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Oryggisupplysingar med
leidbeiningum um hvernig
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Petta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi
lyfsins komist fljott og 6rugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru
hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu. Hvernig a ad tilkynna aukaverkanir, sja bls. 14.
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Markmio meo
oryggisupplysingunum

Oryggisupplysingarnar eru setladar 6llu heilbrigdisstarfsfolki
sem gert er rad fyrir ad avisi eda gefi talquetamab.

Lykilmarkmid

« Hjalpa til vid ad bera kennsl a eiturverkanir a taugar, p.m.t. ICANS
(heilkenni eiturverkana a taugar sem tengist onamisverkfrumum).

« Tryggja skilning a haettu a eiturverkunum a taugar p.m.t. ICANS, og
veita radleggingar til pess ad lagmarka pessa haettu.*

« Audvelda medhondlun a eiturverkunum a taugar, p.m.t. ICANS.
« Audvelda eftirlit med eiturverkunum a taugar, p.m.t. ICANS.

« Tryggja ad aukaverkanir séu tilkynntar a fullnaegjandi og videigandi hatt.

*P.m.t. upplysingar um tidni, alvarleika og tima fram ad upphafi einkenna hja peim sjuklingum sem fa medferd med talquetamabi.
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Kennsl borin a eiturverkanir
a taugar, p.m.t. ICANS

« Kilinisk teikn og einkenni ICANS geta verid, en takmarkast ekki vio:

Ruglastand Svefndrunga
Skerta medvitund Svefnhofga
Vistarfirringu Haega hugsun

« ICANS getur hafist samtimis bodefnafari, eftir ad bodefnafar gengur til baka eda
an pess ad bodefnafar komi fram.

Samantekt & eiginleikum lyfs - TALVEY.



Haetta a eiturverkunum a
taugar, p.m.t. ICANS

Nidurstéour sem greint var fra i MonumenTAL-1

Alvarlegar eda lifshaettulegar eiturverkanir a taugar, p.m.t. ICANS,
hafa komid fram eftir medferd med talquetamabi.

« [ MonumenTAL-1 (n=339) var tilkynnt um eiturverkanir 4 taugar hja 29% sjliklinga sem fengu
talquetamab.

«  Su eiturverkun a taugar sem oftast var tilkynnt um var hofudverkur (9%).

«  Upplysingum um ICANS var adeins safnad a 2. stigi rannsoknarinnar MonumenTAL-1. Hja
sjuklingunum 265 & 2. stigi rannsoknarinnar kom ICANS fram hja 9,8% (n=26) sjuklinga.
« Engar upplysingar liggja fyrir um notkun talquetamabs hja sjuklingum med mergaexli sem
hefur ahrif a midtaugakerfidé eda adra kliniskt mikilvaega sjukdoma i midtaugakerfi.*

« [toflu1og toflu 2 eru lykilnidurstddur fyrir eiturverkanir 4 taugar, p.m.t. ICANS, i
MonumenTAL-1 rannsokninni.

Tafla 1. Eiturverkanir a taugar, p.m.t. ICANS, sem greint var fra i MonumenTAL-1

MonumenTAL-1
(n=339)

(n=339)

Tioni eiturverkana a taugar, %

Stig 1 17
Stig 2 11

Stig 3 23
Stig 4 03

*Sjuklingar med mergeexli sem hefur ahrif 4 midtaugakerfid eda adra kliniskt mikilveega sjukdoma i midtaugakerfi voru ekki gjaldgengir i MonumenTAL-1 rannsoknina vegna
mogulegrar haettu & ICANS.
Samantekt & eiginleikum lyfs - TALVEY.
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Tafla 2. ICANS sem greint var fra i 2. stigi rannsoknarinnar MonumenTAL-1

(n=265)
(n=265)
Tioni ICANS
Oll stig, % 9,8
Stig %, % 2,3
Fleiri en 1 tilvik, % 3
Samtimis bodefnafari* % 68
Banveen tilvik, n 1

