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1 Allméant
1.1 Syfte

Syftet med denna rutin ar att beskriva ansvarsfordelning och rutiner vid uppféljning inom dagvéarden
efter behandling med CAR-T-celler; Kymriah® (tisagenlecleucel), Breyanzi™ (lisocabtagene
maraleucel), Yescarta® (axicabtagene ciloleucel), Tecartus™ (brexukaptagen autoloeucel samt
Carvytki™ (ciltaaxicabtagene autoleucel).

1.2 Bakgrund

CAR-T-cellterapi (CAR-T) &r en immunterapi som utgdrs av genetiskt modifierade autologa T-
lymfocyter som kan binda till tumdrantigen.

Behandling med CAR-T &r férenad med specifika och potentiellt allvarliga biverkningar, bade pa kort
och lang sikt. De vanligaste akuta komplikationerna ar cytokinfrisattningssyndrom (CRS) samt
neurologiska biverkningar (ICANS) (se Rutin D4 CAR-T Komplikationer). Detta dokument syftar till att
tidigt upptacka komplikationer och biverkningar dven efter att patienten skrivits ut fran slutenvarden.
Dessutom ges forslag pa hur behandlingsrespons ska utvarderas.
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2 Utskrivning/uppfoéljning

Efter utskrivning fram till dag +30 bor patienten befinna sig inom 2 timmars avstand frdn Sahlgrenska
Universitetssjukhuset for snabb bedémning vid eventuella komplikationer. Vid feber inom 14 dagar
efter CAR-T maste patienten ater laggas in. Vid senare feberepisoder skall en individuell bedoémning
av goras.

2.1 Uppfdljning

Boka tid hos uppféljande team (Lymfom/ALT/Myelom) inom nagra dagar fran utskrivning. Exakt tid for
aterbesok beslutas av avd-OL i samrad med team-OL baserat pa patientens allmantillstadnd och
blodvéarden.

Vid tidig hemgang innan dag+15, ska kontroller géras i hemmet enligt D6 CAR-T Bilaga 1
Egenkontroller vid permission eller tidig hemgang.

Ensamboende patienter kontaktas av avd 141 for avstamning via telefon dagligen fram till forsta
aterbesotket pa patientens diagnosteam. Se D5 CAR-T Bilaga 2 Checklista telefon-avstamning for
personal vid ensamboende patient fram till forsta aterbesok.

Forsta manaden gors uppfoljning med fysiska besok 1 - 2 ganger/vecka, utifran klinisk indikation (t.ex.
transfusionbehov).

Vid forsta bestket sakerstall att patienten:
e arinstruerad att omedelbart uppsoka lakarvard vid symtom p& CRS, neurologiska handelser
eller annan toxicitet samt vid feber (temperaturen méts tva ganger per dag under 3—4 veckor
efter CAR-T-infusionen).

e Har fatt patientkort (CAR-T-produkt samt ev RoActemra) som hen alltid bar med sig.

Uppfoliningen sker p& ALT, Lymfom- eller Myelomteamet &tminstone de forsta 3 manaderna efter
CAR-T-infusion och tills 3-méanadersutvarderingen ar bedomd. Darefter sker i normalfallet uppféljning
via ordinarie team eller hematologisk klinik pd hemortssjukhuset, om patienten tidigare féljts pa annat
sjukhus.

Samtliga initiala responsutvarderingar bestélls av uppféljande team (Lymfom/ALT/Myelom). Det
rekommenderas att detta bestélls i samband med sista besdket infor inlaggning for CAR-T.

D& langtidseffekterna till stor del &r okanda rekommenderas langvarig uppféljning av dessa patienter.

Efter tre manader sker uppféljningen pad hemmakliniken/tillhérande team minst var tredje manad de
forsta tv& aren och darefter en gang arligen under 15 ars tid (enligt rekommendation fran EBMT).
Patienterna ska rapporteras till EBMT’s register fér CAR-T-cellsbehandling samt till nationella
lymfomregistret. Samtycke for detta maste inhamtas.
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2.1.1 Uppféljningsprogram

Anpassas efter diagnos, kliniskt behov och allvarlig toxicitet
Atgard Dag 30 - 100 Méanad 3 - 24 Ar3-15
Klinisk  kontroll eller | Varje manad Var 3:e ménad Varje ar
telefonkontakt

