TALVEY®
(talketamabi)

Koulutusmateriaali
neurologisen toksisuuden
tunnistamista, hoitoa ja
seurantaa varten

vTh I dkevalmisteeseen kohdistuu lis t Tall4 tavalla

n havaita nopea t tur II uutta k k uutta tietoa.
T yd nhuollon ammattilai pyyd etéa Im tt amaan
epdillyistd 1adkkeen haittav k tuksista. K tso sivulta 14, miten

haittavaikutuksista ilmoitetaan.

CP-405170 JC: -240109 -1-fi 12/2024 Fimean hyvaksym& 30.12.2024 J O h nSO n &J O h nSO n



Koulutusmateriaalin tavoitteet

Neurologisen toksisuuden tunnistaminen, mukaan
lukien ICANS-oireyhtyma

Neurologisen toksisuuden riski, mukaan lukien
ICANS-oireyhtyma

Neurologisen toksisuuden hoito, mukaan lukien
ICANS-oireyhtyma

Neurologisen toksisuuden hoito, muu kuin
ICANS-oireyhtyma

Neurologisen toksisuuden seuranta, mukaan
lukien ICANS-oireyhtyma

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen
Lisatietoja

Sanasto

Liite I: Sytokiinioireyhtyman hoito

Muistiinpanot




Koulutusmateriaalin
tavoitteet

Tama koulutusmateriaali on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisille, jotka oletettavasti maaraavat tai antavat
talketamabia.

*Mukaan lukien tietoa talketamabihoitoa saaneilla potilailla havaittujen tautitapausten esiintyvyydesta, vaikeusasteesta ja iimaantumiseen kuluneesta ajasta.
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Paatavoitteet

Helpottaa neurologisen toksisuuden, mukaan lukien ICANS-
oireyhtyman, tunnistamista.

Varmistaa, ettd neurologisen toksisuuden, mukaan lukien ICANS-
oireyhtyman, riski on tiedossa ja antaa suosituksia riskin
minimoimiseksi.*

Helpottaa neurologisen toksisuuden, mukaan lukien ICANS-
oireyhtyman, hoitoa.

Helpottaa neurologisen toksisuuden, mukaan lukien ICANS-
oireyhtyman, seurantaa.

Varmistaa, etta haittavaikutukset raportoidaan riittavasti ja
asianmukaisesti.

Neurologisen toksisuuden tunnistaminen,
mukaan lukien ICANS-oireyhtyma

« ICANS-oireyhtyman kliinisia oireita ja I6ydoksia voivat olla muun muassa:

sekavuustila uneliaisuus
alentunut tajunnantaso letargia
desorientaatio bradyfrenia

+ ICANS-oireyhtyma voi ilmetd samaan aikaan sytokiinioireyhtyman kanssa,
sytokiinioireyhtyméan haviamisen jalkeen tai ilman sytokiinioireyhtymaa.

TALVEY-valmisteyhteenveto.



N eu rologisen tO ksisu uden riski m u kaan Taulukko 2. Raportoidut ICANS-oireyhtyméiéin Iiittyvéit tapahtumat
b

MonumenTAL-1-tutkimuksen 2. vaiheessa (n = 265)

I U kie n I CA N S - Oi rey hty m 5 MonumenTAL-1-tutkimuksen 2. vaihe

(n=265)

ICANS-oireyhtyman ilmaantuvuus

Raportoidut tulokset MonumenTAL-1-tutkimuksesta o
Kaikki vaikeusasteet, % 9,8

o e . 3-4. aste, % 23
Talketamabihoidon jalkeen on ilmennyt vakavaa
tai henkea uhkaavaa neurologista toksisuutta, Useampi kuin yksi tapahtuma, % 3

mukaan lukien ICANS'Olreyhtymaa' Samanaikaisesti sytokiinioireyhtyméan kanssa*, % 68

Kuolemaan johtaneet tapaukset, n 1

« Neurologiseen toksisuuteen liittyvid tapahtumia raportoitiin MonumenTAL-1-tutkimuksessa

