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Transplantation (SCT) med hematopoetiska stamceller !

1 Transplantationsmetoder

1.1 Autolog stamcellstransplantation (auto-SCT)?

Autolog stamcellstransplantation (auto-SCT) har i Sverige anvants i behandlingen av maligna bl odsjukdomar
sedan mitten av 1980-talet, i Umed sedan 1993. Till en borjan anvandes auto-SCT som ersttning for allogen
benmérgstransplantation (allo-BMT) nér |&amplig givare inte fanns till hands. Med vaxande kunskaper om risker
och effekter av de olika transplantationsformerna har det dock visat sig att autol og transplantation &r ett
forstahandsalternativ i vissa situationer, medan alogen transplantation fortfarande &r forstahandsalternativet i
andrafal.

Auto-SCT betecknas ibland aven som hégdosbehandling med stamcellsstéd. Denna beteckning & mindre
adekvat eftersom den tumorcel | seradikerande terapin har en sddan intensitet att de stamceller som aterfors till
patienten inte bara & ett stod for aterhdmtning av mérgfunktionen. De & nodvandiga for att detta skaintréffa.
Eftersom sddan hdg intensitet & det vanligaste anvands hér beteckningen auto-SCT.

| borjan av 1990-talet visade det sig varamajligt att skorda stamceller for autolog transplantation fran perifert
blod genom anvandning av hematopoetiska tillvaxtfaktorer. | praktiken &r det néstan enbart GCSF som anvands
idag, men plerixafor anvands som komplement nér standard-priming inte ger tillracklig effekt.

Forbehandlingen (konditionering) syftar i forsta hand till att eradikera kvarvarande maligna celler hos patienten
men den gor det ocksa majligt for de stamceller som tillfors patienten vid transplantationen att rotasig i
benmérgen och ge upphov till en ny benmérg. Eftersom kénsligheten for olika cytostatika varierar mellan olika
sjukdomar ser konditioneringen olika ut vid olika 5jukdomar. N&gra ofta anvénda konditioneringar finns
beskrivnai ett sarskilt dokument. