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Ekulizumab (BEKEMV)

Revideringar i denna version
e Andrat bestéallningsforfarande.
e Ejnodvandigt att meddela beredningsenheten om att pat. ar vaccinerad fére behandlingsstart.
e Allman 6versyn av dokumentet.

Revisionshistoria

rev |Giltig fran |Forandring Forfattare
6 2024-03 e Namnandring Ekulizeumab (Soliris) till Petra Lindroos Kolgvist
Ekulizumab (BEKEMV) pga nytt
preparatnamn.
e Andrat bestallningsforfarande.
e Andrad héllbarhet.
o Allman 6versyn av dokumentet.
e Ny mall
5 2022-10 e Namnandring fran Solirisbehandling Petra Lindroos Kolgvist
(Ekulizumab) till Ekulizumab (Soliris).
o Kapitel 5: Forfarandet vid bestéalining ar
andrat.
¢ Allman 6versyn av dokumentet.
4 [2020-10 e Hojd dosering av Soliris vid Petra Lindroos Kolqvist
sjukdomsgenombrott.
¢ Allman 6versyn av dokumentet.
3 2017-02 e Oversyn av document. Petra Lindroos Kdolgvist
2 2014-10 e Uppdaterat Bestallningsforfarande. Petra Lindroos Kolgvist
1.1 |2012-01 - Petra Lindroos Kolgvist
- 2011-11 - Petra Lindroos Kdlgvist
- 2010-01 - Petra Lindroos Kolgvist
Granskare

Peter Johansson, Overlakare

Ekulizumab (BEKEMV) rev 7



VASTRA
GOTALANDSREGIONEN

SAHLGRENSKA UNIVERSITETSSJUKHUSET

Verksamhetsomrade Specialistmedicin Yﬂ
Sektionen for Hematologi och Koagulation v

Innehall
1 S U LU LYo 1LY (=TSSP UPUPPP 2
2 10T 113€= U o o P TSP P PRSP PPPPT 2
3 VarniNg/FOrSIKIIGRNET ...ttt et e e s e e e et e e e e e e nnneees 3
4 0] Y/ = N TR PUPPP 3
5 FOrberedelSer/PrOVEAGNING . .....ueei ettt ettt e e e e e e as et e e e e e e s nn e e e e an et e e nnn e e e s nneees 3
6 FOrberedelSer/BeSTAIINING ... ....cci it e e et e e e e s et e e e e e e e e bbb e e e e e e e easatbareeaeeeeenraaees 3
7 (Do 1=Y=T 41 o ST PRPPP 3
7.1 LT = L = PP PR PPPRP PP 3
7.2 UNGEINAIISTAS ...ttt ettt sttt sttt be st e st be st e seebe e e s e et et e s e ebe e eseete st eneete s eneenns 3
8 2= To [ a1 o Lo PP 4
9 2T =T el o= g 1= A PP P PP OPPPPRPP 4
10 FOrVaring/HAIDAINET .........ooviiiiiiii ettt ettt et e et et eebeete e e et et esbestesaeeteaneeneas 4
11 UtFOrande/BeNaNAIING ........eeiiiiiieieie ettt e e e e s st e e s e e s e e e e e 4
12 (oL 0 £ 0] | =T T PP P T OTPPPPPPRPN 4
13 TNV =1 8 o T Vo = L SO 4
14 Utvardering/UPPTOIINING ....oeee ittt e et e e e e 5
14.1 [ (0)V, 7= o o1 1o [ P PRP 5
14.2 LAKADESOK ...ttt h bt h e a e nn e 5
15 AANISVA ettt oo e e et e e e e e e et e e e e e e et e e e e e e r e e e e e n e e eee s 5
16 Uppfoljning, utvardering 0Ch reviSion @V FULIN .......ooiiiiiii e e e 5
17 R =T (=] 01T =] ST TP TP PP PPPPPPPPN 5

1 Bakgrund/syfte

Rutinen syftar till att beskriva behandling med Ekulizumab.

Ekulizumab stoppar komplementaktiveringskaskaden, vilket leder till att den intravaskuldra hemolysen
stannar av.

Behandlingen tar inte bort PNH-klonen, sa behandlingen med Ekulizumab pagér darfor tills vidare.
PNH yttrar sig med symtom sdsom hemolys anemi, utmattning, hemoglobinuri, buksmarta, andfaddhet
(dyspné), stérre vaskular handelse (inklusive trombos), dysfagi eller erektil dysfunktion.

2 Indikation

Ekulizumab &r avsett for behandling av patienter med paroxysmal nattlig hemoglobinuri PNH.
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3 Varning/Forsiktighet

Pa grund av dess verkningsmekanism okar Ekulizumab patientens kanslighet for
meningokockinfektion/sepsis (Neisseria meningitidis).

Det finns risk att vaccinering inte racker for att férhindra meningokockinfektion. Patienter ska
informeras om tecken och symtom p& meningokockinfektion och atgarder ska da vidtas for att
omedelbart séka medicinsk vard.

Lékare ska forse patienter med en patientinformationsbroschyr och ett patientkort.

4 Profylax

Patienten ska erhalla vaccination mot meningokockinfektion, dvs vaccination Menveo, Nimenrix och
Bexsero, tva veckor fore behandlingstart samt tvd manader efter behandlingstart.

Vaccinationen upprepas med boosterdos Bexsero vart tredje ar och Menveo och Nimenrix vart femte
ar.

