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Koulutusmateriaalin tavoitteet

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

Paatavoitteet

- Helpottaa neurologisen toksisuuden, mukaan lukien ICANS-

oireyhtyman, tunnistamista.

- Varmistaa, etta 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.

*Mukaan lukien tietoa talketamabihoitoa saaneilla potilailla havaittujen tautitapausten esiintyvyydests, vaikeusasteesta ja ilmaantumiseen kuluneesta ajasta.
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Neurologisen toksisuuden
tunnistaminen, mukaan
lukien ICANS-oireyhtyma

- ICANS-oireyhtyman kliinisid oireita ja |6ydoksia voivat olla muun muassa:

sekavuustila uneliaisuus
alentunut .
. letargia
tajunnantaso
desorientaatio bradyfrenia

- ICANS-oireyhtyma voi ilmeta samaan aikaan sytokiinioireyhtyman kanssa,
sytokiinioireyhtyman havidmisen jalkeen tai ilman sytokiinioireyhtymaa.

TALVEY-valmisteyhteenveto



Neurologisen toksisuuden riski,
mukaan lukien ICANS-oireyhtyma

Raportoidut tulokset MonumenTAL-1-tutkimuksesta

Talketamabihoidon jilkeen on ilmennyt vakavaa
tai henkea uhkaavaa neurologista toksisuutta,
mukaan lukien ICANS-oireyhtymaa.

- Neurologiseen toksisuuteen liittyvid tapahtumia raportoitiin MonumenTAL-1-
tutkimuksessa (n =339) 29 %:lla talketamabihoitoa saaneista potilaista.

— Yleisimmin raportoitu neurologiseen toksisuuteen liittynyt tapahtuma oli
paansarky (9 %).

— Tietoja ICANS-oireyhtymasta kerattiin vain MonumenTAL-1-tutkimuksen 2. vaiheessa;
ICANS-oireyhtyma ilmaantui 9,8 %:lle (n =26) 2. vaiheen 265 potilaasta.

- Talketamabin kéytostd potilaille, joilla myelooma on levinnyt keskushermostoon tai
joilla on muita kliinisesti oleellisia keskushermoston sairauksia, ei ole tietoja.”

- Taulukossa1ja taulukossa 2 on esitetty MonumenTAL-1-tutkimuksen tarkeimmat
raportoidut tulokset neurologisten toksisuuksien, mukaan lukien ICANS-
oireyhtyman, osalta.

Taulukko 1. MonumenTAL-1-tutkimuksessa raportoitu neurologinen
toksisuus, mukaan lukien ICANS-oireyhtyma (n = 339)

MonumenTAL-1

(n=339)
Neurologisen toksisuuden ilmaantuvuus vaikeusasteittain, %
1. aste 17
2. aste n
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.

TALVEY-valmisteyhteenveto.
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Taulukko 2. Raportoidut ICANS-oireyhtymain liittyvat tapahtumat
MonumenTAL-1-tutkimuksen 2. vaiheessa (n = 265)

MonumenTAL-1-tutkimuksen

2. vaihe
(n =265)

ICANS-oireyhtymin ilmaantuvuus

Kaikki vaikeusasteet, % 98

3.—4. aste, % 2,3

Useampi kuin yksi tapahtuma, % 3

Samanaikaisesti sytokiinioireyhtyman kanssa®, % 68

Kuolemaan johtaneet tapaukset, n 1
ICANS-oireyhtyman yleisimmat kliiniset ilmenemismuodot, %

Sekavuustila 3,8

Desorientaatio 1,9

Uneliaisuus 1,9

Alentunut tajunnantaso 19

ICANS-oireyhtymén ilmaantumiseen kuluneen ajan mediaani, 28

tuntia

ICANS-tapahtumat, jotka ilmaantuivat 48 tunnin kuluessa 68

viimeisestd annoksesta, %

ICANS-tapahtumat, jotka ilmaantuivat yli 48 tunnin kuluttua 3

viimeisestd annoksesta, %

ICANS-oireyhtyman kestoajan mediaani, tuntia 9

Valtaosalle potilaista ICANS-oireyhtyma ilmaantui
hoito-ohjelman nostovaiheen aikana annoksen 0,01 mg/kg,
0,06 mg/kg tai ensimmaisen hoitoannoksen (0,4 mg/kg ja

0,8 mg/kg) jalkeen (3 %:lla kunkin jilkeen).