(n = 339) 29 %:Ila talketamabihoitoa saaneista potilaista. ICANS-oireyhtyman yleisimmat kliiniset iimenemismuodot, %

«  Yleisimmin raportoitu neurologiseen toksisuuteen liittynyt tapahtuma oli paansarky (9 %). Sekavuustila 3,8
+  Tietoja ICANS-oireyhtymésté keréttiin vain MonumenTAL-1-tutkimuksen 2. vaiheessa; Desorientaatio 19
ICANS-oireyhtyma ilmaantui 9,8 %:lle (n = 26) 2. vaiheen 265 potilaasta.
« Talketamabin kdytosta potilaille, joilla myelooma on levinnyt keskushermostoon taijoilla Uneliaisuus 19
on muita kliinisesti oleellisia keskushermoston sairauksia, ei ole tietoja.* Alentunut tajunnantaso 19
« Taulukossa 1ja taulukossa 2 on esitetty MonumenTAL-1-tutkimuksen tarkeimmat ICANS-oireyhtymin ilmaantumiseen kuluneen ajan
raportoidut tulokset neurologisten toksisuuksien, mukaan lukien ICANS-oireyhtyman, mediaani, tuntia 28
osalta. ICANS-tapahtumat, jotka ilmaantuivat 48 tunnin
ELITE . 68
kuluessa viimeisesta annoksesta, %
ICANS-tapahtumat, jotka ilmaantuivat yli 48 tunnin 39
Taulukko 1. MonumenTAL-1-tutkimuksessa raportoitu neurologinen toksisuus, mukaan kuluttua viimeisestd annoksesta, %
lukien ICANS-oireyhtyma (n = 339) ICANS-oireyhtymén kestoajan mediaani, tuntia 9
MonumenTAL-1
(n=339)
Neurologisen toksisuuden ilmaantuvuus vaikeusasteittain, % Valtaosalle potilaista ICANS-oireyhtyma ilmaantui hoito-ohjelman
1 aste 17 nostovaiheen aikana annoksen 0,01 mg/kg, 0,06 mg/kg tai ensimmaisen
hoitoannoksen (0,4 mg/kg ja 0,8 mg/kg) jdlkeen (3 %:lla kunkin jdlkeen).
2. aste 1
3. aste 2,3
4. aste 0,3

*Potilaat, joilla on keskushermostoon levinnyt myelooma tai joilla on muita kliinisesti oleellisia keskushermoston sairauksia, eivat soveltuneet MonumenTAL-1-tutkimukseen
ICANS-oireyhtyman mahdollisen riskin vuoksi. *Sytokiinioireyhtyman aikana tai 7 péivan kuluessa sytokiinioireyhtyman haviamisesta.
TALVEY-valmisteyhteenveto. TALVEY-valmisteyhteenveto.
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Neurologisen toksisuuden hoito, mukaan
lukien ICANS-oireyhtyma

Samanaikainen
sytokiinioireyhtyma

ICANS-oireyhtyman

vaikeusaste**

1. aste
ICEY-pisteet 7-9

tai alentunut tajunnantaso:$
heraa spontaanisti.

« Sytokiinioireyhtyman hoito
liitteen | mukaisesti.

+ Seuraa neurologisia oireita
ja harkitse neurologista
konsultaatiota ja tutkimusta
ladkarin harkinnan mukaan.

» Neurologisen toksisuuden, mukaan lukien ICANS-oireyhtyman, ensimmaisten
merkkien ilmetessa pitda harkita neurologista tutkimusta ja neurologisten
oireiden muut syyt pitaa sulkea pois.

Taulukko 3. Suositukset ICANS-oireyhtyman hoitoon'

Ei samanaikaista
sytokiinioireyhtymaa

« Seuraa neurologisia oireita

ja harkitse neurologista
konsultaatiota ja tutkimusta
|adkarin harkinnan mukaan.