Ordineras av ansvarig lakare i Melior, i lakemedelsmodul samt skrivs in i behandlingsplanering”.
Dokumenteras pa sedvanligt satt under “vaccination” i Melior.

5 Forberedelser/Provtagning

Fore start av forsta behandlingsdos:
Enligt provtagningsmall "PNH start/beh”
e Hb, LPK, TPK, Diff, Retikulocyter, LD, Haptoglobin, ASAT, ALAT, ALAT, Alp, Bilirubin, Na, K,
Ca, Albumin Kreatinin, CRP, Ferritin.

6 Forberedelser/Bestallning

Nar patient &r aktuell fér Ekulizumabbehandling ska Beredningsenheten SU/Sahlgrenska snarast
vidtalas for att bestélla hem lakemedlet.

Fardiga regimer for Ekulizumab finns upplagt i Cytobase. Saledes ordineras, signeras samt bestalls
Ekulizumab enligt sedvanlig rutin i Cytobase och skickas da for iordningstallande hos
Beredningsenheten, SU/Sahlgrenska som pa behandlingsdagen vidtalas via telefon for klartecken att
bereda behandling da patienten anlant till Hematologimottagningen pga att slippa kassation av
lakemedel om patient uteblir. Leveranstid ca 1-2 tim.

7 Dosering

7.1 Initialfas

1g/v i fyra veckor ges 600 mg Ekulizumab.
(Vid byte fran Ekulizumab till Ravulizumab sker ingen upptrappning).

7.2 Underhallsfas

From vecka 5 ges Ekulizumab 900 mg var 14.e dag.
Vid otillracklig effekt eller sjukdomsgenombrott kan dosintervallet minskas till var 12:e dag for att
bibehalla serumnivan, alternativt hoja dosen i férsta hand till 1200 mg.
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8 Beredning

Beredes av Beredningsenheten SU/Sahlgrenska. Ekulizumab (BEKEMV) spades i natriumklorid till en
slutkoncentration av 5 mg/ml till en slutvolym av 120 ml fér dosen 600 mg och 180 ml fér dosen 900
mg. Beredningen satter i ett kort connectaggregat for administration, som vid “rutin -
cytostatikabehandling.”

9 Blandbarhet

Kan ej blandas med andra lakemedel.

10 Forvaring/Hallbarhet

Forvaras i kylskap. Ljuskansligt.

Efter beredning - hallbart 72 tim. i kylskap och 48 tim. i rumstemperatur men bor administreras snarast
efter beredning.

11 Utforande/Behandling

Ges som en intravends infusion.

Administrationstid 25-45 minuter. Kan forlangas om pat. far infusionsreaktion, dock ovanligt, dock till
administrationstid av max 2 timmar.

lordningstall ett sk.k Codanset for att kunna infundera kvarvarande lakemedel ur infusionsaggregatet
for att sakerstalla att allt lAkemedel har infunderats.

12 Kontroller

Blodtryck under de fyra forsta doserna darefter var 3.e manad eller vid behov.
Patienten bor kvarstanna en timme efter avslutad infusion.

13 Biverkningar

En mycket vanlig biverkan ar huvudvark. Andra vanliga biverkningar ar bl.a évre luftvagsinfektion, UVI,
oral herpes, leukopeni, anemi, insomni, yrsel, hypertoni, hosta, diarré, krakning, illamaende,
buksmarta, hudutslag, klada, alopeci, pyrexi, trotthet, influensaliknande symtom mm.

Mindre vanliga biverkningar ar anafylaxi, trombocytopeni, meningokockinfektion, sepsis, depression,
oro, férstoppning,urtikaria, hematuri, ddem, férhdjda transaminaser, infusionsrelaterade reaktioner,
anafylaxi mm.
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14 Utvardering/Uppfdljning
14.1 Provtagning
1g/ménad:

Enligt provtagningsmall “PNH beh pr/1g/méan”
e Hb, LPK, TPK, neutrofila, LD

Var 3.e manad:
Enligt provtagningsmall “PNH prov/ 3.e man”
e Na, K, Ca, Kreatinin, ASAT, ALAT, Alp, Bilirubin, Diff
e NT-proBNP och njurfunktionsbedémning kan dvervégas.

PNH-klon efter lakarordination. Klonen i sig paverkas inte av behandlingen.
Observera att en del patienter kan ha ett regelbundet transfusionsbehov och kan déarfor behdva tatare
provtagning med Hb, Lpk, Tpk samt bastest/MG-test. Ferritin vb.

14.2 Lakarbesok

Efter 6 veckors behandling ska patienten ha ett lakarbesok till ALT med anamnes, PNH-relaterade
symtom, livskvalitet, ev. tromboser, transfusioner mm.

Efter detta lakarbesok - var 6.e manad med anamnes enligt ovan.

15 Ansvar

Lakare som ordinerar Eculizumab samt sjukskoterska som vardar patient med behandling med
komplementhdmmare ansvarar for att arbeta utefter denna rutin.

Ansvar for spridning och implementering har vardenhetschef samt sektionschef.

16 Uppféljning, utvardering och revision av rutin
Sjukskoterska och Lakare i AnemilLeukemiteamet ansvarar for uppféljning/revision av innehallet i
rutinen.

Medvetet avsteg fran rutinen dokumenteras i Melior. Ovriga orsaker till avsteg fran rutinen rapporteras
i MedControlPRO.
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