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1 Syfte

Syftet med denna rutin ar att beskriva hur delar av behandlingen kan ges i 6ppenvard for utvalda
patientgrupper som behandlas med CAR-T-cellsbaserad terapi. Permission efter CAR-T-
cellsbehandling (se punkt A nedan) ar i nulaget enbart aktuellt vid behandling med Breyanzi™
(lisocabtagene maraleucel) eller Carvytki™ (ciltaaxicabtagene autoleucel) hos patienter boendes i
Goteborgsomradet och som féljs p& Sahlgrenska. Dokumentet innefattar bl.a. patientselektion,
planering, utférande, uppféljning samt konvertering till slutenvard. For 6vrig planering,
slutenvardsbehandling, komplikationer och 6vrig uppfoljning se:

e D1 CAR-T Remissgang utredning och planering
e D2 CAR-T Slutenvardsrutin

e D3 CAR-T Infusion

e D4 CAR-T Komplikationer

e D5 CAR-T Uppfdljning

2 Poliklinisk behandling

2.1 Allmant

| takt med 6kad erfarenhet av CAR-T-cellsbehandling har kunskapen om, och handlaggningen av,
akuta komplikationer forbattrats. Detta har medfort till uppdatering av riktlinjer och profylaktiska
strategier i syfte att reducera och fa battre kontroll pa biverkningar. Debut och intensitet av CRS och
ICANS varierar aven beroende pa vilken CAR-T-produkt som anvénds. Senare studier, inklusive "real
world”-studier, har visat pa en minskande frekvens av hoggradiga komplikationer. Till f6ljd av okat
antal CAR-T-indikationer och darmed patienter finns samtidigt utmaningar i slutenvardskapacitet pa
cellterapi-centra. Mot denna bakgrund har intresset 6kat for att behandla CAR-T-patienter inom
Oppenvard. Férutom minskad anvandning av slutenvardsresurser ar fordelen, med att &tminstone
vissa delar av behandlingen utférs polikliniskt, &ven minskad risk for sjukhusassocierade
komplikationer som infektioner samt potentiellt 6kat valbefinnande for patienten.

I och med denna rutins inférande ar standardférfarande att CVK-insattning,
lymfodepletion/konditionering och uppféljning innan CAR-T-cellsinfusion (fram till dag 0) sker pa
respektive team/hemortssjukhus. Fran dag 0 och fram gors uppféljning och handlaggning enligt
nedan, se kapitel 5.

Generellt vid beddmning om poliklinisk CAR-T-cellsbehandling &r mojlig behéver flera aspekter
beaktas, bade p& behandlande center och for patient/anhorig:

- Behandlande center: resurser inom 6ppenvard, valutvecklade rutiner for poliklinisk uppféljning,
mojlighet till daglig kontakt/bedomning, méjlighet till konvertering till slutenvéard, fortlépande
CAR-T-utbildning av 6ppenvards (och akut-) personal.

- Patienten/anhorig (se kapitel 3 Patientselektion): alder, komorbiditet, performance status,
kognitivt status, forstaelse for CAR-T-processen, distans fran ordinarie boende/méjlighet till
transport.
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3 Patientselektion

Poliklinisk lymfodepletion/konditionering planeras for alla CAR-T-patienter som standard, men
vissa patienter ar undantagna (se exlusionskriterier nedan).

Permission efter CAR-T-cellsinfusion med inlaggning dag +4 (se nedan) kan i nulaget enbart bli
aktuellt for patienter som bor i Goteborgsomradet, foljs upp av diagnosteam pa Sahlgrenska och
behandlas med lisocabtagene maraleucel (Breyanzi™) eller ciltaaxicabtagene autoleucel (Carvytki™)

(Med okad erfarenhet kan det for utvalda patienter pa sikt bli aktuellt med delvis/hel poliklinisk
handlaggning efter CAR-T-infusion, dvs ej permission av inskrivna patienter. Det kommer dock
innebara vissa forutsattningar, t.ex. att patienterna snabbt kan laggas in vid kliniska varningstecken.)

For poliklinisk behandling kravs att patient och narmaste anhdorig ar valinformerade om
behandlingskomplikationer och att de snabbt far soka vard vid feber eller nytillkomna besvar.

