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Revideringar i denna version
e Andrad rutin fér skérd av myelompatienter med maldos fér 1 hégdosbehandling.
e Uppdaterad plerixaforalgoritm inklusive dosering.
e Uppdaterad planeringstabell fér mobiliseringsbehandlingar.
e Andrad rutin fér bedémning av patient innan start av aferes.
e Specifika mobiliseringsbehandlingar har flyttats till bilaga (Bilaga 1).
e Uppdaterad referenslista.

Revisionshistoria
Rev |Giltig fran |Forandring Forfattare

7 2023-06 e Anpassning efter férandrad rutin fér organscreening vid remiss. | Jan-Erik Johansson

e Andrad rutin for plerixaforanvandning.

¢ Andrade insamlingsmél avseende CD34 for myelompatienter.

e Andrad rutin fér mobiliseringsbehandling for vissa
myelompatienter.

e Intermediardos cytarabin ersatter cyklofosfamid 4 g/m2 som
mobiliseringsbehandling.

6 2021-05 e Rutinen omdisponeras och &r uppdelad i tvd huvudavsnitt: Jan-Erik Johansson

e Del A - Allmén del som beskriver férberedelser och
ansvarsfordelning infor aferes, mobiliseringsbehandlingar och
riktar sig bade till inremitterande/behandlande enheter och
AfM/Hema/SU.

e Del B — Specialdel som beskriver AfM arbete med
aferesprocessen, tillvaratagandet av, och efterarbetet med
aferesprodukten..

e Andrade granser for dosjustering av GCS-F infor aferes.

e Uppdatering och férandringar av mobiliseringsregimer infor
aferes (planeringstabell i kapitel 8). Modifierad algoritm for
plerixafor.

e Fortydligande kring utsattning av lakemedel, sdsom
antikoagulantia, lenalidomid, talidomid och ACE-hadmmare infor
aferes.

e Tillagt elektrolyter, inklusive magnesium, vid provtagning pa
inremitterande enhet veckan fore aferes samt atgard v.b..

e Fortydligande kring transfusionsgranser infor aferes..

e NT-proBNP fore start av cyklofosfamid 4 g/m2-
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5 2016-11 e Dokumentet & en sammanslagning av tidigare 3 olika Jan-Erik Johansson
dokument (B5-1-3).

e Gemensamt malvarde for autolog SCT oavsett diagnos (2 x
106/kg per transplantation).

e Uppdatering och féréandringar av mobiliseringsregimer infor
aferes (planeringstabell i avsnitt B5-2¢).

4 _ _ i
3 2011-05 Yvonne Bjoérk,
Mats Brune,
Anna Sdderstrand
2 2009-05 Yvonne Bjoérk,
Mats Brune,
Anna Soderstrand
1 2008-12 -Ny rutin Anna Soéderstrand
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Mikael Lisak, Overlakare, BMT-Overlakare

Krista Vaht, Overlakare, BMT-Overlakare

Ann-Christin Karlsson, Leg. Sjukskoterska, Sektionsledare

Inger Andersson, JACIE-koordinator, Leg. Sjukskoterska

Katarina Olsson-Lundberg, Leg Sjukskoterska, Aferessjukskoterska, ACFD, CAR-T koordinator
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1 Inledning

Dokumentet galler inom Sektionen for Hematologi och Koagulation samt i forekommande delar pa de
enheter dar patienten vardas (inremitterande enhet).

Stamcellsaferes genomférs pa bade barn och vuxna av Aferesmottagningen (AfM) Sektionen for
hematologi och koagulation. Med Aferesmottagningen (AfM) menas teamet av aferessjukskéterskor
och aferesldkare. Aferes innebar att blodstamceller samlas in med en cellseparator p& patienter som
ska genomga autolog stamcellstransplantation.

Rutinen &r uppdelad i:

Del A — Allméan del: beskriver forberedelser och ansvarsfordelning infor mobiliseringsbehandling och
aferes och riktar sig till in-remitterande/behandlande enheter och AfM/transplantationskoordinatorer
Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Del B — Special del: beskriver aferesprocessen och tillvaratagandet av aferesprodukten och vander
sig i huvudsak till AfM Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

2 Syfte

Syftet med rutinen ar att beskriva férloppet och ansvarsférdelning infér och under autolog (auto)
stamcellsaferes pa vuxna patienter.

3 Forvantat resultat och malvarde

For en autolog stamcellstransplantation (auto-HSCT) behdvs = 2 x 106 CD34/kg. Det kan finnas
fordelar med att uppna ett hogre malvarde (5 x 106/kg) eftersom detta kan innebara kortare vardtid
och mindre transfusionsbehov vid transplantation. Totalt malvarde foér en enskild patient avgors av
planerat antal transplantationer i ett allmant accepterat och godkant behandlingsprotokoll. | det
enskilda fallet avgor ansvarig afereslakare/BMT-6l om malvardet ar rimligt respektive uppnatt. For
myelompatienter som behandlats med daratumumab géller speciella malvarden baserat pa riskgrupp
och alder (se separat avsnitt).
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4 Del A Allman del; Infér mobiliseringsbehandling
och aferes
4.1 Indikation

Indikation for auto-HSCT — och darmed for stamcellsaferes - anges i respektive vardprogram. Beslut
om auto-HSCT/aferes tas p& BMT-mote efter bedémning av remiss. Nar indikation bedoms foreligga
och priméar organscreening (NT-proBNP, POX, cystatin-C eGFR relativ, kreatinin GFR relativ samt
PEth) ar komplett kan patienten sattas upp pa afereslistan.

