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SCT — Busilvex

Revideringar i denna version

Ersatter tidigare version fran 2025-12-09. Justering i denna version: Provtagning sker alltid dag ett
och dag tva. Darefter endast efter sarskild ordination. Provtagning sker enligt schema nedan
beroende pa om péa patienten behandlas enligt AML SCRIPT eller inte.

Tidigare revidering: Fortydligande om efterskalj i sprutpump. Uppdaterat anvandning till Chemfort
adaptrar. Fortydligande av arbetsgéng vid transport av prover. Ny utférare av AUC-analys; Klinisk
Farmakologi, Lakemedelslaboratoriet vid Karolinska Universitetssjukhuset och darmed ny
provtagningsremiss. Inte langre aktuellt att ta prover vid sista dosen. Om patienten har diagnosen
AML och deltar i AML SCRIPT studien ges Busilvex endast 1 gang per dag. Instruktioner for
provtagning och transport borttaget i rutinen och ersatts med ett separat stédjande dokument pa

intranatet.
Bakgrund/Syfte
Innehall Instruktion for infusion av Busilvex
Substansnamn Busulfan
Bakgrund Busilvex ar ett cytostatikum av typen alkylerare som

metaboliseras via konjugering med glutation som i sin tur
metaboliseras vidare i levern. Aven efter intravends
administration ar variationer i koncentration mellan
individer stor och koncentrationsméatningar ar darfor
noédvandiga.

Busilvex passerar blod-hjarnbarridren och som en
direkt toxisk effekt finns 6kad risk for kramper under
Busilvexbehandlingen. Krampprofylax ska som regel ges.

Busilvex okar ocksa risken for veno-ocklusiv sjukdom,
Sarskilt i kombination med lakemedel som cyklofosfamid
och melfalan.

Arbetsbeskrivning

Dosering

Dosen varierar beroende pa patientens vikt och vilken
sjukdom som ska behandlas, se individuellt
konditioneringsschema. Dosen anpassas till det AUC av
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Busilvex som planeras for den aktuella konditioneringen
och justeras utifran den koncentrationsbestamning som
gors efter den forsta dosen. Svaret pa analysen kommer
vanligen sa att justering kan goras till den fjarde dosen
(Galler da Busilvex ges tva ganger per dag)

Observandum: For patienter som far
konditioneringsbehandling enligt AML SCRIPT studien ges
infusion endast en gang per dygn. Vid prover for
koncentrationsbestamning tas 7 prover istallet for 6. Mal
for AUC skiljer sig mellan de bada armarna i studien och
startdosen ar hogre jamfort med da Busilvex ges tva
ganger dagligen. Se studieprotokollet for narmare
information.

Hantering Se riktlinjen Hantering av cytostatika och cytotoxiska
lakemedel.
Spéadning Busilvex 6 mg/ml skall spadas till en slutlig koncentration

av cirka 0,5 mg/ml dar bade volymen spadningsvatska
och volymen av tillsatt Busilvex inkluderas. Vanligtvis
spads Busilvex i natriumklorid 9 mg/ml men Busilvex kan
aven spadas i glukos 50 mg/ml.

Utspadd Busilvex ar en klar farglos 16sning.

Volymen véatska som anges i CytoBase avser
slutvolym, det vill sdga mangden spadningsvatska +
mangden Busilvex.

Anvéand inte 1 ml-sprutor da plasten i dessa kan
orsaka utfallning av Busilvex i fardig produkt.

Anvand rosa kanyl (utan filter) for att dra upp Busilvex
ur ampull och anvand rosa kanyl nar Busilvex skall
tillsattas till spadningsvatskan. Tillsatt inte Busilvex
via membranet/porten pa svansen
(forbindelseslangen, se bild pa& nasta sida) da
utfallning kan bildas.

Om ampullens innehall racker till 2 doser skall
kvarvarande mangd sparas i ampullen i kylskap och
iordningsstallas i samband med nésta administrering.
Oppnad ampull &r hallbar i 24h i kylské&p. Busilvex dras
upp med rosa kanyl (utan filter).

Om volymen spadningsvatska ar mindre &n
infusionspasen dras beraknat 6verskott (inklusive
overfyllnad) ut fore tillsats av Busilvex. Den kvarvarande
volymen behdver inte kontrollmétas.

Administrering
som infusion

Busilvex ges som intravends infusion via central venvag
pa 2 timmar, 2 ganger/dygn. (3 timmar, 1 gang/dygn, vid
AML SCRIPT)

Infusionen skall vara kopplad till ett "efterskdlj” via ett cyt-
set. Vid 1&g infusionshastighet, under 50ml/h, ska
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infusionen flushas for att lakemedlet ska n& patienten
under hela infusionstiden.

En sarskild forbindelseslang/svans som &r PVC- och
Polykarbonatfri maste anvandas. Gallande svans ar
MFX2301EV fran Becton Dickinson AB (se bild).

(Finns svansar kvar av tidigare upphandling av typen
Cyto-Set Mix kan aven dessa anvandas).

Infusionen ska avslutas efter exakt 2 timmar, (3 timmar
for AML SCRIPT) dvs. justera efterskoljet.

Administrering
med sprutpump

Vid mindre volymer (<50 ml) ar det lampligt att anvanda
sprutpump. Lakemedlet satts till en 60 ml spruta med
NaCl i. Chemfort Syringe Adapter sétts pa sprutan med
Busilvex. Forfyll sprutpumpsaggregatet med NaCl och satt
pa en Chemfort luer lock adapter.

Stall in VSSI pa Busilvex totalvolym. Nar pumpen larmar
for “VSSI klar” byt spruta till efterskdélj och stéll in VSSI for
efterskolj. Volymen efterskolj & 4 ml om totalvolymen ar
>20 mL.

Berakna hastighet: Om totalvolym ar >20ml beraknas
infusionshastigheten som cytostatika + efterskdlj dividerat
med infusionstiden. Vid totalvolym <20 mL kontakta klinisk
farmaceut for instruktion, som dokumenteras i ordinerade
kontroller.

Vid efterskolj anvénds en spruta med NaCl med en
Chemfort Syringe Adapter. Lakemedelssprutan kopplas
da loss vid Chemfort luer lock adapter och sprutan med
Nacl kopplas pa. Systemet far inte kopplas isar pa nagot
annat satt.

Aven med sprutpump sker administrering pa exakt 2
Timmar (3 timmar for AML SCRIPT) dvs justera
efterskoljet.

Val av infart

Infusionen ska alltid ges i samma CVK-lumen eftersom
koncentrationer mats i den andra. Féretradelsevis
anvands den vita lumen av dubbellumen CVK, for att ge
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plats fér provtagning ur den réda lumen. Undvik
administrering av Busilvex i Portacath.

Mark CVK-lumen och dokumentera vilken lumen som
anvands. Infusionerna dokumenteras p& Checklista
provtagning fér Busilvex.

Hallbarhet

8 timmar (inklusive infusionstiden) om spédning i
natriumklorid eller glukos vid férvaring i rumstemperatur.

15 timmar (inklusive infusionstiden) om spédning i
natriumklorid eller glukos och forvaring i kylskap.

Blandbarhet

Ska ges ensamt.

Interaktioner

Anvandning av paracetamol 72 timmar fore, under

och till 24 timmar efter Busilvexbehandlingen skall géras
med

forsiktighet och enbart efter lakarordination. Busilvex

interagerar med en mangd andra lakemedel s& som t ex

itrakonazol, ketobemidon och fenytoin.
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Provtagning

Provtagning sker alltid dag ett och dag tva. Darefter endast
efter sarskild ordination.

Provtagning sker enligt schema nedan beroende p& om pa
patienten behandlas enligt AML SCRIPT eller inte.

For patienter som far Busilvex tva ganger dagligen tas
Busilvexkoncentrationen vid forsta dosen enligt nedan:

e Prov 1: innan start av infusion

e Start av infusion

e Prov 2: 30 min efter avslutad infusion

e Prov 3: 1h efter avslutad infusion

e Prov 4: 2h efter avslutad infusion

e Prov 5: 4h efter avslutad infusion

e Prov 6: 6h efter avslutad infusion

For patienter i AML SCRIPT studien ser provtagningsplanen ut
sa har:

e Prov 1: innan start av infusion

e Start av infusion

e Prov 2: 0-5 min efter avslutad infusion

e Prov 3: 30 min efter avslutad infusion

e Prov 4: 1h efter avslutad infusion

e Prov 5: 2h efter avslutad infusion

e Prov 6: 4h efter avslutad infusion

e Prov 7: 6h efter avslutad infusion

Koncentrationsproverna ska alltid tas i den lumen
dér Busilvex inte givits.

Se ytterligare instruktioner om provtagning och transport i
stddjande dokument: SCT - Busilvex provtagning och transport.

Koncentrations
analys

Nar proverna ar fardiganalyserade kontaktar lakare fran
Karolinska sjukhuset, Huddinge, lakare pa
Barncancercentrum via konsulttelefonen eller jourmobilen
och meddelar provsvaret, samt faxar éver
provtagningsprotokollet med analyssvaren till

avdelningsfaxen.

Eventuell dosjustering ska dokumenteras i en
daganteckning. Vid AML SCRIPT ska dosjustering ocksa
dokumenteras pé studieblankett i kardex.

Ovrigt

Busilvex gar oéver till CNS och kan utlésa kramper. Alla
patienter som far infusion Busilvex skall std pa
krampprofylax. Patienten far darfor inte lamna
sjukhusomradet under behandling och far inte lamnas
ensam.
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Patienten ska under behandlingen ha en dygnsmangd pa
3 1/m2, barn under 10 kg 150 ml/kg och dygn. Se
individuellt kérschema.

Ansvar

Galler for all personal pd Barncancercentrum. Ansvar for spridning och implementering har VEC.
Verksamhetschefen ansvarar for att de rutiner och riktlinjer som verksamheten kraver finns tillgangliga
och att verksamheten arbetar enligt SOSFS 2011:9.

Uppfoljning, utvardering och revision

Innehallsansvarig ar ansvarig for revision. Medvetet avsteg fran rutinen dokumenteras i Melior om
rutinen ar kopplad till patient. Ovriga orsaker till avsteg fran rutinen rapporteras i MedControlPRO.

Relaterad information

Remiss till Karolinska for provtagning: Remiss Busulfan, AUC Infusion
SCT - Busilvex provtagning och transport
Rutin for Hantering av cytostatika och cytotoxiska lakemedel.

Granskare/arbetsgrupp

Elin Ofverberg, barnsjukskoterska, Barncancercentrum
Linda Esplana, barnsjukskoterska, Barncancercentrum
Karin Mellgren, barnonkolog, Barncancercentrum
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Information om handlingen

Handlingstyp: Rutin
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