Foljande patienter bor exkluderas fran poliklinisk lymfodepletion och permission:
e Patienter med nagon form av kognitiv nedsattning.
e Bristande forstaelse for CAR-T-processen.

e Komorbiditet av sddan karaktar att det inte utesluter CAR-T, men utgdr risk for uttalad
férsamring vid komplikation (ex njursvikt, hjartsvikt, kronisk lungsjukdom, uttalade cytopenier).

e Performance status: ECOG >1.
e Ho6g tumodrboérda eller tidigare CNS-engagemang (innebarande 6kad risk for CRS/ICANS).
e Ansvarig lakare beddmer patienten for skor for poliklinisk handlaggning.

e Exklusion enbart for permission: Ensamstaende/ej sammanboende med vuxen fr.o.m.
lymfodepletion/konditionering t.o.m. 2 veckor efter CAR-T.

4 Beddmning och beslut

Bedoémning om huruvida poliklinisk behandling och eventuell permission ar majlig gors av team-
Overlakare eller ansvarig lakare pa hemortsklinik som ska vara vél insatt i patienten. Om
forutsattningar for poliklinisering/permission beddéms féreligga, meddelas det i remissen till BMT eller,
som senast, muntligen vid ndstkommande BMT-mote. | samband med motet fattas beslut om fortsatt
planering ska ske enligt polikliniserad lymfodepletion och permission, se A) och B) nedan. CAR-T-
koordinator ska s& snart som mojligt meddelas om en patient som initialt bedomts vara lamplig for
poliklinisk lymfodepletion/permission, inte langre bedéms vara det. Da forutsattningarna for permission
kan forandras med given behandling, kan beslutet forandras, dven sa sent som i samband med
inskrivning pa avd.141. Om poliklinisering/permission ej bedéms lamplig sker vard enligt D2 CAR-T
Slutenvardsrutin.

e Remissbedémning gors vid BMT-méte av BMT-OL i samrad med representant fran
hemortsklinik, Lymfom-, Myelom- eller AL-teamet. BMT-OL ansvarar for dokumentation i
Melior (MED29) och i BMT:s planeringslista (se Rutin D1 Remissgenomgang utredning och
planering) om att forutsattningar for, och planering av, poliklinisk behandling och permission.

e CAR-T-koordinatorn ansvarar for att koordinera planeringen enligt Rutin D1
Remissgenomgang utredning och planering med justering av de polikliniska aspekterna, se
nedan.

D8 CAR-T Poliklinisk behandling rev 1



VASTRA
GOTALANDSREGIONEN

SAHLGRENSKA UNIVERSITETSSJUKHUSET

Verksamhetsomrade Specialistmedicin Yﬂ
Sektionen for Hematologi och Koagulation v

4.1 Checklista for koordinerande aferessjukskdterska
- tillagg/justering utifran poliklinisering
Meddela plan for poliklinisering och inlaggning till sektionsledare pa avd. 141.

Gor detaljerad plan for poliklinisk behandling med team-ssk/hemortsklinik, inklusive datum fér
CVK, konditionering samt dagliga besék med kontroller och provtagning.

Séakerstall att patienten och anhdriga har kontaktuppgifter till ansvarigt team, avd. 141 samt
CAR-T-koordinator.

a o Qaad

Se till att patient och sammanboende vuxen (se ovan) deltar vid informationssamtalet med
team-lékare infor leukaferes. Team-ssk ska instruera om kontroller samt kliniska
varningstecken i hemmet. Informationen upprepas dag 0 av avd-ssk (se 5.4).

Q

Sammanstall utredning infor CAR-T-behandling (se D1 CAR-T Bilaga 2 Sammanstéllning av
utredning infér CAR- T-behandling) och lamna till BMT-OL foér genomgéng och godkéannande
infor CVK-inlaggning och start av lymfodepletion.

Q

Vid poliklinisk konditionering: CAR-T-koordinatorn gér bestéller CVK (dubbellumen) -
inlaggning, gors via rontgen, lampligen till dag-7. Se till att CVK-lage ar godkant av team-
lakare).

Sammanstall utifrén godkand (av BMT-OL) utredning.