4.2 Remiss

For anmélan av patient till autolog stamcellsskérd och auto-HSCT anvéands BMT:s Remiss
stamcellstransplantation som laddas ner som pdf-fil frin SUs hemsida:

Remiss stamcellstransplantation och CAR-T

Remissen skickas till Remissportalen sa fort auto- HSCT kan bli aktuellt som behandlingsalternativ,
eller da behandling pabdrjats enligt protokoll dar auto-HSCT ingér. Samtliga tillampliga avsnitt i
remissen skall fyllas i. Efter remissgenomgang och diskussion med inremitterande pa BMT-mote
dokumenterar BMT-6l beslut i Melior p& patient som accepterats (eller inte accepterats) for auto-HSCT
med kopia till inremitterande lakare.

4.3 Riskbeddmning

For att patienten ska komma i fraga for mobiliseringsbehandling och skérd skall hen forvantas tolerera
bade mobiliseringsbehandling och en senare auto-HSCT samt inte hinna fylla 71 &r innan forvantad
tidpunkt for auto-HSCT.

4.3.1 Riskbedémning | (PAL ansvarig)
Beddmning gors i samband med att remiss skrivs till BMT-mote och skall minst innefatta primar
organscreening enligt ovan och darutdver:

e Aktuellt infektionsstatus

e Medicinering inklusive antikoagulantia

e Psykiskt status (psykiatrisk bedémning vid behov)

4.3.2 Riskbedémning Il (BMT-0l ansvarig)

BMT-6l dokumenterar i Melior efter remissgenomgéang pa BMT-mote. Om det beslutas att det finns
indikation for auto-HSCT skall BMT-6l vid behov begara kompletterande uppgifter, undersékningar eller
provtagningar av PAL innan definitivt beslut om mobiliseringsbehandling fattas.

4.3.3 Riskbedémning Il (PAL ansvarig)

Biverkningar och eventuella risker av mobiliseringsbehandling och G-CSF.

Fore start av mobiliseringsbehandling gors en bedémning huruvida patientens status och
laboratoriedata tillater behandling med efterféljande cytopeni. Vid tveksamhet skall samrad ske med
BMT-d6l/afereslakare. Kopia av bedémning skickas till AfM. Se aven separata avsnitt om IDAraC och
Cyklofosfamid 2 g/m?2.
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4.3.4 Riskbeddomning IV (BMT-6l/Afereslakare ansvarig)

Infor stamcellsaferes gors kontinuerligt riskbeddmning av afereslakare utifran uppgifter som inkommer
fran behandlande enhet.

Vid aferestillfallet gors bedémning av aferessjukskoéterska och afereslakare avseende potentiella
bieffekter i samband med aferes.

Vanliga:

Elektrolytrubbningar, framst hypokalcemi, men aven hypomagnesemi, hypokalemi och hyponatremi
samt metabolisk alkalos.

Mindre vanliga: Hypotension, vasovagal synkope, allergiska reaktioner

4.4 Ansvarsfordelning

Detta kapitel beskriver och sammanfattar ansvarsférdelning fran inkommande remiss med forfragan
om autolog stamcellsskord tills att celler & insamlade och infrysta.

Behandlande enhet ar den enhet som startar mobiliseringsbehandlingen och dér ska finnas
specialistkompetent lakare inom hematologi eller onkologi. Om remiss kommit fran annan &n sadan
enhet (t.ex. Neurologi) skall patienten vidare remitteras till hematologenhet for mobilisering enligt
denna Rutin.

Patientansvarig lakare (PAL) ar den lakare pa behandlande enhet som har évergripande ansvar for
patientens behandling. Se aven: B5 Bilaga 4 checklista Mobiliseringsbehandling och stamcellsaferes
pa vuxen patient (autolog).

4.4.1 Behandlande enhets ansvar:
[0 Riskbedémning | vid remiss.
Att bestralade blodkomponenter ges fran och med 14 dagar fore aferes.
Information och underskrivet informerat samtycke fére mobiliseringsbehandlingens start.

Riskbeddmning Il fére behandlingsstart.

Ooonoaog

Inspektera perifera vener i samradd med AfM och skona perifera vener i armvecken fran
punktion tva veckor fore cellinsamling om perifer venkateter (PVK) ska anvandas.

O

Insattning av central dialyskateter (CDK) nar perifera kérl inte godkants for aferes (se Rutinen B22
Venaccess infor aferes).

[ Provtagning, transfusioner och elektrolytstatus i samband med behandling och fram till aferes
(se kapitel om Stamcellsmobilisering). Infér aferes rekommenderas transfusionsgranser Hb

<90 g/L, TPK <20 x109/L.
1 Mobiliseringsbehandling samt kliniskt omhéndertagande inklusive ordination/tolkning av ev.

provtagning som sker utdver den provtagning som kravs for afereslogistik fram till aferes (t.ex.
justering av elektrolyter eller bedémning av transfusionsbehov).

1 Administrering och ordination av G-CSF och Plerixafor (se kapitel om Stamcellsmobilisering
och kapitel om G-CSF).

O

Ordination av antibiotikaprofylax infor cytopeni (se kapitel om Stamcellsmobilisering).