*Sytokiinioireyhtyman aikana tai 7 paivan kuluessa sytokiinioireyhtyman havidmisesta.

TALVEY-valmisteyhteenveto.



Neurologisen toksisuuden
hoito, mukaan lukien
ICANS-oireyhtyma

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

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

— Hoitosuositukset on esitetty taulukossa 3 ja taulukossa 4.

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

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

TALVEY-valmisteyhteenveto.
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Taulukko 3. Suositukset ICANS-oireyhtyman hoitoon

1

ICANS-oireyhtyman vaikeusaste™ #

Samanaikainen
sytokiinioireyhtyma

Ei samanaikaista
sytokiinioireyhtymaa

1. aste
ICE"-pisteet 7-9

tai alentunut tajunnantaso:®
herda spontaanisti.

Sytokiinioireyhtyman hoito
liitteen | mukaisesti.

Seuraa neurologisia oireita ja
harkitse neurologista
konsultaatiota ja tutkimusta
|aakarin harkinnan mukaan.

Seuraa neurologisia oireita
ja harkitse neurologista
konsultaatiota ja tutkimusta
|adkarin harkinnan mukaan.

Siirra talketamabihoitoa, kunnes ICANS-oireyhtyma havida.

Harkitse kouristuskohtausten estohoitoon ei sedatoivia kouristuksia
estaviad |adkevalmisteita (esim. levetirasetaamia).

2. aste
ICEY-pisteet 3-6

tai alentunut tajunnantaso:®
herda puhuteltaessa.

Anna tosilitsumabia
sytokiinioireyhtyman hoitoon
liitteen I mukaisesti.

Ellei paranemista ilmene
tosilitsumabihoidon aloituksen
jalkeen, anna 10 mg
deksametasonia™ laskimoon 6
tunnin vélein, jos potilas ei
kaytd jo ennestddn muuta
kortikosteroidilaakitysta. Jatka
deksametasonihoitoa, kunnes
vaikeusaste lievenee 1.
asteeseen tai lievemmaksi, ja
lopeta hoito sitten annosta
vahitellen pienentamalla.

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
estavia ladkevalmisteita (esim. levetirasetaamia). Harkitse tarvittaessa
neurologista konsultaatiota ja muiden erikoislddkarien tekemia

lisatutkimuksia.

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

*Hoito maaraytyy sellaisen vaikeimman tapahtuman mukaan, jolle ei ole muuta syyta. #ICANS-oireyhtyman ASTCT-luokitus.? YJos potilas on herételtivisss ja ICE-arviointi on mahdollista tehds,
arvioi: Orientoituminen (orientoitunut vuoteen, kuukauteen, kaupunkiin, sairaalaan = 4 pistettd); Nimeaminen (nimeaa 3 esinettd, esim. osoittaa kelloa, kynaa, nappia = 3 pistettd); Kaskyjen
noudattaminen (esim. "Naytd minulle 2 sormea” tai “Sulje silmasi ja tydnna kielesi ulos suusta” =1 piste); Kirjoittaminen (kykenee kirjoittamaan tavanomaisen virkkeen =1 piste); ja Tarkkaavuus
(laske sadasta taaksepain kymmenen numeron vilein =1 piste). Jos potilas ei ole heratettavissa eikd ICE-arviointia voida tehd3 (4. asteen ICANS) = O pistetta. °Ei 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.