For SU-patienter: Sakerstall att cytostatika/lymfodpletion &r bestéllt i Cytobase av BMT-OL
och dérefter kontrasignerat av teamansvarig lakare.

For regionens patienter: Cytostatika/lymfodpletion bestélls enligt lokala rutiner.

da aa

For SU-patienter: Remisser for prover skrivs ut och lamnas till dagvardsteamet respektive avd.
For regionens patienter: Se till att hemortssjukhuset har D2 CAR-T Bilaga 1 Provtagning.

5 Poliklinisk handlaggning/monitorering

5.1 Poliklinisk konditionering

CVK-inlaggning (dubbellumen)

e Sahlgrenska: bestélls av CAR-T-koordinator som ser till att godk&nnande fér anvandning gors
av team-lakare.
e Hemortssjukhus i regionen: enligt lokala rutiner.

Lymfodepletion/konditionering

e Sahlgrenska: cytostatika bestélls av BMT-OL och CAR-T-koordinator ser till att
kontrasignering ar utférd av team-lakare.
e Hemortssjukhus i regionen: cytostatika bestalls enligt lokala rutiner.
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5.2 Hallpunkter for CAR-T

Utifran produkt, patientselektion och beslut om poliklinisering féreslas handlaggning enligt A) eller B).
A. Poliklinisk konditionering och permission efter CAR-T-infusion

Dag -7 (tisdag):

e Planerad CVK-inlaggning. Team-lakare/hemortssjukhus granskar kontroll-réntgen och
ger godkannande for anvandning samt kontrasignerar cytostatika.

Dag -6 till dag -4 (onsdag — fredaq):

e Konditionering, sker pa respektive team/hemortssjukhus.

o Daglig provtagning (se D2 CAR-T Bilaga 1 Provtagning) och kontroll av
vitalparametrar (blodtryck, puls, pox, andningsfrekvens och temp) pa respektive
team/hemortssjukhus.

Dag 0 (tisdaq):

e Inskrivning utfors av avdelningslakare.

e Infusion av CAR-T-celler sker pa avdelningen.

e Permission frAn och med ca 2 timmar efter CAR-T-cellsinfusion, férutsatt franvaro av
kliniska varningstecken (se kapitel 5.2).

Dag +1 till +3 (onsdag till fredaqg):

e Dagliga besok pa avd. 141 med provtagning och kontroller (inkl. CRS/ICANS x1) som
ska godkannas av ansvarig avd.-OL innan patienten ater kan ga pa permission.

Dag + 4 (I6rdaqg):

e Avslutad permission/inneliggande vard. Hematologjouren informeras innan (dag +3).
e Provtagning och kontroller enligt D2 CAR-T Slutenvardsrutin.

B. Poliklinisk konditionering (utan permission efter CAR-T)

Dag -7 till -1 (tisdag till mandag):

e Enligt A) ovan.

Dag 0 (tisdag):

e Inskrivning utférs av avdelningsléakare.
e Infusion av CAR-T-celler sker pa avdelningen.
e Ingen permission - inneliggande vard enligt D2 CAR-T Slutenvardsrutin.
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5.3 Flode for A och B

Lymfo- CAR-T- CRS/ICANS Avslut

depletion Infusion -risk intensiv

Dag -6 till -4 Inskrivning/ Dag +1 till +14 monitorering

permission Dag +30
Dag 0
Dag
+d
Oppenvard Slutenvard Oppenvard

FuusFe u;

© : ) ©

Beddmning av lamplighet: Dag 0 till +30:

ECOG 0-1 Eskalering av vard vid kliniska varningstecken

Anhorig 24/7

Icke-signifikant komorbiditet Dag 0 till +3: Dag 15 till +30:

Kognitivt och psykosocial bedémning Dagliga poliklin besok med Minst 1 poliklin besdk/vecka
Utbildning av patient och anhérig monitorering/handlaggning  monitorering/handlaggning
Lag tumorbérda av komplikationer av komplikationer

Enbart for permission efter CAR-T: \ J
Narhet till SU (se ovan, till dag +14) .

Bedémning inom dppenvard/akutmottagning vid behov:
CRS? ICANS? Neutropen feber? Andra komplikationer?

54 Provtagning och kontroller
All provtagning under permissionen/den polikliniska fasen sker enligt D2 CAR-T Bilaga 1 Provtagning.