O

Utsattning av lakemedel som ACE-hdmmare, lenalidomid, talidomid och vid trombocytopeni
justering eller utsattning av antikoagulerande behandling infor aferes, (se kapitel om
Stamcellsmobilisering).
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442 Behandlande enhet ansvarar for att AfM via fax 031-82 02 69 far:

O

Informerat samtycke.
provsvar i samband med mobiliseringsbehandling.
beddmning infér mobiliseringsbehandling samt behandlingsférlopp.

vasentliga férandringar i patientens status eller medicinering.

Ooonoaag

provsvar infor aferes pa provtagningsdagen (galler aven helg). | de fall provsvar kan sesi
gemensam datajournal (SIEview) behéver dessa inte faxas. For SU-patienter dokumenteras
ovanstadende i Melior.

4.4.3 Behandlande enhet ansvarar fér uppfdljning

[ Efter avslutad aferes, ordna aterbesok for patient for ev. transfusioner, ev. CDK-dragning,
uppfolining och/eller start av PTU.

444 BMT-06verlakares/afereslakares uppgift och ansvar
BMT-6l leder sektionens veckovisa BMT-moten. BMT-0l ansvarar sedan for:

] Indikations- och riskbedémning (ll) vid inkommande remiss.
[ Journalféring av beslut frin BMT-méte

[0 Remissvar till den lakare — vanligen PAL — som ska informera patienten om forestaende
procedurer

O

Vid behov efterfraga kompletterande data och atgarder for slutlig bedémning

O

Tillsammans med AfM samordna planering av mobiliseringsbehandling och aferesvecka

O

Riskbedomning IV pa aferesdag (gors tillsammans med aferessjukskéterska).

4.4.5 Aferesmottagningens, samt under helg, avdelning 141:s uppgifter

och ansvar
Aferessjukskoterskorna arbetar i samrad med afereslakare som har slutligt ansvar.

[0 Vardplan: Nar patienten godkénts p& BMT-métet startar aferessjukskoterska en Vardplan i
Melior déar forloppet kan féljas av behandlande enhet.
Dokumentation i Melior sker i mappen Benmargstransplantation, Hematologimottagning
Sahlgrenska (MED29)

[] Bestrélade blodprodukter: Aferessjukskoterska med delegering ordinerar bestralade
blodprodukter under 1 &r med start tva veckor fore stamcellsaferes.

(]

Odontologremiss infor Auto HSCT skrivs av aferessjukskoterska med delegering.

(]

Behandlingskontroll AfM kontaktar behandlande enhet i samband med
mobiliseringsbehandling for kontroll av aktuell plan, bestralade blodprodukter, smittprover,
kontroll av perifera kérl, informerat samtycke, G-CSF-dos, i férekommande fall plerixafordos,
antibiotikaprofylax och provtagning infor aferes, se dven punkter nedan. Samtalet
dokumenteras i Melior.

[0 Informationsuppféljning: Patienten kontaktas av aferessjukskéterska for aferesinformation
veckan fore aferes eller i samband med mobiliseringsstart. For patienter utanfér SU galler tfn-
information.
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[0 Venaccess: Bedémning om CDK eller PVK &r aktuellt som venaccess.
[0 Provsvar och G-CSF:

e Vardagar: Fran och med dag 10 efter start av cytostatika till aferes, bevakar
aferessjukskoterska patientens provsvar. Afereslakare ska hallas informerad och
ansvarar for eventuell doséndring av G-CSF och att patienten meddelas.

e Under helger tvertas dessa uppgifter av tjanstgorande sjukskoterska pa avdelning
141 respektive hematologjour. Lista p& patienter aktuella for aferes lamnas av AfM till
avdelningen infor varje helg. Hematologjour ska under helg meddelas LPK-svar
oavsett varde, for bedémning om eventuell atgard.

[ Kallelse till aferes:
e Vardagar: AfM ger klartecken néar det &r aktuellt for CD34-provtagning infor eventuell
aferes och kallar d& patienten.
e Under helger overtas detta av tjanstgérande sjukskoterska och hematologjour pa
avdelning 141.

[0 Genomgang infor aferes av afereslékare.
Infor aferes gors kontinuerligt riskbedomning av afereslakare utifran uppgifter som inkommer
fran behandlande enhet. Slutlig riskbeddmning gors fore aferesstart (riskbedémning 1V)
férutom i de sérskilda fall dar aferes startas innan CD34-svar nar prover och kontroller varit
u.a.

[1 Aferes: Genomfora stamcellsaferes och aterrapportera forlopp till behandlande enhet.
Overlamnande av stamcellsskord till Stamcellslaboratoriet (SCL).
Dokumentation pa Aferesprotokoll samt i Melior om forlopp fore, under och efter aferes samt
resultat.

4.4.6 Patientansvar under tiden stamcellsskdrd pagar

Nar fler aferesdagar (>1) blir aktuellt ansvarar afereslakare for ordination av ytterligare G-CSF-doser
samt ev. Plerixafor. Andra atgarder som eventuella transfusioner och borttagning av CDK avgors i
samrad med lakare pa patientens behandlande enhet.

4.4.7 Stamcellslabs ansvar
[0 Delta p4 BMT-méte alternativt aktivt inhamta resultat av beslut tagna p& métet.
I Tillverka etiketter fér markning av dokument och aferesprodukt

[1 Hamta och kontrollera aferesprodukten p& AfM. Tillsammans med aferessjukskdterskan
dubbelsignera Remiss och Tillvarataganderapporten och darmed 6verta ansvaret for cellerna
enligt SCL Rutin.