» ICANS-oireyhtyman ja muun neurologisen toksisuuden yhteydessa
talketamabihoito pitda vaikeusasteen perusteella siirtaa tai lopettaa ja
hoitosuosituksia pitaa noudattaa.

Siirra talketamabihoitoa, kunnes ICANS-oireyhtyma haviaa.

Harkitse kouristuskohtausten estohoitoon ei-sedatoivia
kouristuksia estévid ladkevalmisteita (esim. levetirasetaamia).

2, aste « Anna tosilitsumabia

ICEY-pisteet 3-6 sytokiinioireyhtyman
. . hoitoon liitteen | mukaisesti.
tai alentunut tajunnantaso:$

heraa puhuteltaessa.

« Hoitosuositukset on esitetty taulukossa 3 ja taulukossa 4.

« Vaikea-asteiseen tai henkea uhkaavaan neurologiseen toksisuuteen, mukaan
lukien ICANS-oireyhtymaan, pitda antaa tehohoitoa ja tukihoitoa.

Ellei paranemista ilmene
tosilitsumabihoidon
aloituksen jélkeen, anna

10 mg deksametasonia**
laskimoon 6 tunnin vélein,
jos potilas ei kdyta jo
ennestddn muuta
kortikosteroidildakitysta.
Jatka deksametasonihoitoa,
kunnes vaikeusaste lievenee
1. asteeseen tai lievemmaksi,
ja lopeta hoito sitten
annosta vahitellen
pienentamalla.

Talketamabihoidon antavilla terveydenhuollon ammattilaisilla
pitaa olla riittava ladketieteellinen koulutus ja kaytossa
asianmukaiset hoitovilineet vaikea-asteisten reaktioiden,
kuten sytokiinioireyhtyman ja neurologisen toksisuuden,
mukaan lukien ICANS-oireyhtyman, hoitoon.

« Anna 10 mg

deksametasonia**
laskimoon 6 tunnin valein.
Jatka deksametasonihoitoa,
kunnes vaikeusaste lievenee
1. asteeseen tai lievemmaksi,
ja lopeta hoito sitten annosta
vahitellen pienentamalla.

« Siirra talketamabihoitoa, kunnes ICANS-oireyhtyma haviaa.

+ Harkitse kouristuskohtausten estohoitoon ei-sedatoivia
kouristuksia estévid ladkevalmisteita (esim. levetirasetaamia).
Harkitse tarvittaessa neurologista konsultaatiota ja muiden
erikoisldadkarien tekemia lisdtutkimuksia.

+ Seuraa potilaan vointia seuraavan talketamabiannoksen
jalkeisten 48 tunnin ajan. Ohjeista potilasta olemaan seurannan
aikana terveydenhoitoyksikon laheisyydessa.

*Hoito maaraytyy sellaisen vaikeimman tapahtuman mukaan, jolle ei ole muuta syyta. ¥iCANS-oireyhtyman ASTCT-luokitus.? 'Jos potilas on herateltédvissé ja ICE-arviointi on
mahdollista tehd4, arvioi: Orientoituminen (orientoitunut vuoteen, kuukauteen, kaupunkiin, sairaalaan = 4 pistettd); Nimedminen (nime&é 3 esinett4, esim. osoittaa kelloa,
kyn&é, nappia = 3 pistettd); Késkyjen noudattaminen (esim. "Naytd minulle 2 sormea” tai ”Sulje silmési ja tyonna kielesi ulos suusta” = 1 piste); Kirjoittaminen (kykenee
kirjoittamaan tavanomaisen virkkeen = 1 piste); ja Tarkkaavuus (laske sadasta taaksep&in kymmenen numeron vélein = 1 piste). Jos potilas ei ole herétettavissa eika
ICE-arviointia voida tehd4 (4. asteen ICANS) = O pistetta. SEi ole muuta syyta. **Kaikki deksametasonin antoa koskevat viittaukset koskevat deksametasonia tai vastaavaa.