Kontroller
Infor permission (eller tidig hemgang innan dag+15) ska patient och anhorig:

e Informeras om symptom vid CRS och ICANS med hjalp av produktspecifikt patientkort.

e Utbildas i kontroller i hemmet avseende feber och neurologisk utvardering (se ovan).

Informationen om kontroller i hemmet utfors:
e Avteam-lakare i samband med informationssamtalet om CAR-T (infor leukaferes).

e P3avd. 141 vid permission/tidig hemgang.

Utover dagliga kontroller p& sjukhus i samband med permissionen ska patient/anhorig kontrollera
temperatur samt utféra neurologisk bedémning 2 ggr/dag t.o.m. dag +15, enligt D8 CAR-T Bilaga 1
Egenkontroller vid permission eller tidig hemgang, dar uppmatta kontroller kan dokumenteras.

Patient och anhdriga uppmanas att direkt hora av sig till avd. 141 vid férsamring. Vid akut férsdmring
tillkallas ambulans (se kapitel 5.5).
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5.5 Eskalering och kliniska varningstecken
Uppdagas Kliniska varningssymtom (se nedan) under permission/Gppenvardsuppfoljning, ska
patienten genast bedémas och stallningstagande goéras till inneliggande vard pa avd. 141.

Vid forsamring av patienten under lymfodepletion/konditionering fattas beslut om konvertering till
slutenvard av ansvarig lakare pa hemortsklinik alternativt teamlékare. Jourtid gérs bedémningen av
hematologjour pd hemmahorande sjukhus. Inneliggande vard sker pad hemortssjukhus. Hematologjour
pa SU/Sahlgrenska meddelas forsamringen via avd. 141 och CAR-T-koordinatorn meddelas
omgaende (kontorstid) av hemortsklinik/teamlakare. Darefter gors stallningstagande till om
planeringen av CAR-T-cellsinfusion behéver andras.

Vid tillkomst av nya symptom/férsdmring under permissionsfasen skall patienten genast komma till
avd. 141. Kontroller initieras (NEWS/CRS/ICANS) och prover omkontrolleras (morgonprover). Dagtid
bedéms patienten av ansvarig avd.-Ol. Jourtid ska hematologjouren genast meddelas som i sin tur
beddmer om medicinhusjouren och eventuell annan specialistlakare (narkos/neurolog) behover
vidtalas. Bedoms patienten for dalig for egen transport ska avdelnings-ssk kontakta ambulans for
direkt transport till antingen avd. 141 eller akutmottagningen. Hematologjouren meddelar de instanser
som kan komma engageras.

Kliniska varningstecken som kraver utvardering och bedomning avseende eskalering for
vidare handlaggning:

* Feber (>38 grader)

*  Hypoxi <94%

* Onormal Hjartfrekvens och andningsfrekvens

*  Onormalt blodtryck

+  Forsamrat allméantillstand

«  Mental/kognitiv férandring eller tecken pa ICANS

« Kliniska tecken pa infektion som kraver iv antibiotika

+ Labmassiga tecken pa organpaverkan, HLH, och annan klinisk forsamring
» Patient/anhoriga uttrycker forsamring och/eller behov av hjalp

«  Sjukvardspersonal uppfattar patienten forsamrad
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6 Bilagor
e Rutiner — amnesomraden (Specialistmedicin) - Sahlgrenska Universitetssjukhuset

(vgregion.se)

+ D1 CAR-T Bilaga 1 Utredning infor CAR-T cellinfusion

+ D1 CAR-T Bilaga 2 Sammanstalining av utredning infor CAR-T behandling (ej BCMA)
+ D1 CAR-T Bilaga 3 Planering av CAR-T

+ D1 CAR-T Bilaga 4 Sammanstallning av utredning infor BCMA CAR-T behandling

+ D2 CAR-T Bilaga 1 Provtagning

« D8 CAR-T Bilaga 1 Egenkontroller vid permission eller tidig hemgang

7 Relaterade dokument

e D1 CAR-T Remissgang utredning och planering
e D2 CAR-T Slutenvardsrutin

e D3 CAR-T Infusion

e D4 CAR-T Komplikationer

e D5 CAR-T Uppfdljning
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