4.5 Patientinformation/Informerat samtycke

Information om mobiliseringsbehandling och aferes ska ges fore behandlingsstart av PAL eller annan
ansvarig lakare enligt;

Patientinformation och samtycke Autolog stamcellsskérd och stamcellstransplantation som laddas ner
via lank fran Sahlgrenskas intranat eller hamtas fran Sharepoint.

Informationen ska dessutom innehalla:

e Att patienten ska vanda sig till behandlande enhet vid problem, t.ex. blédning, feber eller
biverkningar av G-CSF, under tiden fran mobiliserings-behandling till aferes
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e Att aferessjukskdterska kommer att kontakta patienten for aferesinformation veckan fére
beraknad aferes.

e Att man ska undvika provtagning i armvecken from 2 veckor innan aferes

Patientens undertecknade samtycke gallande stamcellsaferes ska finnas AfM tillhanda fore start av
mobiliseringsbehandling.

4.6 Bestralade blodkomponenter

Bestralade blodkomponenter ges enligt Rutin A9 Ordination av leukocytreducerade och bestralade
blodkomponenter. Aferessjukskoterska med delegering ansvarar for att dokumentet/informationen nar
behandlande enhet och Transfusionmedicin p& berorda sjukhus.

4.7 Venaccess

En aferesmaskin kraver ett visst blodflode under aferesen och ar en tvanalsprocess. Vanligen ar
perifera vener tillrackligt grova och framtradande i armvecken for att méjliggdra anvandande av PVK
storlek 18G (gron) eller storre, en i varje arm. For returflodet kan aven ett bra underarmskarl racka.
Saknas tillrackliga perifera karl méaste en tvalumen central dialyskateter (CDK), rekommenderad
storlek 11F, séttas via behandlande enhet, se logistik kring detta under kapitel 8.Stamcellsmobilisering
- planeringstabell. Inspektion och vardering av perifera vener ska darfor géras av aferessjukskoterska,
eller av annan sjukskoterska som ar fortrogen med aferesproceduren, senast i samband med
mobiliseringsbehandling.

Om PVK skall anvandas vid insamling maste perifera vener i armvecken skonas fran punktion tva
veckor fore cellinsamling. Det &r viktigt att patienten far denna information for att férhindra provtagning i
armvecksvener. Val av venaccess dokumenteras i journal.

Se aven Rutin: B22 Venaccess i samband med aferes Rutin: Centrala infarter

4.8 Provtagning fore start av all mobiliseringsbehandling
Aktuella provsvar, inom 48 timmar:

0 Hb, LPK, TPK

] Na, K, joniserat Ca, Mg, Krea

[0 CRP, ASAT, ALAT, ALP, bilirubin
Dessutom:

[1 Smittester <30 dagar innan aferes: HbsAg, anti-HBc, anti-HBs och anti- HCV, serologier for
HIV typ 1+2, HTLV | + HTLV I, Lues

[ Graviditetstest p& kvinnor <52 &r inom en vecka fére behandlingsstart.

1 Blodgruppering, om det inte finns sedan tidigare.

Om uttalad cytopeni, infektion eller andra avvikande prover rekommenderas kontakt med afereslékare
eller BMT-6l fére start av mobiliseringsbehandling.

Pa patienter utanfor SU faxas svarskopior p& ovanstaende till AfM om dessa inte kan ses i gemensam
datajournal (SIEview eller NPO).
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4.9 Stamcellsmobilisering - planeringstabell

En rad cytostatikakurer kan anvéandas for att mobilisera stamceller. Tabellen nedan visar [ampliga
veckodagar att starta cytostatikabehandlingen i forhallande till beréaknad aferesdag.

2
Mobiliseringsbehandlingarna: Cyklofosfamid 2 g/m , IdAraC, G-CSF samt G-CSF/Plerixafor
beskrivs separat (Bilaga 1). Ovriga regimer ges enligt gallande vardprogram.
Cytopeni efter mobiliseringsbehandling intréffar i olika grad vanligtvis dag 7-8 tom dag 11-14.

Att tinka pa i samband med mobiliseringsbehandling med cytostatika med forvantad nadir < 1:

[0 Antibiotikaprofylax bér séattas in frAn dag 4 med Levofloxacin 500 mg x 1, tills neutrofila &r

9
>1 x10 /L (géaller ej vid mobilisering med enbart G-CSF).

[0 For patienter dar CDK behdvs rekommenderas att skjuta fram mobiliseringsschemat en dag
sd att CDK kan séttas pa hemsjukhuset mandag i aktuell aferesvecka (ungefar dag 12-13).
Behandlande enhet har ocksé ansvar att backflode och CDK-laget kontrollerats och godkants
samt att vb ge profylaktisk trombocyttransfusion.

(]

Bedomning av elstatus inklusive Mg bor inga vid forsta provtagning efter
mobiliseringsbehandling for att uppmarksamma och atgarda elektrolytrubbningar, sarskilt
hypokalemi och hypomagnesemi, infor aferestillfallet.

Behandlande enhet har transfusionsansvar for patienten fram till aferestillfallet.
Infor aferes rekommenderas transfusionsgranser Hb <90 g/L, TPK <20 x109/L

OBS! bestralade blodprodukter.

I R N R

For patienter med trombocytopeni som star pa antikoagulation skall denna i normalfallet sattas
ut vid TPK <50 x109/L. Vb konsulteras koagulationsmottagningen/koagulationsjour.