1. TALVEY-valmisteyhteenveto.

TALVEY-valmisteyhteenveto. 2. Lee DW, et al. Biol Blood Marrow Transplant 2019;25:625-638.
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Samanaikainen
sytokiinioireyhtyma

ICANS-oireyhtymén

Samanaikainen

Ei samanaikaista
aa sytokiinioireyhtyma

sytokiinioireyhtymaa

ICANS-oireyhtymin

Ei samanaikaista
vaikeusaste*+ aa

vaikeusaste** sytokiinioireyhtymaa

3. aste * Anna tosilitsumabia « Anna10 mg 4, aste « Anna tosilitsumabia » Anna10 mg

ICEY-pisteet 0-2

(jos ICE-pisteet ovat O, mutta
potilas on heréateltavissa [esim.
hereilld ja globaali afasia] ja
arvioitavissa)

tai alentunut tajunnantaso:$
heraa vain kosketuksesta

tai kouristuskohtauksia® joko

« mika tahansa kliininen kohtaus
(fokaalinen tai yleistynyt), joka
haviada nopeasti tai

+ EEG:ssa ndkyva
ei-kouristuksellinen kohtaus,
joka haviaa interventiolla

tai kohonnut kallonsisédinen paine:

neurokuvantamisessa$ nakyva
fokaalinen/paikallinen turvotus.

sytokiinioireyhtyman deksametasonia**
hoitoon liitteen |
mukaisesti. Jatka deksametasoni-
hoitoa, kunnes
vaikeusaste lievenee

1. asteeseen tai
lievemmaksi, ja lopeta

hoito sitten annosta

* Annal10 mg
deksametasonia**
laskimoon ensimmaisen
tosilitsumabiannoksen
yhteydessa ja toista annos
6 tunnin vélein. Jatka
deksametasonihoitoa,
kunnes vaikeusaste lievenee
1. asteeseen tai
lievemmaksi, ja lopeta hoito
sitten annosta vahitellen
pienentamalla.

laskimoon 6 tunnin vélein.

vahitellen pienentamalla.

+ Harkitse kouristuskohtausten estohoitoon ei-sedatoivia
kouristuksia estavia ladkevalmisteita (esim.
levetirasetaamia). Harkitse tarvittaessa neurologista
konsultaatiota ja muiden erikoislddkarien tekemia
lisdtutkimuksia.

Ensimmadinen ilmaantumiskerta:

« Siirra talketamabihoitoa, kunnes ICANS-oireyhtyma haviaa.

+ Seuraa potilaan vointia seuraavan talketamabiannoksen
jalkeisten 48 tunnin ajan. Ohjeista potilasta olemaan
seurannan aikana terveydenhoitoyksikon laheisyydessa.

Toistuva:

+ Lopeta talketamabihoito pysyvasti.

ICEY-pisteet O
(potilas ei ole herateltévissa eika
ICE-arviointia voida tehda)

tai alentunut tajunnantaso$ joko

+ potilas ei ole herateltavissa tai
herattdmiseen vaaditaan
voimakasta tai toistuvaa
kosketusta tai

+ horrostila tai kooma

tai kouristuskohtauksia$ joko

» henkeé uhkaava pitkittyva
kouristus (> 5 minuuttia) tai

* toistuvia kliinisid tai sdhkoisia
kohtauksia ilman paluuta
Iahtdtasolle kohtausten vélissa

tai motorisia 16ydoksia:$

+ syva fokaalinen motorinen
heikkous, kuten hemipareesi tai
parapareesi

tai kohonnut kallonsisdinen paine/

aivoturvotusé, johon liittyy esim.

seuraavia oireita/l6ydoksia:

* neurokuvantamisessa nakyva
diffuusi aivoturvotus tai

* deserebraatio- tai
dekortikaatiorigiditeetti tai

» kuudennen aivohermon halvaus
tai

+ papilledeema tai

+ Cushingin triadi.

sytokiinioireyhtyman
hoitoon liitteen |
mukaisesti.

