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CAR-T — Hantering och administrering

Revideringar i denna version

Ersatter version 3. Justering av namn pa lista for kontroller under forberedelser.

Syfte
Denna rutin ska sakerstalla en tillférlitlig procedur for administrering av CAR-T
celler, Kymriah®.

Bakgrund

Att administrera Kymriah® stéller krav pa aseptiskt handhavande och
beredskap for eventuella komplikationer. Akuta symtom som kan uppkomma i
samband med sjélva administreringen ar andningsbesvar, utslag, frossa,
brostsméarta och ont i ryggen. Ovriga reaktioner som kan ske ar illaméende,
krakning, magont, frossa, feber. Mer ovanliga ar andningsdepression,
neurotoxicitet och arytmier.

Arbetsbeskrivning

Material

Sug och syrgas med tratt/mask ska finnas uppkopplat pd rummet och
kontrolleras infor start.

Kontrollista samt papper och penna ska finnas tillgangligt p& rummet.

| slussen ska det finnas ordinerade akutmediciner; inj.Betametason®,
inj. Tavegyl®, inj.Adrenalin® och inj.Furosemid® samt individuell ordination infor
eventuell akut situation.

Forberedelser

= Kontrollera att patienten har ett ID-band.

= Kontrollera att patienten har fungerande infarter.

= Kontrollera att det star pa transfusionsmedicins sida att patienten
endast ska ha bestralade blodprodukter.

= Kontrollera att uppméarksamshetsinformation finns gallande behandling

med CAR-T.
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Se till att listan CAR-T kontrollista efter CAR-T behandling finns pa
rummet och pabdrja bedomning av CRS och ICAN samma morgon
som dagen fér CAR-T behandling innan Kymriah® ges.

Informera patient och anhdriga om proceduren och dokumentera detta i
omvardnadsjournalen. Informera patient och narstdende om de akuta
symtom som kan uppsta som; andningsbesvar, utslag, frossa,
brostsmarta eller ont i ryggen.

Personal fran stamcellslaboratoriet kommer till avdelning pa avtalad tid
med fryst produkt och pabdrijar tining efter 6verenskommelse med den
sjukskoéterska som ar ansvarig for administrering av produkten till
patienten.

Premedicinering for att minska risken for akuta reaktioner mot
frysmedlet ges 30-60 min fére Kymriah®. OBS, endast Paracetamol
och Tavegyl ska ges, steroider ska undvikas da dessa ar lymfotoxiska
och darfor skulle kunna paverka CAR-T-cellernas verkan i patienten.
ID-kontroll gors forst tillsammans med personal fran
stamcellslaboratoriet innan pasen tinas. Patientens namn, DIN-nummer
och BATCH-nummer kontrolleras tillsammans med Ordination CAR-T.
Ordinationsblanketten ska vara signerad av lékare och signeras av
sjukskoterska efter ID-kontroll.

Kymriah® ska &ven ordineras i Melior pa patientens ladkemedelslista
dar mangd och maximal hastighet ordineras.
Kymriah® administreras som injektion da det ofta &r en liten volym. Vid

volymer éver 30ml administreras Kymriah® med férdel som infusion.
Injektion: Forbered 2 sprutor (& 20ml) med NaCl samt en trevagskran
som tas med in till patienten. Personal fran stamcellslaboratoriet tinar
produkten i lakemedelsrummet och drar upp den i en spruta i
dragskapet. Pasen spolas darefter med NacCl i tvd omgéngar och detta
dras sedan upp i spruta for att kunna administreras till patienten.
Samtliga sprutor som anvands till Kymriah®p&asen méarks med ID-
etikett som personal fran stamcellslab forberett. Fardiga sprutor med
ID-etikett och kork verlamnas till ansvarig sjukskoterska pa
Barncancercentrum for administrering direkt.

Infusion: Forbered ett dubbelt infusionsaggregat utan filter och utan
backventil och forfyll det med NaCl (anvand 100ml-flaska/pase) som
kopplas till en av skanklarna. Se till att samtliga klammor p& aggregatet
ar stangda. Personal fran stamcellslaboratoriet tinar produkten i
vattenbad i lakemedelsrummet. Pasen kopplas darefter till
infusionsaggregatet.