Algengustu klinisku einkenni ICANS, %

Ruglastand 3,8
Vistarfirring 19
Svefndrungi 19
Skert medvitund 1,9
Midgildi tima par til ICANS kom fram, klst. 28
ICANS kom fram innan 48 klist. fra sidasta skammti, % 68
ICANS kom fram eftir 48 klst. fra sidasta skammti, % 32
Midgildi lengdar ICANS, kist. 9

Flestir sjuklingar fengu ICANS medan a smahakkandi skommtun st6d
eftir skammt sem nam 0,01 mg/kg, skammt sem nam 0,06 mg/kg eda
upphaflegan 0,4 mg/kg og 0,8 mg/kg medéferéarskammt (3% hver).

*Medan a bodefnafari stod eda innan 7 daga eftir ad pad gekk til baka.
Samantekt & eiginleikum lyfs - TALVEY.



Medhondlun eiturverkana
a taugar, p.m.t. ICANS

« Vid fyrstu teikn um eiturverkanir a taugar, p.m.t. ICANS, skal ihuga
taugafraedilegt mat og utiloka adrar astaedur taugaeinkenna.

« Ef vart verdur vid ICANS eda adrar eiturverkanir a taugar skal gera hlé a
eda heetta alfario medferd med talquetamabi byggt a alvarleika einkenna
og fylgja skal radleggingum um medferd.

« Radlegggingar um medhondlun eru i toflu 3 og toflu 4.

« Svaesnar eda lifshaettulegar eiturverkanir a taugar, p.m.t. ICANS, skal
medhondla a gjorgaeslu og med studningsmedferd.

Talquetamab skal gefid af heilbrigdisstarfsmanni med
starfslid sem hefur fengid vidunandi pjalfun og videigandi
laekningabunad til a6 medhondla svaesin vidbrégo, p.m.t.
bodefnafar og eiturverkanir a taugar, p.m.t. ICANS.

Samantekt & eiginleikum lyfs - TALVEY.
8



Tafla 3. Radleggingar um medhondlun ICANS!

Stig ICANS** Boéefn?far kemur fram Boéefnafa’r k.emur ekki
samtimis fram samtimis
Stig 1 + Medhondlun bodefnafars « Leeknir tekur akvordun um
ICE" skor 7-9 eins og segir i vidauka |. eftirlit med taugaeinkennum
eda skert medvitunds: « Laeknir tekur akvérdun um og getur ihugad ad fa alit og
sjtklingur vaknar af eftirlit med taugaeinkennum mat taugaleeknis.
sjalfsdadum. og getur ihugad ad fa dlit og

mat taugalaeknis.

« Gerid hlé a notkun talquetamabs par til ICANS gengur til baka.

« [hugid ad nota flogalyf 4n sleevandi ahrifa (t.d. levetiracetam)
til fyrirbyggjandi medferdar gegn flogum.

Stig 2 + Gefid tocilizumab eins og + Gefio 10 mg af
ICE" skor 3-6 segir i vidauka I til ad dexametasoni** i blaaed a
e5a skert medvitunds: medhdndla bodefnafar. 6 kist. fresti. Haldid notkun
) . i dexametasons afram par til
sjuklingur vaknar vid rodd. Ef engar framfarir verda stigi1 e3a laeqra er nég o
eftir ad gjof tocilizumabs er 191 1 €0a g 0 09
hafin skal gefa 10 mg af minnkid sidan skammtinn

dexametasoni** i blaaed a Smam saman.

6 kist. fresti ef adrir
barksterar eru ekki pegar
notadir. Haldid notkun
dexametasodns afram par til
stigi 1eda leegra er nad og
minnkid sidan skammtinn
smam saman.

« Gerid hlé a notkun talquetamabs par ICANS gengur til baka.

« ihugid ad nota flogalyf &n slaevandi hrifa (t.d. levetiracetam)
til fyrirbyggjandi medferdar gegn flogum. ihugid ad fa alit
taugaleeknis og frekara mat hja 66rum sérfraedingum, eftir
porfum.

+ Hafid eftirlit med sjuklingi i 48 kist. eftir naesta skammt af
talquetamabi. Gefid sjuklingum fyrirmaeli um ad halda sig neerri
heilbrigdisstofnun medan a eftirliti stendur.

*Medferd er akvordud samkvaemt versta tilviki sem ekki er haegt ad rekja til annarrar dsteedu. *Samkvaemt ASTCT stigum fyrir ICANS2. 1Ef haegt er ad vekja sjlkling og
haegt er ad gera ICE (heilkenni eiturverkana 4 taugar sem tengist heilakvilla) mat skal meta eftirfarandi: Attun (heefni til ad segja til um ar, manug, borg, sjikrahds = 4 stig),
haefni til ad nefna hluti (heefni til ad nefna 3 hluti, t.d. ad benda a klukku, penna, hnapp = 3 stig), heefni til ad fylgja leidbeiningum (t.d. ,syndu mér tvo fingur eda ,lokadu
augunum og rektu Ut ur pér tunguna® = 1 stig), haefni til ad skrifa (heefni til ad skrifa stadlada setningu = 1 stig) og athygli (ad telja afturdbak i tugum fra 100 = 1 stig). Ef ekki
er haegt ad vekja sjukling og ekki er haegt ad framkveema ICE mat (ICANS af stigi 4) = O stig. SEkki haegt ad rekja til annarrar astaedu. **Allar visanir i gjof dexametasons eiga
vi® dexametason eda sambeerilegt.

1. Samantekt a eiginleikum lyfs - TALVEY.

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



Stig ICANS*#

Bodefnafar kemur ekki
fram samtimis

Bodefnafar kemur fram
samtimis

Stig 3

ICEY skor 0-2

(Ef ICE skor er O en haegt er ad
vekja sjukling (t.d. vakandi med
algert malstol) og haegt er ad
meta hann)

eda skert medvitund®: sjuklingur
vaknar adeins vid 6rvun med
snertingu,

eda flog®, annadhvort:

+ Oll klinisk flog, stadbundin eda
Utbreidd, sem ganga hratt til
baka, eda

« flog an krampa a heilalinuriti
sem ganga til baka med
inngripi,

eda haekkadur

innankupuprystingur:

stadbundinn bjugur a

taugamynds.

+ Gefid 10 mg af
dexametasoni** i blased
a 6 klst. fresti. Haldid
notkun dexametasons
afram par til stigi 1 eda
leegra er nad og minnkid
sidan skammtinn smam
saman.

+ Gefid tocilizumab eins og
segir i vidauka I til ad
medhondla bodefnafar.

+ Gefid 10 mg af
dexametasoni** i blaaed
med fyrsta skammtinum af
tocilizumabi og endurtakid
skommtun a 6 kist. fresti.
Haldid notkun
dexametasodns afram par til
stigi 1 eda leegra er nad og
minnkid sidan skammtinn
smam saman.

« [hugi® ad nota flogalyf an sleevandi ahrifa (t.d. levetiracetam)
til fyrirbyggjandi medferdar gegn flogum. ihugid ad 4 4lit
taugalaeknis og frekara mat hja 6drum sérfraedingum, eftir
porfum.

Fyrsta tilvik:

+ Gerid hlé a notkun talquetamabs par til ICANS gengur til
baka.

+ Hafid eftirlit med sjuklingi i 48 kist. eftir nsesta skammt
af talquetamab. Gefid sjuklingum fyrirmaeli um ad halda sig
neerri heilbrigdisstofnun medan a eftirliti stendur.

Endurkoma:

+ Heettid alveg notkun talquetamabs.

*Medferd er akvordud samkveemt versta tilviki sem ekki er haegt ad rekja til annarrar astaedu. ¥fSamkveemt ASTCT stigum fyrir ICANS2. YEf heaegt er ad vekja sjukling og
haegt er ad gera ICE mat skal meta eftirfarandi: Attun (haefni til ad segja til um 4r, manus, borg, sjlkrahus = 4 stig), haefni til ad nefna hluti (heefni til ad nefna 3 hluti, t.d. ad
benda & klukku, penna, hnapp = 3 stig), haefni til ad fylgja leidbeiningum (t.d. ,syndu mér tvo fingur“ eda ,lokadu augunum og rektu Ut dr pér tunguna“ = 1 stig), heefni til ad
skrifa (heefni til ad skrifa stadlada setningu = 1stig) og athygli (ad telja afturabak i tugum fra 100 = 1 stig). Ef ekki er haegt ad vekja sjukling og ekki er haegt ad framkveema
ICE mat (ICANS af stigi 4) = O stig. SEkki haegt ad rekja til annarrar astaedu. **Allar visanir i gjof dexametasons eiga vid dexametason eda sambeerilegt.

1. Samantekt a eiginleikum lyfs - TALVEY.

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

Bodefnafar kemur fram
samtimis

Bodefnafar kemur ekki
fram samtimis

Stig 4

ICEY skor O
(ekki haegt ad vekja sjukling og
ekki heegt ad gera ICE mat)

eda skert medvitunds,
annadhvort:
+ ekki haegt ad vekja sjukling
eda hann parf kroftuga eda
endurtekna 6rvun med
snertingu til pess ad vakna, eda
« halfdvali eda da,

eda flogs, annadhvort:

« lifsheettuleg langvarandi flog
(>5 min.), eda

« endurtekin klinisk flog eda flog
sem sjast bara & heilariti an
bess ad fara aftur i
upphafsastand inn a milli,

eda sem snertir hreyfigetus:

+ stadbundid mattleysi eins
og helftarhreyfiskerding eda
helftarmattleysi,

eda haekkadur

innankupuprystingur/heilabjugurs,

med teikn/einkenni eins og:

« dreifdur heilabjugur a
taugamynd, eda

+ heilaspells- eda
barkarspellsstada, eda

+ |6mun 6. heilataugar, eda

+ doppubjugur, eda

+ Cushings-prenna.

+ Gefid tocilizumab eins og

segir i vidauka I til ad
medhondla bodefnafar.

Gefido 10 mg af
dexametasoni** i blazed og
endurtakid skdmmtun a

6 kist. fresti. Haldid notkun
dexametasodns afram par
til stigi 1 eda laegra er nad
og minnkid sidan
skammtinn smam saman.

Annars skal ihuga gjof
1.000 mg af
methylprednisoloni i
blazed a dag med fyrsta
skammtinum af
tocilizumabi og halda
afram ad gefa 1.000 mg af
methylprednisoloni i blazed
adagi 2 eda fleiri daga.

« Gefid 10 mg af

dexametasoni** i blased
og endurtakid skémmtun
a 6 klist. fresti. Haldid
notkun dexametasons
afram par til stigi 1 eda
laegra er nad og minnkid
sidan skammtinn smam
saman.

Annars skal ihuga gjof
1.000 mg af
methylprednisoloni i
blased a dag i 3 daga. Ef
framfor a sér stad skal
veita medferd eins og
segir hér fyrir ofan.

Heettid alveg notkun talquetamabs.

ihugid ad nota flogalyf 4n sleevandi ahrifa (t.d. levetiracetam)
til fyrirbyggjandi medferdar gegn flogum. Ihugid ad fa alit
taugaleeknis og frekara mat hja 66rum sérfraedingum, eftir

porfum.

Ef vart verdur vid innankupuprysting/heilabjug skal veita
medferd i samraemi vid opinberar viomidunarreglur a

vidkomandi stad.

*Medferd er akvordud samkvaemt versta tilviki sem ekki er haegt ad rekja til annarrar dsteedu. *Samkvaemt ASTCT stigum fyrir ICANS2. 1Ef haegt er ad vekja sjlkling og
haegt er ad gera ICE mat skal meta eftirfarandi: Attun (haefni til ad segja til um 4r, manus, borg, sjikrahus = 4 stig), heefni til ad nefna hluti (heefni til ad nefna 3 hiuti, t.d. ad
benda & klukku, penna, hnapp = 3 stig), haefni til ad fylgja leidbeiningum (t.d. ,,syndu mér tvo fingur“ eda ,lokadu augunum og rektu Gt dr pér tunguna“ = 1 stig), heefni til ad
skrifa (heefni til ad skrifa stadlada setningu = 1 stig) og athygli (ad telja afturabak i tugum fra 100 =1 stig). Ef ekki er haegt ad vekja sjukling og ekki er haegt ad framkveema
ICE mat (ICANS af stigi 4) = O stig. SEkki haegt ad rekja til annarrar dstaedu. **Allar visanir i gjof dexametasons eiga vid dexametason eda sambeerilegt.

1. Samantekt a eiginleikum lyfs - TALVEY.

2. Lee DW, et al. Biol Blood Marrow Transplant 2019;25:625-638.
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Meohondlun eiturverkana a
taugar, ICANS undanskilio

Tafla 4. Radleggingar um medhondlun eiturverkana a taugar, ICANS
undanskilid

Alvarleiki* Adgeradir

« Gerid hlé a notkun talquetamabs par til einkenni eiturverkana & taugar ganga

Stig1 til baka eda eru stodug.*

+ Gerid hlé a notkun talquetamabs par til einkenni eiturverkana a taugar batna
Stig 2 sem samsvarar stigi 1 eda leegra.*

* Veitid studningsmedferd.

Fyrsta tilvik: Endurkoma:

« Gerid hlé a4 notkun talquetamabs < Heettid alveg notkun talquetamabs.
par til einkenni eiturverkana a
taugar batna sem samsvarar
stigi1eda leegra.*

* Veitid studningsmedferd, sem kann
ao fela i sér gjorgeesiu.

Stig 3

+ Veitid studningsmedferd.

Stiq 4 « Heettid alveg notkun talquetamabs.
i
g + Veitid studningsmedferd, sem kann ad fela i sér gjorgaeslu.

*Samkveemt NCI CTCAE, ttgafu 4.03. #Sja radleggingar um hvernig hefja skal notkun talquetamabs & ny eftir seinkun skammts i samantekt 4 eiginleikum talquetamabs.
Samantekt a eiginleikum lyfs - TALVEY.
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Eftirlit meod eiturverkunum
a taugar, p.m.t. ICANS

v v

Hafa skal eftirlit med sjuklingum Radleggja skal sjuklingum ad
hvad vardar teikn og einkenni leita leeknisadstodar ef vart
eiturverkana a taugar og verour vid eiturverkanir a
medhondla slikt strax. taugar, p.m.t. ICANS.

« Vio fyrstu teikn um eiturverkanir a taugar, p.m.t. ICANS, skal tafarlaust
leggja mat a sjuklinginn og hefja studningsmedferd, byggt a alvarleika peirra

« Sjuklingum sem fa ICANS af stigi 2 eda heaerra skal gefa fyrirmaeli um ad
halda sig naerri heilbrigdisstofnun og vera undir eftirliti med teiknum og
einkennum i 48 kist. eftir naesta skammt af talquetamabi.

« par sem mogulegt er ad ICANS komi fram skal gefa sjuklingum fyrirmaeli
um ad fordast akstur og stjornun véla medan a smahaekkandi skommtun
stendur og i 48 kist. eftir ad smahaekkandi skémmtun lykur, og par til
einkennin ganga til baka ef taugaeinkenni koma fram a ny.

Samantekt a eiginleikum lyfs - TALVEY.



Tilkynning aukaverkana sem
grunur er um ao tengist lyfinu

« Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkkynna aukaverkanir
sem grunur er um ad tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast st6dugt med
sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun lyfsins.

 Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem
grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is (sja
»~Aukaverkanir — Tilkynna aukaverkun®) eda i gegnum eydublad sem er ad
finna i S6gu (,Tilkkynning um aukaverkun®). Aukaverkanir ma einnig tilkynna
beint til Vistor ehf., umbodsmanns fyrirtaekisins a Islandi, i gegnum
netfangio safety@vistor.is eda i sima 535 7000.

« Til ad beeta rekjanleika talquetamabs skal heiti og lotunimer lyfsins sem
gefid er vera skrad med skyrum haetti pegar aukaverkun er tilkynnt.

« Vid tilkynningu aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu a ad hafa
eins mikid af upplysingum medfylgjandi og mégulegt er, p.m.t. sjukraségu,
lyf sem notud eru samhlida, timasetningu aukaverkunarinnar og
medferdardagsetningu.

Frekari upplysingar

Sja samantekt a eiginleikum lyfsins (SmPC) fyrir frekari upplysingar. Einnig ma
hafa samband vid Vistor ehf., umbodsmanns fyrirtaekisins a islandi, ef borf er a
upplysingum eda vidbdtareintékum af éryggisupplysingunum.

Simi: 535 7000
Netfang: janssen@vistor.is
Leit: www.serlyfjaskra.is

Samantekt & eiginleikum lyfs - TALVEY.

14



ASTCT

American Society for Transplantation and Cellular Therapy

ICANS

Heilkenni eiturverkana a taugar sem tengist dneemisverkfrumum

ICE

Heilkenni eiturverkana a taugar sem tengist heilakvilla




Vioauki I:
Meohondlun bodefnafars

Tafla 5. Radleggingar um medhondlun bodefnafars'

Adgerdir i tengslum vid

. e o + 1
Stig bodefnafars T T T e Tocilizumab Barksterar
Stig 1 « Gerid hlé 4 notkun + Ma ihuga. « A ekki vid.
Hiti > 38°C§ talquetamabs par til
bodefnafar gengur til
baka.
« Gefid Iyf til
formedferdar fyrir
naesta skammt af
talquetamabi.
Stig 2 + Gerid hlé a notkun « Gefid 8 mg/kg af + Ef engar framfarir
Hiti = 38°CS og talquetamabs par til tocilizumabi' i blaaed i verda innan 24 klst.
annadhvort: bodefnafar gengur til 1kist. (ekki meira en eftir ad notkun
. Lagprystingur baka. 800 mg). tocilizumabs er hafin
sem svarar . Gefid ny til * Endurtakid gjOf skal gefa 1 m.g/kg a.f'
vokvagjdf og formedferdar fyrir tocilizumabs 4 8 klst. methylprednisoloni |
krefst ekki neesta skammt af fresti eftir porfum, ef blaeed tvisvar a dag
notkunar talquetamab. engin svérun er vid eda 10 mg af

a0aprengilyfja,
eda

« Surefnisporf sem
kallar @ sléngu i
nef med lagu
flaedi** eda fritt
flaedi.

Hafid eftirlit med
sjuklingi i 48 klst. eftir
naesta skammt af
talquetamab. Gefid
sjuklingum fyrirmeeli
um ad halda sig naerri
heilbrigdisstofnun
medan a eftirliti
stendur.

vokvagjof i blaaed eda

auknu vidbotarsurefni.

» Takmarkid vid 3
skammta a 24 kist.
timabili ad hamarki,
alls 4 skammta ad
hamarki.

dexametasoni i blaaed
a 6 klst. fresti.

Haldid notkun
barkstera afram par til
stigi 1eda leegra er
nad og minnkid sidan
skammtinn smam
saman i 3 daga.

*Samkveaemt stigakerfi ASTCT fyrir bodefnafar2. #Sja nanar i lyfjaupplysingum fyrir tocilizumab. 'Ef ekki verdur vart vid svérun skal medhondla bodefnafér i samreemi vid
opinberar vidmidunarreglur. SRakid til bodefnafars. Ekki er vist ad hiti komi alltaf fram samtimis lagprystingi eda sdrefnisskorti par sem hann getur dulist af véldum inngrips
& bord vid notkun hitaleekkandi lyfja eda med&ferd gegn bodefnum (t.d. tocilizumab eda barksterar). **Slanga i nef med lagu fleedi veitir < 6 I/min. og slanga i nef med hau

flaedi veitir > 6 I/min.

1. Samantekt 4 eiginleikum lyfs - TALVEY.
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Stig bodefnafars*

Adgerdir i tengslum vid

notkun talquetamab

Tocilizumab#

Barksterar!

Stig 3 Lengd < 48 klst. + Gefid 8 mg/kg af + Ef engar framfarir
Hiti > 38°CS og - Samkveemt stigi 2. tocilizumabi i blased verda skal gefa
annadhvort: i 1klst. (ekki meira en 1mg/kg af

Endurkomid eda

lagprystingur sem
krefst notkunar eins
aoaprengilyfs, med
eda an
vasopressins, eda

lengd = 48 klst.

talquetamab.

surefnisporf sem
kallar a slongu i nef
med hau flaedi**,
andlitsgrimu, grimu
an enduréndunar
eda Venturi-grimu.

+ Haettid alveg notkun

800 mg).

Endurtakid gjof
tocilizumabs a 8 kist.
fresti eftir porfum, ef
engin svorun er vid
vokvagjof i blaceed eda -
auknu vidbotarsurefni.

Takmarkid vid 3
skammta a 24 klist.
timabili ad hamarki,
alls 4 skammta ad

methylprednisoloni i
blazed tvisvar a dag
eda dexametason (t.d.
10 mg i blazed a 6 kist.
fresti).

Haldid notkun
barkstera afram par
til stigi 1 eda leegra er
nad og minnkid sidan
skammtinn smam
saman i 3 daga.

hamarki.
Stig 4 + Heettid alveg + Gefid 8 mg/kg af + Eins og segir hér
Hiti > 38°CS og notkun tocilizumabi i blaaed fyrir ofan eda gefio
annadhvort: talquetamab. i 1klst. (ekki meira en 1.000 mg af

lagprystingur sem
krefst notkunar
margra
a@daprengilyfja (an
vasopressins), eda

surefnisporf sem
kallar a jakveedan
prysting (t.d. CPAP,
BiPAP,
barkapraedingu og
ondunarvél).

800 mg).

Endurtakio gjof
tocilizumabs a 8 kist.
fresti eftir porfum, ef
engin svorun er vid .
vokvagjof i blased eda
auknu vidbotarsurefni.

Takmarkid vid 3
skammta a 24 klst.
timabili ad hamarki,
alls 4 skammta ad
hamarki.

methylprednisoloni i
bldeed & dag i 3 daga, i
samraemi vid akvordun
leeknis.

Ef engar framfarir
verda eda ef astandid
versnar skal ihuga
notkun annarra
onaemisbaelandi lyfja."

*Samkveaemt stigakerfi ASTCT fyrir bodefnafar2. #Sja nénar i lyfjaupplysingum fyrir tocilizumab. 'Ef ekki verdur vart vié svérun skal medhondla bodefnafér i samreemi vid
opinberar vidmidunarreglur. SRakid til bodefnafars. Ekki er vist ad hiti komi alltaf fram samtimis lagprystingi eda sdrefnisskorti par sem hann getur dulist af véldum inngrips
& bord vid notkun hitaleekkandi lyfja eda med&ferd gegn bodefnum (t.d. tocilizumab eda barksterar). **Slanga i nef med lagu fleedi veitir < 6 I/min. og slanga i nef med hau
flaedi veitir > 6 I/min.

1. Samantekt 4 eiginleikum lyfs - TALVEY.

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