O

ACE-hammare skall sattas ut i god tid (i regel minst 1-2 dygn) fore aferes

O

Eventuellt pAgaende behandling med lenalidomid eller talidomid skall sattas ut minst 2 veckor
fore planerad mobilsieringsvecka.

1 Minst 2 veckor skall ha forflutit mellan senaste dos daratumumab och planerad
mobilsieringsvecka.

Informera patienten om atgarder vid feber, G-CSF-relaterad skelettsmarta, trauma mot eller émhet i
buken. Gor klart var patienten skall vanda sig vid behov. Overvag inldggning i cytopen fas vid skor
patient eller andra omstandigheter.

Paracetamol rekommenderas som smartlindring i samband med av G-CSF orsakad sméarta men
under cytopen fas boér patienterna instrueras att alltid ta tempen fére anvandande av paracetamol. Vid
behov konsulteras lakare fore anvandande av paracetamol. Vid otillrécklig effekt tillagg av kodein eller
morfin.

Om tidigare kand svar smartproblematik vid G-CSF behandling kan vb T Loratadin 10 mg x 1 prévas
da histaminfrisattning vid G-CSF mojligen kan vara inblandad i smartproblematiken hos vissa
individer. Dock saknas evidens for effekt baserat pa randomiserade studier.
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4.9.1 Planeringstabell

Dagl Start kl. 20 Blodstatus fore aferes |Berédknad
Mobilisering mobilisering | G-CSF G-CSF dos? aferesdag
Cy 2g/m? Onsdag dag 8 0,5 ME/kg D8, (D10)2 D13
IDAraC Onsdag dag 5 1 ME/kg dagl. fr.o.m. D10 D13
R-DHAX, IKE Tisdag dag 6 1 ME/kg dagl. fr.o.m. D10 D14
HDAraC Tisdag dag 6 1 ME/kg dagl. fr.o.m. D10 D14
TIP, BEP, PEI Tisdag dag 6 1 ME/kg dagl. fr.o.m. D10 D14
VIDE (Cy/Etopos) |Tisdag dag 6 1ME/Kkg dagl. fr.o.m. D10 D14
CHOEP/BV-CHEP |Tisdag dag 6 0,5 ME/Kkg dagl. fr.o.m. D10 D14
GDP Fredag dag 9 1 ME/kg dagl. fr.o.m. D12 D13
MPV (HD Mtx)3 Fredag Dag7 1 ME//kg dagl. fr.o.m. D10 D11
DHAP Onsdag D ag 6 0,5 ME/kg dagl. fr.o.m. D9 D13
G-CSF* Fredag dag 1 1 ME/kg D4 vid amyloidos D5

dag 16 1 ME/kg

G-CSF°+plerixafor | Fredag Dagl. fr.o.m D5 D5

1. Avser filgrastim och dosen avrundas uppat till nArmaste forpackningsstorlek. Ges som en
daglig dos kl.20 (undantag amyloidos och i kombination med plerixafor, se nedan)

2. provtagning D 10 endast for patient med férvantat transfusionsbehov
3. Procarbazin utesluts

4. Vid mobilisering med enbart G-CSF vid amyloidos delas dygnsdosen upp pa tva
doseringstillfallen (kl. 8 och 20) och mobiliseringen sker i sluten vard

5. Vid kombination med plerixafor ges G-CSF kl 08 pa morgonen dag 1-4 och kl. 06 dag 5.
Plerixafor ges kl. 22 pa kvéllen dag 4. Aferes startas kl. 8 dag 5.
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4.10 Mobiliseringsbehandling av myelompatienter som fatt

daratumumab i induktionsbehandling
Det finns visat i retrospektiva studier att daratumumab-innehallande induktionsbehandling till
myelompatienter férsamrar utbytet av blodstamceller vid aferes. Verkningsmekanismen ar &nnu inte
fullt kand och prospektiva interventionsstudier saknas. Tills vidare galler nedanstdende insamlingsmal
avseende CD34.

Patientgrupp Malvarde Mobiliseringsbehandling

Cytogenetisk hogrisk med

indikation for tandem-tx som
bedéms tala och hinna med 2 tx | 2 transplantationer/z 4 x 108/kg | Cyklofosfamid 2 g/m?

fore fyllda 71 ars alder

Cytogenetisk

standardrisk/hdgrisk utan
indikation for tandem tx < 60 2 transplantationer/z 4 x 10%/kg | Cyklofosfamid 2 g/m?

ars alder

Ovriga patienter som inte ingar
i ngn av ovanstaende grupper 1 transplantation/z 2 x 108/kg G-CSF/plerixafor

Indikation fér auto-HSCT med _
minst 1 misslyckat aferesforsok | 1-2 transplantationer/z 2-4 x

eller tidigare genomgangen 10°kg beroende pa IDAraC
auto-HSCT cytogenetisk riskgrupp
) DEL B — SPECIALDEL (framst avsedd for BMT-

organisationen)

5.1 Provtagning infor och stamcellsaferes

9
Tidigast forsta vardagen efter att LPK 21 x10 /L efter att ha vant upp efter nadir paborjas CD34-
provtagning. Patienter som inte vardas inneliggande pa SU bokas for provtagning kl. 7.30 pa AfM.
Observera att nadir for LPK efter vissa cytostatikakurer inte understiger 1 x 10°/L.

