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Eculizumab (Soliris®)

e Inledning: Eculizumab &r en monoklonal antikropp mot terminala
komplementet C5. Primar indikation ar paroxysmal nattlig
hemoglobinuri (PNH) och atypiskt HUS. Medlet kan dven anvandas vid
svar akut antikroppsmedierad rejektion (aAMR).

e Definition av AMR enl. Banff vid njurtransplantation: organskada

(ATN, glomerulit, kapillarit, vaskulit), positiv C4d samt i serum fynd av
donatorspecifika antikroppar (DSA).

Vaccination fére behandling:

e Meningokocker

- Menveo® - tetravalent konjugerad vaccin mot serotyper A, C, Y och
W135

- Bexsero® - serogrupp B

e Hemofilus influenzae (infordes som barnvaccin 1993-94 i Sverige)

e Pneumokocker (se vaccinations-PM)
e Barn: samtliga vaccinationer enl. gillande barnvaccinationsprogram

e Re-vaccination enligt tillverkarens rekommendation

Antibiotikaprofylax

e PcV om ejvaccinerad 2v fore behandling

Bestdllning av eculizumab:

1. Akut rekvisition av Soliris® (eculizumab) fran APL enl. nedan:
a. Medlet blandas sterilt pa Apoteket. | nodfall kan vi hdmta ut substansen och
blanda sjilva.
b. Rekvisition mojlig enbart vardagar 07.30-16.30 (ankn. 29900) resp. helger 10.00-
14.00 (jourhavande apotekare nas via véxeln).
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c. Faxa”Bestéllningsblankett for 6vrig Extempore” (sok pa natet!) till APL
Kundservice (fax 010-4479694) men ring samtidigt till dem tel. 010-4479700 for
att forvarna dem.

2. Mejla Vaccinationsintyg (“COV Soliris Utomiris Nordics”) till tillverkaren Alexion adress

CustomersOperationsEU@alexion.com, se bilaga.

Dosering:

A. Férebyggande AMR/desensitisering

a. Induktion: 1200 mg c: a 1 timma fore artarpaslapp
b. Posttx: 900mgdag 1, 7, 14, 21, 28
c. 1200mgvecka 5,7 och 9

B. Behandling av AMR (ddr PP/IVIG/rituximab ej varit tillrdckligt effektivt)

a. Initial dos 1200mg (dag 1); om utebliven effekt dven:

C. Forebygga aHUS:

900mg dag 7 (vecka 1) foljt av 14, 21, 28(+- 2dgrt o m v 4)
1200mg vecka 5, 7 och 9

e Induktion: 900 mg fore artarpaslapp (eller dag -1 om LD).
e Posttx: 900mg dag 7, 14, 21, 28
e 1200mgvecka 5,7 och9

e Patienter observeras 1 timme efter infusionen.

e Plasmaferes (PF) eller plasma rekommenderas inte fore

transplantation av kand aHUS patient.

D. Barn:

Kroppsvikt
240 kg

30-—<40 kg
20-<30kg
10-<20kg

5-<10kg

Induktionsdos

900 mg per vecka i 4 veckor
600 mg per vecka i 2 veckor
600 mg per vecka i 2 veckor
600 mg per vecka i 1 vecka

300 mg per vecka i 1 vecka

Interaktioner med eculizumab:

Underhallsdos

1200 mg vecka 5, sen varannan vecka
900 mg vecka 3, sen varannan vecka
600 mg vecka 3, sen varannan vecka
300 mg vecka 2, sen varannan vecka

300 mg vecka 2, sen var 3:e vecka

e Rituximab kan endast ges innan start av eculizumab, ej efter.

e Om plasma maste ges som infusion: Ge 300 mg eculizumab per enhet

FFP innan FFP for att blockera C5 i plasma.

Rubrik: Eculizumab (Soliris®)

Dokument-ID: SU9805-1593997-113

Version: 6.0


https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/su3718-516638187-507/native/COV%20Soliris%20Ultomiris.pdf
mailto:CustomersOperationsEU@alexion.com

OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehallet.

Rubrik: Eculizumab (Soliris®)

e Om Plasmaferes: Vikt> 25 kg: 600 mg eculizumab inom en timme efter
behandling.
e Ovriga immunsuppressiva: ingen interaktion.

Infusion:

Folj FASS texten (med undantag av doserna som i FASS ar anpassade for
diagnos PNH): spad Soliris till en slutkoncentration pa 5 mg/ml genom tillsats
till infusionspasen av 0,9 % natriumklorid, 0,45 % natriumklorid eller 5 %
dextros i vatten som spadningsvatska. Slutvolymen for en 16sning spadd till 5
mg/ml ar 120 ml for dosen 600 mg och 180 ml fér dosen 900 mg. Dosjustering
enligt vikt, se nedan, ges iv under 30—45 min (60 min for barn).

Monitorera:

e Observeration av patienten t o m 1 tim efter infusion pga risk for
allergi.
e Hb, TPK, LD, haptoglobin, kreatinin, C3

Om aHUS:

e Folj ovan lab initialt dagligen, efter forst veckan 3 g/v under forsta
manaden om inga komplikationer uppstar. Darefter 2 ggr/v och sedan
individuellt.

e Vid misstanke om for lag/h6g dos:

o Koagulations Lab Malmo har analyser fér monitorering av
eculizumabs effekt pa komplementsystemet

o Koncentrationsbestamning av Eculizumab mdjlig (Wieslab, Malmo);
dalvarde bér vara 50-100 pug/ml. Okad férlust kan ses vid nefros.
Ackumulation kan ses hos barn.

o Antikroppar mot eculizumab; HAHA (Analysis of Human Antibodies
Against Eculizumab in Human Serum) kan analyseras, ev. via kontakt

med tillverkaren Alexion.

Patientinformation:

Patienten informeras bade muntligt och skriftligt (Alexion har
patientbroschyr) om risk for meningokockinfektion (framst serotyp B) och att
soka akut sjukvard vid symtom som vid influensa (muskelsmarta,
ljusskygghet), krakningar, illamaende, feber, huvudvark, utslag, yrsel,
skakningar, buksmarta, nackstelhet, forvirring, sankt medvetandegrad,
kramper. Patienten férses med kort som informerar om behandlingen att visa

for lakare vid akuta symtom.
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