ICANS-oireyhtyman vaikeusaste™ *

Samanaikainen
sytokiinioireyhtyma

Ei samanaikaista
sytokiinioireyhtymaa

3. aste
ICE"-pisteet 0-2

(jos ICE-pisteet ovat O, mutta potilas

on herateltavissa [esim. hereilld ja
globaali afasia] ja arvioitavissa)

tai alentunut tajunnantaso:®
herda vain kosketuksesta

tai kouristuskohtauksia® joko

- mika tahansa kliininen kohtaus
(fokaalinen tai yleistynyt), joka
hévidaa nopeasti tai

- EEG:ssa nakyva
ei-kouristuksellinen kohtaus,
joka havida interventiolla

tai kohonnut kallonsisdinen paine:
neurokuvantamisessa® nakyva
fokaalinen/paikallinen turvotus.

Anna tosilitsumabia
sytokiinioireyhtyman hoitoon
liitteen I mukaisesti.

Anna 10 mg deksametasonia™*
laskimoon ensimmaisen
tosilitsumabiannoksen
yhteydessa ja toista annos

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

- Anna10 mg

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

Ensimma3inen ilmaantumiskerta:

Harkitse kouristuskohtausten estohoitoon ei-sedatoivia
kouristuksia estavia |dakevalmisteita (esim. levetirasetaamia).
Harkitse tarvittaessa neurologista konsultaatiota ja muiden
erikoisladkarien tekemis lisatutkimuksia.

- Siirra talketamabihoitoa, kunnes ICANS-oireyhtyma haviaa.

- Seuraa potilaan vointia seuraavan talketamabiannoksen jélkeisten
48 tunnin ajan. Ohjeista potilasta olemaan seurannan aikana
terveydenhoitoyksikon ldheisyydessa.

Toistuva:

- Lopeta talketamabihoito pysyvasti.

*Hoito maaraytyy sellaisen vaikeimman tapahtuman mukaan, jolle ei ole muuta syyta. *ICANS-oireyhtyman ASTCT-luokitus.? "Jos potilas on herjteltdvissa ja ICE-arviointi on mahdollista tehds,
arvioi: Orientoituminen (orientoitunut vuoteen, kuukauteen, kaupunkiin, sairaalaan = 4 pistetta); Nimedminen (nimeaa 3 esinettd, esim. osoittaa kelloa, kynda, nappia = 3 pistettd); Kaskyjen
noudattaminen (esim. “Naytd minulle 2 sormea” tai “Sulje silmasi ja tydnna kielesi ulos suusta” =1 piste); Kirjoittaminen (kykenee kirjoittamaan tavanomaisen virkkeen =1 piste); ja Tarkkaavuus
(laske sadasta taaksepain kymmenen numeron vilein =1 piste). Jos potilas ei ole heratettavissi eikd ICE-arviointia voida tehd3 (4. asteen ICANS) = O pistettd. °Ei 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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ICANS-oireyhtyman vaikeusaste™ *

Samanaikainen
sytokiinioireyhtyma

Ei samanaikaista
sytokiinioireyhtymaa

4. aste

ICEY-pisteet O

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

tai alentunut tajunnantaso® joko

- potilas ei ole herételtavissa tai
herdttdmiseen vaaditaan
voimakasta tai toistuvaa kosketusta
tai

- horrostila tai kooma

tai kouristuskohtauksia® joko

- henked uhkaava pitkittyva kouristus
(> 5 minuuttia) tai

- toistuvia kliinisia tai sdhkoisia
kohtauksia ilman paluuta
ldhtotasolle kohtausten vélissa

tai motorisia 16yddksia:®

- syva fokaalinen motorinen
heikkous, kuten hemipareesi tai
parapareesi

tai kohonnut kallonsisdinen paine /
aivoturvotus?, johon liittyy esim.
seuraavia oireita/|6ydoksia:

- neurokuvantamisessa nakyva
diffuusi aivoturvotus tai

- deserebraatio- tai
dekortikaatiorigiditeetti tai

- kuudennen aivohermon halvaus tai
- papilledeema tai

- Cushingin triadi.