Provtagning och atgard fore aferes

[0 B-CD34 (1 EDTA-rér), lamnas senast kl. 8.00 till FACS-lab.
Hb, LPK, TPK och EVF, [amnas till C-lab Hematologi Lab "rdda vaggen” direkt fér snabbsvar
Na, K, Krea, joniserat Ca, Magnesium, CRP
Blodgruppering forsta insamlingsdagen i samband med aferesstart, provet adresseras till SCL
Trombocyttransfusion om TPK <20 x 109/L
Ge 1g calcium per os (Calcium Sandoz brus eller Calcitugg)

Ge 2st. T Kaleorid 750 mg per os om kalium inom referensvarde

Ooo0oo0Oo0onoano

Ge 1st. T Magnesium 250 mg
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Provtagning och atgard efter aferes

[0 Hb (om férprov <100 g/L), TPK (om férprov <50 x 109/L)
[0 Ovrig provtagning och ev. substitution efter ordination
[0 Transfusioner efter ordination avafereslakare

[0 Vvalidering CD34 i blod eftervarde vid forsta aferes pa pat/donator, forsta veckan/ménad.

5.2 Nar skall stamcellsaferes paborjas?
Efter B-CD34-svar avgor afereslakare handlaggning enligt nedanstaende riktlinjer:

e B-CD34: =20 x 10%L: starta alltid aferes
e B-CD34: 10-19 x 109L.: starta eventuellt aferes (individuell indikation)

e B-CD34: <10 x 109L: ingen aferes — dvervag tillagg av plerixafor (se separat kapitel)

e FOr MS-patienter som fatt Cy 2g/m2 som forsta mobiliseringsforsok galler att aferes kan starta fore
erhallet CD34-varde om LPK péa dag 13 efter start av mobiliseringsbehandlingen ar 210 x

109/L.

e Patienter som ordinerats plerixafor startar alltid aferes ca kl. 8-9 innan CD34-svar finns
tillgangligt.

B-CD34 inte tillrackligt for aferes eller ej uppnatt malvarde

Om aferes inte utfors baserat pa for Iagt B-CD34 eller om utford aferes inte resulterat i att malvardet
natts, beslutar afereslakare/BMT-6l om fortsatt handlaggning avseende provtagning och medicinering.
Likaledes ar det afereslakare/BMT-0l som tar beslut om nar aferesproceduren skall avslutas. Beslut
om eventuellt nytt mobiliseringsforsok eller benmargsskord tas p& BMT-mote i samrad med
PAL/inremitterande. Afereslakare ansvarar for att informera patienten om utfall och fortsatt planering
(lakarbesok).

5.3 Bedbtmning av patient fore start av aferes
Fore stamcellsaferes kontrollerar aferessjukskoterska:

[ Provsvar avseende B-CD34, elstatus/Mg, blodstatus samt smittester
Puls, blodtryck, syrgasmattnad

Kontroll av eventuellt CDK-lage och backfléde

O 0O od

Allméantillstand

Om B-CD34 = 20 x 10%/L och alla ovanstdende punkter ar utan anmarkning kan aferessjukskoterska
med delegering starta aferes efter telefonavstamning med afereslékare.

Om allmanpaverkad patient och/eller avvikelser pa en eller flera av ovanstdende punkter gor
afereslakare en klinisk bedémning fore aferesstart.

Afereslakare ger alltid ocksa en kortfattad information om aferesens syfte, biobankslagens innebord
och om den planerade transplantationen samt ordinerar pa aferesprotokoll och
remiss/tillvarataganderapport.
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54 Ordination infor aferes
Afereslékaren fyller i eller delegerar till aferessjukskéterska foljande ordination pa aferesprotokoll:

6
e Antal blodvolymer (BV) som ska processas beror pa dnskat totalt malvéarde (Af-CD34 x 10 /kg

samt antal planerade transplantationer) och aktuell niva av CD34" celler i blodet (B-
CD34/uL). Som hjalp for berakning av antal blodvolymer som behdver processas anvands
formel "Calculations in apheresis”, se nedan.

I normalfallet processas 3 BV.

o  Afereslakare kan i samrad med aferessjukskoterska besluta om langre (>3 BV) eller kortare (<3 BV)
aferesprocedur baserat pa nivan av CD34-celler i blod och dnskat totalt malvarde avseende CD34.

e ACD-ratio vid start: 13:1.
e Sarskild provtagning utover rutin

e Ordination av elektrolyter utdver de som ges enligt rutin.

Dessutom ordineras:
e Transfusioner vid behov fore alternativt efter aferes.

Att berdkna processad blodvolym enligt Calculation in apheresis (M. Neyrinck, H Vrielink 2015):

onskat mal berdknat i 1076/kg x mottagarens vikt
aktuellt CD34 i blod x blodvolym i L x 0,5 (collect efficiency)

5.5 Plerixafor

Under vissa omstandigheter kan plerixafor anvandas tillsammans med G-CSF eller kombinationen
cytostatika/G-CSF for att uppna malvardet avseende CD34-celler. Den godkanda indikationen for
vuxna patienter ar patienter med lymfom eller myelom vars stamceller &r svara att mobilisera. Det
saknas i dagslaget en allméant accepterad algoritm om och hur plerixafor skall anvéndas efter
cytostatikainnehallande mobiliseringsregim. Det saknas ocksa stdrre erfarenhet vid anvandning pa
andra diagnoser &n myelom/lymfom men fér barn &r preparatet godként vid solida maligna tumorer.
Det avrades fran anvandning pa leukemipatienter (inklusive plasmacellsleukemi) p.g.a. risken att
mobilisera leukemiceller till blodbanan.

