin nar ordinerad blodvolym &r processad, tidpunkten som ska noteras
for avslutad aferes &r tiden innan atertransfusion startar. Atertransfusion &r standard med
undantag om Anpassad fylining (blodprime) anvénts. Overblivna etiketter séatts pa
Aferesprotokollets baksida, stryks Gver och signeras pa angiven plats.
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7.12 Forslutning av uppsamlingspase
Uppsamlingspasen forsluts enligt respektive lakemedelsforetags rutiner:

- Kite: Anvand INTE klammorna p& uppsamlingsslangen. Svetsa i stéllet av slangen minst 30
cm nedanfor pasen med 3 svetsningar, Klipp/bryt av slangen s att 2 svetsningar forsluter
slangen pa uppsamlingspasens sida.

- Novartis: Uppsamlingspéasen forsluts som vid rutinen for stamcellsaferes pd AfM/SU,  dvs
klammor pa slangsetet anvands och uppsamlingspasen svetsas av med 3 svetsningar och
klipps/bryts pa den mellersta.

- BMS: Uppsamlingspasen forsluts som vid rutinen for stamcellsaferes pa AfM/SU med 3
svetsningar, BMS 6nskar 15 cm kvar av slangen. SCL kommer sedan att ta bort alla klammor
da péasen transporteras utan dessa.

- Johnson & Johnson: Uppsamlingspasen forsluts som vid rutinen for stamcellsaferes pa
AfM/SU, J&J dnskar 10-30 cm kvar av slangen och SCL kommer ta bort oanvanda klammor
och provtagningsbulbar innan produkten skickas.

7.13 Overlamning av leukaferesprodukt till Stamcellslab

BMA fran SCL hamtar och kontrollerar aferesprodukten pa AfM enligt dverenskommen tid.
Overlamnandet dubbelsigneras pa aktuell Remiss och Tillvarataganderapport och i produktspecifik
aferesrapport av ansvarig aferessjukskéterska och BMA fran SCL.

Om ansvarig aferessjukskoterska inte kan 6verlamna aferesprodukten till SCL maste, enligt KITE,
overlamning till annan aferesskoterska goras och dokumenteras i ACM.

SCL overtar harmed ansvaret for aferesprodukten enligt SCL:s rutiner for respektive
lakemedelsforetag.
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7.14 Malvarde och resultat

1. For Kite infor tillverkning av Yescarta och Tecartus ar malet 5-10x10° mononukleara celler
(MNC).

2. For Novartis infor tillverkningen av Kymriah (CTLO19) ar malet for minimum insamlade
celler for ALL:
- 21x10° CD3+ celler
- 22 x10°viabla TNC
- 23 9% CD3+ celler i produkten

Tank pa att malvardet for CD3+ celler gallande produkten Kymriah géller absoluta tal och
enligt nya riktlinjer numera ar beroende av vikt. For patienter som vager <50 kg galler
avrundningsregeln att 0,5 x 10°= 1x10°. Daremot for patienter >50 kg efterstravas =1 x 10°.
3. For BMS galler endast processad BV 7 eller 12 L beroende pé forvarde av B-lymfocyter, se
BMS-tabell. Dessutom insamlad 150 ml plasma i uppsamlingspasen. OBS! maxvolym 450 ml
inklusive plasma.
4. ForJohnson & Johnson galler malvarde 9 x 10° (+/- 3 x 10°) men minimum 1 x 10°.
5. For studier: se respektive studieprotokoll
Eftervarde pa produkten efterfragas inte av foretagen men tas enligt lokalt beslut pd SCL innan
overlamning till kurir, eller alternativt infrysning, for utvardering. SCL raknar svaret i samrad med AfM.

Aktuellt foretag kontaktas av SCL om resultatet ar avvikande.

Ytterligare aferes ar valdigt ovanligt och bor ha diskuterats med respektive foretag i samband med
planeringen av leukaferesen utifran ev. laga varden, blastantal etc.

7.15 Berdkning av CD3+ celler i aferesprodukten

CD3+ celler i produkten (10°L) x volymen i L
1000

Ex: CD3+ i produkt: 20 000 (x10%/L) x volym 0,250 L = 5x10°
1000

For KITE raknas malvardet i MNC vilket utférs av SCL.
For Johnson & Johnson réaknas malvardet i LPK vilket utfors av SCL.
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Berdkning av Collect efficiency

CD3+ i produkten (10%/L) x volymen i L

CD3+ forvarde (10%/L) x processad BV i L

Ex: CD3+ i produkten: 24 400 x volymen: 0,230 =5612 =0,697 (70%)

8

CD3+ forvarde: 1150 x proc. BV: 7 L 8050

Relaterade rutiner

A6 Donatorutredning

S21 Arbetsordning CART-koordinator

B22 Venaccess i samband med aferes

B1 Stamcellsaferes pa donator

Bilaga 1.5 Delegeringsbeslut aferessjukskéterska

Remiss och tillvarataganderapport till Stamcellslaboratoriet for hantering och ev. infrysning av
allogena HSC (DLI). (RMT+)

Remiss och tillvarataganderapport till Stamcellslaboratoriet for hantering av virusspecifika T-
celler, hittas i Centuri pa Intranatet/SU

Remiss och tillvarataganderapport fran Stamcellslab fér hantering av celler for tillverkning av
CAR T, hittas i Centuri pa Intranatet/SU
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