Anna 10 mg
deksametasonia**
laskimoon, ja anna 6 tunnin
vélein uusi annos. Jatka
deksametasonihoitoa,
kunnes vaikeusaste
lievenee 1. asteeseen tai
lievemmaksi, ja lopeta
hoito sitten annosta
vahitellen pienentamalla.

Harkitse vaihtoehtoisesti
metyyliprednisolonin antoa
laskimoon annoksena
1000 mg/vrk ensimmaisen
tosilitsumabiannoksen
kanssa, ja jatka
metyyliprednisolonin antoa
laskimoon annoksena
1000 mg/vrk vield
vahintdan 2 paivan ajan.

deksametasonia**
laskimoon, ja anna

6 tunnin vélein uusi annos.
Jatka deksametasoni-
hoitoa, kunnes
vaikeusaste lievenee

1. asteeseen tai
lievemmaksi, ja lopeta
hoito sitten annosta
vahitellen pienentamalla.

Harkitse vaihtoehtoisesti
metyyliprednisolonin
antoa laskimoon
annoksena 1000 mg/vrk
3 paivan ajan; jos
paranemista tapahtuu,
hoida kuten edella.

Lopeta talketamabihoito pysyvasti.

Harkitse kouristuskohtausten estohoitoon ei-sedatoivia
kouristuksia estévia ladkevalmisteita (esim. levetirasetaamia).
Harkitse tarvittaessa neurologista konsultaatiota ja muiden
erikoisladkarien tekemia lisdtutkimuksia.

Jos potilaalla on kohonnut kallonsisdinen paine/
aivoturvotus, ks. hoito hoitoyksikén toimintaohjeiden

mukaisesti.

*Hoito maardytyy sellaisen vaikeimman tapahtuman mukaan, jolle ei ole muuta syyta. ¥iCANS-oireyhtyman ASTCT-luokitus.? Jos potilas on heréateltédvissé ja ICE-arviointi on
mahdollista tehdé, arvioi: Orientoituminen (orientoitunut vuoteen, kuukauteen, kaupunkiin, sairaalaan = 4 pistettd); Nimedminen (nime&é 3 esinett4, esim. osoittaa kelloa,
kyn&éd, nappia = 3 pistettéd); Késkyjen noudattaminen (esim. "Naytd minulle 2 sormea” tai "Sulje silmési ja tyonna kielesi ulos suusta” = 1 piste); Kirjoittaminen (kykenee
kirjoittamaan tavanomaisen virkkeen = 1 piste); ja Tarkkaavuus (laske sadasta taaksep&in kymmenen numeron vélein = 1 piste). Jos potilas ei ole herétettavissa eika
ICE-arviointia voida tehd4 (4. asteen ICANS) = O pistetta. SEi ole muuta syyta. **Kaikki deksametasonin antoa koskevat viittaukset koskevat deksametasonia tai vastaavaa.
1. TALVEY-valmisteyhteenveto.

2. Lee DW, et al. Biol Blood Marrow Transplant 2019;25:625-638.

*Hoito maaraytyy sellaisen vaikeimman tapahtuman mukaan, jolle ei ole muuta syyta. ¥iCANS-oireyhtyman ASTCT-luokitus.? 'Jos potilas on herateltédvisséa ja ICE-arviointi on
mahdollista tehd4, arvioi: Orientoituminen (orientoitunut vuoteen, kuukauteen, kaupunkiin, sairaalaan = 4 pistettd); Nimedminen (nime&é 3 esinett4, esim. osoittaa kelloa,
kyn&é, nappia = 3 pistettd); Késkyjen noudattaminen (esim. "Naytd minulle 2 sormea” tai ”Sulje silmési ja tyonna kielesi ulos suusta” = 1 piste); Kirjoittaminen (kykenee
kirjoittamaan tavanomaisen virkkeen = 1 piste); ja Tarkkaavuus (laske sadasta taaksep&in kymmenen numeron vélein = 1 piste). Jos potilas ei ole herétettavissa eika
ICE-arviointia voida tehd4 (4. asteen ICANS) = O pistetta. SEi ole muuta syyta. **Kaikki deksametasonin antoa koskevat viittaukset koskevat deksametasonia tai vastaavaa.
1. TALVEY-valmisteyhteenveto.