Biverkningsprofilen &r relativt gynnsam och vanligast &r gastrointestinala biverkningar som diarré och
ilamaende men aven yrsel, huvudvark och muskuloskeletal smarta. Tills vidare géller foljande for
inséttning av plerixafor:

Grundférutsattningar
e Diagnos myelom eller lymfom (vuxna patienter) dar auto-HSCT ingér i behandlingsplanen
e Andra diagnoser an ovanstaende forutsatt avsaknad av tecken pa benmargsengagemang
e Ingen misstanke om plasmacellsleukemi
e Det skall foreligga en evidensbaserad indikation for auto-HSCT enligt nationella riktlinjer
e LPK-vardet i stigande efter nadir (vid mobilisering med cytostatika och G-CSF)
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5.5.1 Tillagg till 6vrig mobiliseringsbehandling vid lagt CD34-varde i blod

(”on demand”)
Anvandning “on demand” avser en situation da CD34-vardet i blod under ett pagaende
mobiliseringsforsok anses vara for 1&gt for att vid aferes na malvardet avseende CD34 eller om utbytet
under pagaende aferesprocedur efter genomford forsta aferes ligger under 50% av totala malvardet.

Indikationer for att 6vervaga plerixafor "on demand”

e Vid mobilisering med enbart G-CSF: CD34 < 10 x 10%/L pa morgonen dag 5

e Vid mobilisering med cytostatika + G-CSF: CD34 < 10 x 10°L och stigande LPK efter nadir
(vanligen dag 12-14)

e Oavsett mobiliserings-schema: CD34 utbyte vid forsta aferes < 50% av totala malvardet

Dosering/behandlingsschema

e Plerixafor ges i dosen 0,24 mg/kg sc kl. 22-23 dagen fore aferes av sjukvardspersonal. Vid
nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 20-50 ml/min) ar dosen 0,16 mg/kg.

e G-CSF gesidosen 0,5 ME/kg kl.20 pa kvallen fore aferes samt i dosen 1 ME/kg kl. 06 pa
aferesdagens morgon (ca 3 timmar fore aferes).

e Om malvardet avseende CD34 inte uppnas dag 1 kan BMT-6l ta beslut om fortsatt G-CSF
stimulering med eventuellt tillagg av plerixafor,

5.5.2 Forutbestamd anvandning av plerixafor

Med forutbestamd anvandning av plerixafor avses en situation dar man i férvag, pga forvantad
svarmobiliserad patient, bestamt att anvanda plerixafor som tillagg till G-CSF och ev cytostsatika utan
kédnnedom om aktuella CD34-varden i blod.

Malgrupp
| nulaget anvands forutbestamd anvandning av plerixafor endast i féljande situation:

e Myelom/amyloidospatienter som bedéms som svarmobiliserade (nyligen fatt Daratumumab)
och dar malvardet for stamcellsutbyte skall racka till en hogdosbehandling. Om malvéardet for
stamcellsutbyte skall racka till mer &n en hogdosbehandling skall mobilisering ske med
cyklofosfamid+G-CSF med ev tillagg av plerixafor “on demand” enligt ovan.

Dosering/behandlingsschema

G-CSF ges i dosen 1 ME/kg sc en gang dagligen kl. 08 dag 1-4 och i samma dos kl. 06 pa
aferesdagensmorgon (dag 5) ca 3 timmar fére forvantad aferes. Plerixafor ges i dosen 0,24 mg/kg sc
kl. 22-23 dagen fore aferes (dag 4) av sjukvardspersonal. Vid nedsatt njurfunktion (kreatininclearance
20-50 ml/min) &r dosen 0,16 mg/kg. D& Plerixafor maste dras upp ur ampull ges den av ssk pa
hemmasjukhuset. | de fall patienten bedéms kunna ge sig injektionen sjélv i hemmet kan uppdragen
dos hamtas av pat. dagtid pa& sjukhuset och sedan ges hemma kl. 22.

D& Plerixafor kan ge 16s mage och illaméende ska T Dimor (2 st vid forsta tillfallet, vid ytterligare
problem upprepas 1 st) och T Ondansetron skickas med pat. att ta vb. tillsammans Bmed
instruktioner.

5.6 Aferesprocedur

Aferesen utfors p& Terumo BCT:s maskin Spectra Optia av aferessjukskoterska enligt tillverkarens
beskrivning. Vanligtvis processas 3 blodvolymer med antikoagulantia natriumcitrat (ACD-A) med ratio
13:1 vid start. Foérloppet dokumenteras i patientens datajournal, pa Aferesprokoll och i aktuella
aferesregister.
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5.6.1

Utrustning, vatskor och lakemedel vid stamcellsaferes

Utrustning

Aferesmaskin Spectra Optia
Programval CMNC
IDL-set och IDL-péfyllare

PVK for dragnal anvands 18G (gron) 2st. eller 17G (vit). For retur kan dven PVK 20G (rosa)

anvandas

PVK-forband 1V3000 2st.

2st. 7 cm trevagskranar

Rena kompresser

Lindor

Vacutainer

Provtagningsror

Sprutor 10 ml

Blodtrycksmanschett och pox
Slangsvets

Blodvarmare inklusive aggregat v.b.
Uppsamlingsflode andras till 1,3 ml/min

Vatskor och lakemedel

ACD, 500 ml eller 750 ml med luerfattning

NaCl 9 mg/ml, 500 ml, spike

NacCl for spolning av PVK/CDK

Calciumtablett 1 g (Calcium Sandoz brus eller Calcitugg)
T Kaleorid 750 mg

T Emgesan 250 mg

Caiv: Zeltacin 100 mg/ml

Addex Magnesium 1mmol/ml

Antikoagulantia for CDK-Ias vid central infart
Klorhexidinsprit

Ytdesinfektion 70+

Dessutom Aferesprotokoll, Stamcellslabs "Remiss och Tillvarataganderapport for autologa

celler” och etiketter for markning av aferesprodukt och dokument.
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5.6.2 Elektrolytrubbningar

Citratldsning, ACD, som férebygger koagel i aferesslangar och i stamcellsprodukt, kan under aferes
orsaka hypokalcemi, hypomagnesemi och hypokalemi med symtom som frysningar, stickningar i
lappar och extremiteter och kramper. Darfor ges kalcium och kalium enligt nedan.

e Brustablett Calcium-Sandoz® 1g ges fore aferes. Efter 0,7 blodvolymer ges 5-10 mL calcium
iv i form av Zeltacin 100mg/ml med maximal hastighet pa 1 mL/min.

¢ Vid hypokalcemisymtom ges ytterligare 10 mL iv. Vid utebliven effekt kontaktas afereslakare.

e Kalium: inom referensvéarde ges rutinmassigt tva st. T. Kaleorid 750 mg. Vid avvikande provsvar
kontaktas afereslékare for ordination.

e Magnesium: Vid latt séankt s-Mg (0,6—0,7 mmol/L) ges en tablett magnesium (t.ex. Emgesan)
pa 250 mg. Vid uttalad magnesiumbrist kan pa lakarordination ges hogre dos PO eller iv.

e Kontinuerlig kalciuminfusion ges sallan. Ordineras enbart pa individuell indication.

5.6.3 Avsluta stamcellsaferes

Aferesproceduren avslutas nar totala malvardet avseende CD34 uppnatts eller d& det bedoms att
ytterligare stamceller inte kan samlas in baserat pa laga B-CD34 nivaer. Ansvarig BMT-0l/afereslakare
fattar beslutet. Efter avslutad aferes faxas, alternativt skickas, journalkopia till behandlande enhet
utanfor SU.

5.6.4 Hantering av aferesprodukt

Aferessjukskoterskan kontrollerar SCL:s etiketter mot patienten och marker Aferesprotokoll, Remiss
och Tillvarataganderapport och uppsamlingspasen innan denna svetsas av fran aferes-setet. Antal
anvanda och kasserade etiketter noteras pa Aferesprotokollets angivna plats.

Efter avslutad aferes hamtar BMA fran SCL aferesprodukten pa AfM dér aferesprodukten kontrolleras och
Tillvarataganderapporten signeras av aferessjukskéterska och BMA fran SCL. SCL tar sedan hand om
aferesprodukten och darmed ansvaret for den fortsatta cellhanteringen enligt SCL Rutin

5.7 Skordeutbyte

Stamcellslaboratoriet tar prov pa produkten (LPK, differentialrakning, viabilitetsprocent, CD34+ och
prov for sterilkontroll) FACS-lab berdknar totalantal CD34+. Ansvarig aferessjukskoterska beraknar
skordeutbytet som miljoner CD34+ celler per kg kroppsvikt och meddelar detta muntligt till
afereslakare. Formel for utrékning:

CD34-varde i produkt x 10"6/L x uppsamlingspasens volym i L
mottagarens vikt

o Afereslakare beslutar om cellméngden ar tillrécklig for att avsluta stamcellsskord.
Aferessjukskoterskan meddelar patient om aferesen ar klar. Om sa inte &ar fallet meddelas
patienten fortsatt planering i form av lakemedelsordinationer och nytt besok pa
aferesmottagningen.

e Aferessjukskoterskan meddelar behandlande sjukhus néar aferesen &r klar.

e Stamcellslab bekraftar resultatet dagen efter skord. Skriftligt svar pa viabilitet och CD34+
celler, sterilkontroll.
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5.8 Uppfdljning av patient efter autolog stamcellsaferes

Patienter som genomgatt autolog stamcellsskérd ska foljas av behandlande enhet och ansvaret for
patienten Gvertas av denna sa snart afereserna &r avslutade. AfM rapporterar muntligt till behandlande
enhet samma dag som den sista stamcellsaferesen utforts — eller nar aferesférsoket avbrutits, t.ex. pa
grund av for laga CD34-varden.

Behandlande enheter pa Sahlgrenska hanvisas till Melior. Till 6vriga enheter i regionen skickas
rapport till lakare alternativt sjukskoterska pa dppenvardsmottagning eller vardavdelning med
kdnnedom om patienten:

e Preliminart resultat avstamcellsaferesen.

e Eventuellakomplikationer.

e Eventuella vidtagna atgarder, t ex.transfusioner.

e | forekommande fall hur patientens CDK har hanterats, t.ex. CDK-Ias.
Resultat av provtagning

e vilka ordinationer patienten erhallit fran afereslakare, sarskilt tid for nasta provtagning och hur
nasta kontakt ska etableras

Aferesléakare ska, nar resultatet av afereserna ar kant, goéra en sammanfattande journalanteckning
med kopia till behandlande enhet.

Den fortsatta planeringen infor auto-HSCT sker i samarbete mellan behandlande enhet och BMT-
teamet. Beslut tas p4 BMT-mote
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