Anna tosilitsumabia
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 viela vahintdan
2 paivan ajan.

- Anna10 mg
deksametasonia™*
laskimoon, ja anna 6 tunnin
valein uusi annos. Jatka
deksametasonihoitoa,
kunnes vaikeusaste lievenee
1. asteeseen tai lievemmaksi,
ja lopeta hoito sitten annosta
véhitellen 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 estavia |ddkevalmisteita (esim. levetirasetaamia).
Harkitse tarvittaessa neurologista konsultaatiota ja muiden
erikoisladkarien tekemi3 lisatutkimuksia.

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

*Hoito maaraytyy sellaisen vaikeimman tapahtuman mukaan, jolle ei ole muuta syyta. #ICANS-oireyhtyman ASTCT-luokitus.? YJos potilas on herételtavisss ja ICE-arviointi on mahdollista tehds,
arvioi: Orientoituminen (orientoitunut vuoteen, kuukauteen, kaupunkiin, sairaalaan = 4 pistettd); Nimeaminen (nimeaa 3 esinettd, esim. osoittaa kelloa, kynaa, nappia = 3 pistettd); Kaskyjen
noudattaminen (esim. "Naytd minulle 2 sormea” tai “Sulje silmasi ja tydnna kielesi ulos suusta” =1 piste); Kirjoittaminen (kykenee kirjoittamaan tavanomaisen virkkeen =1 piste); ja Tarkkaavuus
(laske sadasta taaksepain kymmenen numeron vilein =1 piste). Jos potilas ei ole heratettavissa eikd ICE-arviointia voida tehd3 (4. asteen ICANS) = O pistetta. °Ei 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.



Neurologisen toksisuuden
hoito, muu kuin
ICANS-oireyhtyma

Neurologisen toksisuuden
seuranta, mukaan lukien
ICANS-oireyhtyma

Taulukko 4. Suositukset neurologisen toksisuuden (ICANS-oireyhtyma pois

lukien) hoitoon Potilaita on neuvottava

Potilaita pitia seurata
P hakeutumaan

neurologisen toksisuuden

Vaikeusaste™  Toimenpiteet LT T lidkarinhoitoon, jos heille
oireiden ja loydosten ) i
- Siirra talketamabihoitoa, kunnes neurologisen toksisuuden oireet haviavat . . .o 5 ilmaantuu neurologlsen
1. aste o cabilotove . havaitsemiseksi ja heille

- Siirra talketamabihoitoa, kunnes neurologisen toksisuuden oireet lievenevat

toksisuuden, mukaan

on annettava hoitoa . . .
lukien ICANS-oireyhtyman,

viipymatta.

2. aste 1. asteeseen tai lievemmiksi.* oireita ja ondok5|a.

- Anna tukihoitoa.

Ensimmadinen ilmaantumiskerta: Uusiutunut: . . . . . .

- Potilaat on tutkittava heti neurologisen toksisuuden, mukaan lukien ICANS-

© Siirra tlalk?tamabljhdtoa' kunnes * Lopeta talketamabihoito pysyvasti. oireyhtymain, ensimmadisten oireiden ilmaantuessa ja heille on annettava
aste Esvuézeovgafir;zﬁeisefndé?@ieei:miksu ' fenhr;ahzzi:r?.itoa’j()ka voi kasittad tukihoitoa vaikeusasteen mukaisesti.

. Anna tukihoitoa. - Potilaita, joille on ilmaantunut 2. asteen tai vaikeampiasteinen ICANS-

oireyhtyma, pitaa seuraavan talketamabiannoksen jalkeen neuvoa olemaan
4 ast - Lopeta talketamabihoito pysyvasti. terveydenhoitoyksikon laheisyydessa, ja heitd on seurattava 48 tunnin ajan
. aste

- Anna tukihoitoa, joka voi kasittada 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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oireiden ja |6ydosten havaitsemiseksi.

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

TALVEY-valmisteyhteenveto.



Epaillyista haittavaikutuksista Sanasto

ilmoittaminen

- Ontarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myodntdmisen jalkeisista ladkevalmisteen

American Society for Transplantation and Cellular Therapy

Elektroenkefalogrammi

ICANS-oireyhtyma (Immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome)

epaillyista haittavaikutuksista. Se mahdollistaa |adkevalmisteen hyoty- AsTeT
haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. -

- Voit ilmoittaa haittavaikutukset Fimealle:
www-sivusto: www.fimea.fi, ICANS
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,
Laadkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA. ICE

Immuunijarjestelman efektorisoluihin liittyva enkefalopatia (Immune effector
cell-associated encephalopathy)

- Talketamabivalmisteen jaljitettavyyden parantamiseksi on annetun
valmisteen kauppanimi ja erdanumero dokumentoitava selkeasti
haittavaikutuksesta ilmoitettaessa.

- Ilmoittaessasi haittavaikutuksesta anna mahdollisimman paljon tietoa,
mukaan lukien terveydelliset taustatiedot, tieto mahdollisesta
samanaikaisesta laakityksesta, taudin ilmenemisajankohta ja hoitopaiva.

Lisatietoja

Lisatietoja saat lukemalla valmisteyhteenvedon tai ottamalla yhteytta Janssenin
|adketietoon, ks. seuraavat yhteystiedot:

Puhelin: 020 7531300 (vaihde, josta voit pyytaa yhdistamaan ldaketietoon ja
puhelu ohjataan oikealle henkil6lle)

Sahképosti: jacfi@its.jnj.com

www-sivusto: www.janssen.com/finland

TALVEY-valmisteyhteenveto.
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Liite I: Sytokiinioireyhtyman hoito

Taulukko 5. Suositukset sytokiinioireyhtyman hoitoon'

Sytokiinioireyhtymidn Talketamabihoitoa . ) . .1
b *y ¥ . . Tosilitsumabi* Kortikosteroidit!
vaikeusaste koskevat toimenpiteet

1. aste Siirré talketamabihoitoa, Voidaan harkita. - Eioleellinen.

Ruumiinldmp6 =38 °C*

kunnes
sytokiinioireyhtyma
haviaa.

Anna esiladkitys ennen
seuraavaa
talketamabiannosta.

2. aste

Ruumiinlampo 238 °C*

jajoko

- hypotensio, joka
korjautuu
nestehoidolla
eika vaadi
vasopressoreita, tai

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

Siirrd talketamabihoitoa,
kunnes
sytokiinioireyhtyma
haviaa.

Anna esiladkitys

ennen seuraavaa
talketamabiannosta.

Seuraa potilaan
vointia seuraavan
talketamabiannoksen

jalkeisten 48 tunnin ajan.

Ohjeista potilasta
olemaan seurannan
aikana terveydenhoito-
yksikén laheisyydessa.

- Anna 8 mg/kg

tosilitsumabia laskimoon
1tunnin aikana (enintdan
800 mg).

Jos potilas ei vastaa
laskimonsisdiseen
nestehoitoon tai
lisahapen lisddmiseen,
toista tosilitsumabin anto
8 tunnin valein tarpeen
mukaan.

Enintaan 3 annosta 24
tunnin aikana; yhteensa
enintaan 4 annosta.

Ellei paranemista ilmene
24 tunnin kuluessa
tosilitsumabihoidon
aloittamisesta, anna
1mg/kg
metyyliprednisolonia
laskimoon kahdesti
paivadssd tai 10 mg
deksametasonia
laskimoon 6 tunnin
vélein.

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

*Perustuu sytokiinioireyhtyman ASTCT-luokitukseen.? *Ks. tarkemmat tiedot tosilitsumabin valmistetiedoista. "Hoida hoitoon reagoimaton sytokiinioireyhtyma hoitoyksikén toimintaohjeiden
mukaisesti. SLiittyy sytokiinioireyhtymaan. Hypotension tai hypoksian yhteydessa ei aina esiinny kuumetta, silld toimenpiteet, kuten kuumetta alentavat ldakkeet tai antisytokiinihoito (esim.
tosilitsumabi tai kortikosteroidit) voivat peittda sen. **Pienivirtauksiset happiviikset < 6 |/min ja suurivirtauksiset happiviikset > 6 |/min.

1. TALVEY-valmisteyhteenveto.

2. Lee DW, et al. Biol Blood Marrow Transplant 2019;25:625-638.
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Sytokiinioireyhtyma3 Talketamabihoitoa - . . ‘e

y.o ||n|0|rfy yman . . Tosilitsumabi* Kortikosteroidit'
vaikeusaste koskevat toimenpiteet

3. aste Kesto < 48 tuntia: Anna 8 mg/kg - Ellei paranemista ilmene,

Ruumiinldmpo =38 °C*

jajoko

- hypotensio, joka
edellyttda yhta
Vasopressoria ja
mahdollisesti
vasopressiinia, tai

- happihoidon tarve
suurivirtauksisilla
happiviiksilld**,
happimaskilla,
varaajapussillisella
maskilla tai
venturimaskilla.

- 2. asteen sytokiini-
oireyhtyman mukaisesti.

Toistuva tai kesto > 48

tuntia:

Lopeta talketamabihoito
pysyvasti.

tosilitsumabia laskimoon
1tunnin aikana (enintdan
800 mq).

Jos potilas ei vastaa
laskimonsisdiseen
nestehoitoon tai
lisshapen lisdamiseen,
toista tosilitsumabin anto
8 tunnin valein tarpeen
mukaan.

Enintaan 3 annosta 24
tunnin aikana; yhteensa
enintaan 4 annosta.

anna laskimoon 1 mg/kg
metyyliprednisolonia
kahdesti paivassa tai
deksametasonia (esim.
10 mg laskimoon 6 tunnin
valein).

Jatka
kortikosteroidihoitoa,
kunnes tapahtuman
vaikeusaste on enintdan

1. aste, ja lopeta sen jélkeen
hoito vahentamalla
|agkitysta asteittain 3
vuorokauden kuluessa.

4, aste

Ruumiinl3mpé > 38 °C8

jajoko

- hypotensio, joka
edellyttda 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 talketamabihoito
pysyvasti.

Anna 8 mg/kg
tosilitsumabia laskimoon
1tunnin aikana (enint3an
800 mq).

Jos potilas ei vastaa
laskimonsisaiseen
nestehoitoon tai
lisshapen lisdédmiseen,
toista tosilitsumabin anto
8 tunnin valein tarpeen
mukaan.

Enint3adan 3 annosta
24 tunnin aikana;
yhteensa enintadan
4 annosta.

Kuten edelld tai anna
1000 mg
metyyliprednisolonia
paivassa laskimoon

3 paivan ajan laakarin
harkinnan mukaan.

Ellei paranemista ilmene
tai tila huononee,
harkitse vaihtoehtoisia
immunosuppressantteja.?

*Perustuu sytokiinioireyhtyman ASTCT-luokitukseen.? *Ks. tarkemmat tiedot tosilitsumabin valmistetiedoista. 'Hoida hoitoon reagoimaton sytokiinioireyhtyma hoitoyksikén toimintaohjeiden
mukaisesti. SLiittyy sytokiinioireyhtymaan. Hypotension tai hypoksian yhteydessa ei aina esiinny kuumetts, silld toimenpiteet, kuten kuumetta alentavat ldakkeet tai antisytokiinihoito (esim.
tosilitsumabi tai kortikosteroidit) voivat peittas sen. **Pienivirtauksiset happiviikset < 6 |/min ja suurivirtauksiset happiviikset > 6 |/min.

1. TALVEY-valmisteyhteenveto.

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