Administrering

Ansvarig sjukskoterska ska finnas hos patienten under hela tiden for
administrering. Informera ansvarig lakare innan start av administrering.
Ansvarig lakare ska finnas pa avdelningen under hela tiden for
administrering.

Kymriah® ska administreras pa max 30 min inklusive tiden for
genomskaljning av sprutan/pasen. Tiden startar nar pasen ar tinad.
Kymriah® ska aldrig infunderas via infusionspump
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Kymriah® ska aldrig infunderas via aggregat med ett
leukocytreducerande filter.

Basala hygienrutiner galler som vid administrering av [akemedel. Ingen
extra skyddsutrustning kravs.

Injektion: Kontrollera patient-1D inne pa& rummet och koppla pa sprutan
med Kymriah® till patientens trevagskran. Administrera forsta sprutan.
Vid tom spruta — koppla pa en spruta med NaCl (20ml) pa andra
ingangen av trevagskranen och spruta NaCl in i Kymriah®sprutan for
att skoélja den. Spruta darefter in detta till patienten. Ge darefter nasta
spruta fran stamcellslab med NaCl som skoéljt Kymriah®pasen —
kontrollera patient-ID. (Denna spruta behover inte spolas efterat.)
Avsluta med att spola med minst 20 ml Nacl till patienten.

Infusion: Efter kontroll av person-ID starta infusionen av Kymriah®. Se
till att klamman till NaCl ar fortsatt stangd. Stanna hos patienten hela
tiden och kontrollera infusionshastigheten. Stoppa infusionen nar pasen
ar tom men néar det fortfarande finns liten volym i kammaren. Starta
istallet infusion av NaCl for att skolja slangen ren fran cellprodukt en
kort stund. Stoppa igen men vand nu pa aggregatet sa att pasen med
Kymriah® hanger nerat och kan fyllas med NacCl fran den andra
infusionspasen. Skdlj rent Kymriah®pasen och infundera allt till
patienten. Upprepa vid behov. Anvand all NaCl. OBS: Om kammaren
blir tom finns risk for att luft kommer till patienten sa var uppmarksam.
Dokumentera klockslag for nar produkten ar tinad samt
administreringens start- och stopptid.

Dokumentera kontroller och medicinering enl. sedvanliga rutiner.

Observation

Kontroll av kliniskt tillstdnd, kroppstemperatur, andningsfrekvens,
syrgasmattnad, puls och blodtryck vid start och var 15 min under forsta
timmen fran start av administrering. Aven observation av urinproduktion
ar viktig efter behandlingsstart med Kymriah®.

Stanna en stund hos patienten efter avslutad administrering.

Alla nytillkomna symtom, férandringar i patientens kliniska tillstdnd ska
rapporteras till ansvarig lakare samt dokumenteras i patientens journal
samt pa det dokument som foljer med produkten fran
stamcellslaboratoriet (Rapport av genomférd autolog transplantation).
Efter avslutad administrering av Kymriah® ska kontroll av kliniskt
tillstdnd, kroppstemperatur, andningsfrekvens, syrgasmattnad, puls och
blodtryck ske enligt Checklista kontroller efter CAR-T-behandling,
slutenvard.

Avvikande handelse

Vid handelse av stopp i infusionsaggregatet forsok dra ut cellprodukten med
hjalp av en 20 ml spruta alternativt skélja med NaCl genom aggregatet. Tank
pa att inte "slésa” med celler d& cellmangden ar av betydelse for
behandlingsresultatet. Om spruta anvands tank pa att utnyttja trevagskranen for
att minska risken for kontamination vid flera sprutbyten. Informera ansvarig
lakare och dokumentera i patientens journal.
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Om lackage uppstar ur infusionspasen med Kymriah®, sétt pa ett sterilt forband
(exempelvis Tegaderm) och kontakta ansvarig lakare och dokumentera
handelsen i patientens journal.

Ansvar

Galler for all personal pa Barncancercentrum. Avdelningschefen har ansvar for
spridning och implementering. Verksamhetschefen ansvarar for att de rutiner
och riktlinjer som verksamheten kraver finns tillgéngliga 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 &r kopplad till patient. Ovriga orsaker till
avsteg fran rutinen rapporteras i MedControlPro.
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