2. Lee DW, et al. Biol Blood Marrow Transplant 2019;25:625-638.
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Neurologisen toksisuuden hoito,
muu kuin ICANS-oireyhtyma

Taulukko 4. Suositukset neurologisen toksisuuden (ICANS-oireyhtyma
pois lukien) hoitoon

Vaikeusaste* Toimenpiteet

+ Siirré talketamabihoitoa, kunnes neurologisen toksisuuden oireet havidvat tai

1. aste stabiloituvat.*
« Siirra talketamabihoitoa, kunnes neurologisen toksisuuden oireet lievenevit
2. aste 1. asteeseen tai lievemmiksi.¥
* Anna tukihoitoa.
Ensimmadinen ilmaantumiskerta: Uusiutunut:
+ Siirrd talketamabihoitoa, kunnes + Lopeta talketamabihoito pysyvasti.
3. aste neurologisen toksisuuden oireet . aAppa tukihoitoa, joka voi késitts
lievenevat 1. asteeseen tai tehohoidon.
lievemmiksi.*
« Anna tukihoitoa.
*+ Lopeta talketamabihoito pysyvasti.
4, aste

« Anna tukihoitoa, joka voi kasittda tehohoidon.

*Perustuu haittavaikutuksia koskeviin NCI-CTCAE (National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events) -kriteereihin, versio 4.03.
#Ks. talketamabin valmisteyhteenvedosta suositukset talketamabihoidon jatkamiseen annoksen viivastyttya.
TALVEY-valmisteyhteenveto.
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Neurologisen toksisuuden seuranta,
mukaan lukien ICANS-oireyhtyma

v v

Potilaita pitaa seurata Potilaita on neuvottava

neurologisen toksisuuden hakeutumaan ladkarinhoitoon,

oireiden ja Ioydosten jos heille ilmaantuu

havaitsemiseksi ja heille on neurologisen toksisuuden,

annettava hoitoa viipymatta. mukaan lukien ICANS-
oireyhtyman, oireita ja
Ioydoksia.

« Potilaat on tutkittava heti neurologisen toksisuuden, mukaan lukien
ICANS-oireyhtyman, ensimmaisten oireiden ilmaantuessa ja heille on
annettava tukihoitoa vaikeusasteen mukaisesti.

+ Potilaita, joille on ilmaantunut 2. asteen tai vaikeampiasteinen ICANS-
oireyhtyma, pitda seuraavan talketamabiannoksen jalkeen neuvoa olemaan
terveydenhoitoyksikon laheisyydessa, ja heitd on seurattava 48 tunnin
ajan oireiden ja l6ydodsten havaitsemiseksi.

+ Potilaita on ICANS-oireyhtyman mahdollisuuden vuoksi neuvottava
olemaan ajamatta ajoneuvoa ja kdyttamatta koneita hoito-ohjelman
nostovaiheen aikana ja 48 tunnin ajan hoito-ohjelman nostovaiheen
paattymisen jalkeen seka silloin, jos ilmaantuu uusia neurologisia oireita,
kunnes oireet haviavat.

TALVEY-valmisteyhteenveto.
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Epaillyista haittavaikutuksista Sanasto
iimoittaminen

« On tarkedaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jélkeisista ladkevalmisteen

T, . . . - . . ASTCT American Society for Transplantation and Cellular Therapy
epaillyistd haittavaikutuksista. Se mahdollistaa |ddkevalmisteen hyoty-
haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. EEG Elektroenkefalogrammi
- Voit ilmoittaa haittavaikutukset Fimealle: ICANS ICANS-oireyhtymi (Immune effector cell-associated neurotoxicity
www-sivusto: www.fimea.fi, syndrome)
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, ICE Immuunijarjestelman efektorisoluihin liittyva enkefalopatia
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA. (Immune effector cell-associated encephalopathy)

- Talketamabivalmisteen jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun
valmisteen kauppanimi ja erdanumero dokumentoitava selkeésti
haittavaikutuksesta ilmoitettaessa.

 limoittaessasi haittavaikutuksesta anna mahdollisimman paljon tietoa,
mukaan lukien terveydelliset taustatiedot, tieto mahdollisesta
samanaikaisesta laakityksestd, taudin ilmenemisajankohta ja hoitopaiva.

Lisaitietoja

Lisatietoja saat lukemalla valmisteyhteenvedon tai ottamalla yhteytta meihin,
ks. seuraavat yhteystiedot:

Puhelin: 020 7531 300 (vaihde, josta voit pyytaa yhdistdamaan ladketietoon ja
puhelu ohjataan oikealle henkilélle)

Sahkoposti: jacfi@its.jnj.com

TALVEY-valmisteyhteenveto.
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Sytokiinioireyhtyman Talketamabihoitoa

Tosilitsumabi* Kortikosteroidit"

[ X )
[ J
I_l Ite I o vaikeusaste* koskevat toimenpiteet

3. aste Kesto < 48 tuntia + Ellei paranemista

Sytokiinioireyhtymén hoito

Taulukko 5. Suositukset sytokiin

Sytokiinioireyhtyméan Talketamabihoitoa

vaikeusaste*

1. aste
Ruumiinlampd

koskevat toimenpiteet

Siirra talketamabi-
hoitoa, kunnes

ioireyhtyman hoitoon’

Tosilitsumabi*

» Voidaan harkita.

Kortikosteroidit!

Ei oleellinen.

> 38 °C§ sytokiinioireyhtyma
haviaa.
Anna esilaakitys
ennen seuraavaa
talketamabiannosta.
2. aste Siirra « Anna 8 mg/kg Ellei paranemista
Ruumiinlampé talketamabihoitoa, tosilitsumabia' ilmene 24 tunnin
> 38 °C§ ja joko kunnes Ia‘skimoon.1 tunnin kuIl.J(‘assa o
. hypotensio, joka S)./-t(')-lii-inioireyhtymé aikana (enintdan tos.llltsur.nablhmdon
korjautuu ’ haviaa. 800 mg). aI0|ttam|sesta,.anna
nestehoidolla Anna esildakitys « Jos potilas ei vastaa 1mg/kg metyyli-
eiki vaadi ennen seuraavaa laskimon-sisiiseen prednisolonia

vasopressoreita,
tai

* happihoidon
tarve
pienivirtauksisilla
happiviiksilla** tai
blow-by-
menetelmalla.

talketamabiannosta.

Seuraa potilaan
vointia seuraavan
talketamabiannoksen
jalkeisten 48 tunnin
ajan. Ohjeista
potilasta olemaan
seurannan aikana
terveydenhoito-
yksikon laheisyydessa.

nestehoitoon tai
lisdhapen lisddmiseen,
toista tosilitsumabin
anto 8 tunnin valein
tarpeen mukaan.

« Enintdan 3 annosta
24 tunnin aikana;
yhteensa enintaan
4 annosta.

laskimoon kahdesti
péivassa tai 10 mg
deksametasonia
laskimoon 6 tunnin
vilein.

Jatka
kortikosteroidihoitoa,
kunnes tapahtuman
vaikeusaste on
enintaan 1. aste, ja
lopeta sen jilkeen
hoito vahentamalla
ladkitysta asteittain
3 vuorokauden
kuluessa.

*Perustuu sytokiinioireyhtyman ASTCT-luokitukseen.? ¥Ks. tarkemmat tiedot tosilitsumabin valmistetiedoista. YHoida hoitoon reagoimaton sytokiinioireyhtymé hoitoyksikon
toimintaohjeiden mukaisesti. SLiittyy sytokiinioireyhtymaén. Hypotension tai hypoksian yhteydessi ei aina esiinny kuumetta, silld toimenpiteet, kuten kuumetta alentavat
lddkkeet tai antisytokiinihoito (esim. tosilitsumabi tai kortikosteroidit) voivat peittdd sen. **Pienivirtauksiset happiviikset < 6 I/min ja suurivirtauksiset happiviikset > 6 I/min.

1. TALVEY-valmisteyhteenveto.

2. Lee DW, et al. Biol Blood Marrow Transplant 2019;25:625-638.
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Ruumiinlampo

> 38 °C8jajoko

» hypotensio, joka
edellyttaa yhta
vasopressoria ja
mahdollisesti
vasopressiinia, tai

* happihoidon tarve
suurivirtauksisilla
happiviiksilla**,
happimaskilla,
varaajapussillisella
maskilla tai
venturimaskilla.

2. asteen sytokiini-
oireyhtyman
mukaisesti.

Toistuva tai kesto

= 48 tuntia:

» Lopeta talketamabi-
hoito pysyvasti.

« Anna 8 mg/kg
tosilitsumabia
laskimoon 1 tunnin
aikana (enintaan
800 mg).

+ Jos potilas ei vastaa
laskimon-sisdiseen
nestehoitoon tai
lisdhapen lisddmiseen,
toista tosilitsumabin
anto 8 tunnin vélein
tarpeen mukaan.

« Enintdan 3 annosta
24 tunnin aikana;
yhteensa enintaan
4 annosta.

ilmene, anna
laskimoon 1 mg/kg
metyyliprednisolonia
kahdesti paivassa tai
deksametasonia (esim.
10 mg laskimoon

6 tunnin vélein).

Jatka
kortikosteroidihoitoa,
kunnes tapahtuman
vaikeusaste on
enintdan 1. aste, ja
lopeta sen jalkeen
hoito vahentamalla
ladkitysta asteittain
3 vuorokauden
kuluessa.

4, aste

Ruumiinlampo

> 38 °C¥jajoko

* hypotensio, joka
edellyttaa useita
vasopressoreita
(vasopressiini pois
lukien), tai

« ylipainehengitys-
hoidon tarve (esim.
CPAP (jatkuva
positiivinen
hengitystiepaine),
BiPAP
(kaksoispaine-
ventilaatio [bilevel
positive airway
pressure]),
intubaatio ja
hengityskonehoito).

» Lopeta talketamabi-
hoito pysyvasti.

« Anna 8 mg/kg
tosilitsumabia
laskimoon 1 tunnin
aikana (enintaan
800 mg).

+ Jos potilas ei vastaa
laskimon-sisdiseen
nestehoitoon tai
lisdhapen lisddmiseen,
toista tosilitsumabin
anto 8 tunnin valein
tarpeen mukaan.

« Enintdan 3 annosta
24 tunnin aikana;
yhteensa enintaén
4 annosta.

Kuten edella tai anna
1000 mg
metyyliprednisolonia
paivassa laskimoon
3 paivan ajan ladkarin
harkinnan mukaan.

Ellei paranemista
ilmene tai tila
huononee, harkitse
vaihtoehtoisia
immuno-
suppressantteja.’

*Perustuu sytokiinioireyhtymén ASTCT-luokitukseen.? ¥Ks. tarkemmat tiedot tosilitsumabin valmistetiedoista. YHoida hoitoon reagoimaton sytokiinioireyhtymé hoitoyksikdn
toimintaohjeiden mukaisesti. SLiittyy sytokiinioireyhtyma&n. Hypotension tai hypoksian yhteydessi ei aina esiinny kuumetta, silld toimenpiteet, kuten kuumetta alentavat
ladkkeet tai antisytokiinihoito (esim. tosilitsumabi tai kortikosteroidit) voivat peittaa sen. **Pienivirtauksiset happiviikset < 6 I/min ja suurivirtauksiset happiviikset > 6 I/min.

1. TALVEY-valmisteyhteenveto.

2. Lee DW, et al. Biol Blood Marrow Transplant 2019;25:625-638.
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