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Medicin barn

Férandringar sedan féregaende version
Ny rutin.

Bakgrund och syfte

Rituximab ar en monoklonal chimar mus/human antikropp riktad
mot proteinet CD20. Proteinet uttrycks pa B-celler i olika
mognadsstadier, men inte pa plasamablaster och plasmaceller.
Rituximab lyserar cirkulerade B-celler selektivt, men inte
organbundna B-celler.

Pa Verksamheten Medicin barn anvands rituximab oftast for att
behandla olika autoimmuna tillstdnd som antas vara
antikroppsformedlade samt vid EBV-associerad lymfoproliferation
t.ex efter transplantation.

Rituximab &r kontraindicerat vid allvarliga infektioner (utom vid EBV-
infektion) och allvarlig hjartsjukdom. Forsiktighet till patienter med
aterkommande eller kroniska infektioner. Vid annan pagaende
langvarig immunosuppressiv behandling bor rituximab undvikas.
Rituximab &r kontraindicerat till patienter som har kand
overkanslighet mot musproteiner.

Tid till forvantad effekt ar cirka tre manader.

Dosering 750 mg/m2 (max 1200 mg) vid tva tillfallen med 14 dagars
mellanrum vid autoimmun vaskulitsjukdom.

Vid EBV-associerad lymfoproliferation 375 mg/m?2 en gang i veckan
tills PCR ar negativ.

Vid nefrotiskt syndrom ges 375 mg/m2 som engangsdos.
Behandlingen finns aven vid andra autoimmuna sjukdomar och dosen
varierar mellan 375—750 mg/m2 max 1200 mg.
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Vid sarskilt forsta infusionen finns risk for
cytokinfrisattningssyndrom, varfér premedicinering,
anafylaxiberedskap och personalnarvaro ar viktigt.

Utforande

Infusion

Spadningsinstruktion

Ordinerad dos av rituximab (10 mg/ml) i ml spads med fast
volym NaCl 9 mg/ml eller glukos 50 mg/ml, enligt nedan, till
slutkoncentration 1 - 4 mg/ml.

Ordinerad dos i ml tillsatts till infusionspase/plastflaska pa 100
eller 250, 500 ml enligt foljande:

o Dos 150 - 300 mg (15-30 ml) tillsatts till 200 ml
e Dos 301-1 000 mg (30,1-100 ml) tillsatts till 250 ml
o Dos 1001-1200 mg (100,1-120 ml) tillsatts till 500 ml

Volym motsvarande ordinerad volym dras FORST ut
fran infusionspasen/plastflaskan.

Rituximab ar biologiskt lakemedel. Enligt forfattning HSLF-FS
2017:37 ange batchnummer i journalhandling.

Fardigblandad beredning gar att bestalla fran
Extemporetillverkning.

Premedicinering

e Paracetamol iv/po (10-15 mg/kg)

e H1 antihistamin, exempelvis po desloratadin (beroende
pa vikt/alder)

e Betapred 4 mg/ml (1-2 ml beroende pa alder). For
patienter som redan star pa prednisolonbehandling ska
betapred ordineras om dosen &r <0,4 mg/kg.

e For mer information se e-ped.

Premedicinering ges 30—60 min innan infusionsstart.

Anafylaxi beredskap

e Adrenalin 0,01 mg/kg i.m (max dos 0,5 mg) vid behov
som kan upprepas vid otillrécklig effekt.

e Betapred 4 mg/ml (1-2 ml beroende pa alder) vid behov
som kan upprepas vid otillrécklig effekt.

e H1 antihistamin, exempelvis po desloratadin (beroende
pa vikt/alder)

e For mer information se e-ped.
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Administrering

Ges som intravends infusion pa minst 4 timmar enligt nedan.
Upptrappning av infusion vid blandning i 100 ml pase

o 2 ml/timme i 15 min

e 5ml/timmei 15 min

o 10 ml/timme i 15 min

e 20 ml/timme i 15 min

e 25 ml/timme tills infusion &ar avslutad

Upptrappning av infusion vid blandning i 250 ml pase

e 5ml/timmei 15 min

o 10 ml/timme i 15 min

e 20 ml/timme i 15 min

o 40 ml/timme i 15 min

e 50 ml/timme till infusion &r avslutad

Upptrappning av infusion vid blandning i 500 ml pase

e 10 ml/timme i 15 min
e 20 ml/timme i 15 min
e 40 ml/timme i 15 min
e 60 ml/timme i 15 min
e 75 ml/timme till infusion &r avslutad

Infusionen ges, om majligt, under dagtid da mer personal ar
narvarande.

Monitorering

OBS! Personal bor vara narvarande under forsta timmen.
Fore start: Puls, saturation, blodtryck, temperatur

Infor varje infusionshastighetshdjning: Puls, saturation,
blodtryck.

Efter 1 timme och darefter 1 gang i timmen: Puls, saturation,
blodtryck, temperatur

1 timme efter avslutad infusion: Puls, saturation, blodtryck,
temperatur

Infusionsrelaterade symtom kan vara feber, smarta, flushing,
frossa. Vid milda symtom, sank hastighet till halften. Vid svara
symtom, stdng av. Avvakta till symtomfrihet, starta darefter med
halva infusionshastigheten.
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Medvetet avsteg fran rutinen dokumenteras i journalsystemet om
rutinen ar kopplad till patient. Ovriga orsaker till avsteg fran

styrdokumentet rapporteras i MedControl PRO.

Uppféljning
Detta ska ske pa den mottagning som patienten tillhor, med individuell provtagning av

Blodstatus, CD 19, CD20 samt total IgG.

Ordination

Rituximab 10 mg/ml ordineras i ml, som tillsats till spAdningsvatska.
Fortydliga i anvisning att totalvolym av spadningsvitska + rituximab ar (100,
250 eller 500 ml).

Natriumklorid irf. 9 mg/ml [enl. ePed e =170 |
L[5 Ritusim.ab kone tinf 10 mgfmil £ vidare spEdning(es Mabthera) (zp3dn enl eFed)  ewm—g =80
Biosimilarer ar tilldtna.
For prisjamforelser mellan biosimilarer: Terapirad rituximab
reumatologi.pdf (vgregion.se)
Arbetsmiljo
Rituximab ar en monoklonal antikropp utan radioaktiva eller
cytotoxiska konjugat och dar tillverkaren inte bedomt det som skadligt
enligt Handhavande av cancerlikemedel Underlag till riskanalys se lanken
nedan:
Handhavande av cancerlikemedel Underlag- riskanalys
Arbetsgrupp
Stefan Berg, 6verldkare, Verksamhet Medicin barn
Anders Fasth, overldakare, Verksamhet Medicin barn
Tobias Axelsson, overlakare, Verksamhet Medicin barn
Karin Melbin, specialistsjukskoterska, Verksamhet Medicin barn
Viktor Bengtsson, specialistsjukskoterska, Verksamhet Medicin barn
Emelie Olsson, apotekare, Vardfarmaci
Ligaa Chalabee, apotekare, Vardfarmaci
Kallférteckning
E-ped
Fass
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https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/ssn11760-725702066-8/surrogate/Terapir%C3%A5d%20rituximab%20reumatologi.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/ssn11760-725702066-8/surrogate/Terapir%C3%A5d%20rituximab%20reumatologi.pdf
https://cancercentrum.se/contentassets/59704405fb4645a7918481e5c9976e7c/handhavande-cancerlakemedel-riskanalys-1701.pdf
https://eped.se/instruktioner/
https://www.fass.se/LIF/startpage
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