2.1.2 Provtagning efter utskrivning
Se D2 CAR-T Bilaga 1 Provtagning for detaljer.

e OBS! Stam av med CAR-T-koordinator och forskningsenheten om deltagande i studie
(t.ex. Biobank- och effektstudien)

2.1.3 Cytopenier, infektioner och olika former av profylax
se Rutin D4 Komplikationer

Pancytopeni (se Rutin D4 Komplikationer) &@r vanligt aven efter 4 veckor. Blodvardena brukar sakta
aterhamta sig under veckor till manader. Uppféljning ska ske tills normalisering.

e Bestralade blodprodukter ges t.o.m. 6 manader efter CAR-T-cellinfusion
e G-CSF kan ges enligt Rutin D4 Komplikationer

Infektioner ar vanligt forekommande i efterférloppet. Avseende infektioner och infektionsprofylax, se
Rutin D4 Komplikationer

B-cellsaplasi ar en surrogatmarkor for funktionella kvarvarande CAR-T-celler. Provtagning for B-
celler gors en gang per manad under forsta 6 manaderna.

Hypogammaglobulinemi ar vanligt och substitution kan évervagas vid 1gG <4 g/L och upprepade
infektioner, se Rutin D4 Komplikationer

Vaccination infor/efter CAR-T anges i Rutin C9 Vaccinationer av vuxna patienter efter HSCT och
CAR-T.

Krampprofylax Se Rutin D2 CAR-T Slutenvardsrutin och Rutin D4 Komplikationer

Sena neurologiska biverkgninar se Rutin D4 Komplikationer

Ovrig specifik monitorering pa l&ng sikt

¢ Nya cancersjukdomar/sekundarmalignitet (OBS! Ska rapporteras och foretaget ska kontaktas
for att f& anvisningar om patientprover som ska samlas in for testning)

e Ny autoimmunitet/autoimmuna

e Endokrina rubbningar, reproduktivitet, bentathet

e Neurologiskt status (inkl. &terhamtning frdn ev ICANS)
e Psykologiskt status

o Kardiovaskular sjuklighet, inklusive riskfaktorer
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2.2 Polikliniska patienter
De patienter som behandlas polikliniskt foljs under den initiala fasen enligt Rutin D6 CAR-T Poliklinisk
behandling. Efter utskrivning/fran dag +15 sker uppfdljning enligt denna rutin.

2.3 Sjukdomsutvardering

Varje enskilt team eller hemmaklinik ansvarar for att sjukdomsutvéardering blir gjord. Det
rekommenderas att detta bestalls i samband med sista beséket infér inlaggning fér CAR-T-
behandling.

231 LBCL

e FDG-PET CT dag +30

e Radiologi dag +100, i forsta hand FDG-PET. Om komplett metabol remission dag +30, kan
CT vara ett alternativ.

e Om kvarvarande metabol aktivitet, men ej progress, dag +100, kan man dvervaga biopsi och
stralbehandling.

e Om progressiv sjukdom dag +30 eller dag +100 finns idag inga specifika rekommendationer.
CD20-riktade bispecifika antikroppar eller stralbehandling kan 6vervagas.
2.3.2 ALL
e En forsta utvardering med benmérgskontroll med MRD kan géras efter 3 - 4 veckor.
o Darefter benméargsundertkning vid 3, 6, 9 och 12 manader samt pa klinisk indikation.

e Likvor-bedomning kan vara svartolkad da CAR-T cellerna passerar blod-hjarnbarriaren och
kan orsaka morfologiskt avvikande celler som kan forvaxlas med leukemiceller. Om LP utfors
bor darfor MRD med flodescytometri anvandas. Ingen i.t. cytostatika bor ges da det kan
eliminera CAR-T-celler, savida inte syftet ar att behandla svar ICANS. Likvor-analys fér CAR-
T-celler & mojlig pa SU.

2.3.3 Myelom
Gors enligt rekommendation fran Myelom-teamet.
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3 Bilagor
e D2 CAR-T Bilaga 1 Provtagning
e D5 CAR-T Bilaga 1 Checklista kontroller efter CAR-T-behandling 6ppenvard
e D5 CAR-T Bilaga 2 Checklista telefon-avstamning for personal vid ensamboende patient fram
till forsta aterbesok
e D6 CAR-T Bilaga 1 Egenkontroller vid permission eller tidig hemgang
e Rutiner — &mnesomraden (Specialistmedicin) - Sahlgrenska Universitetssjukhuset

(vgregion.se)
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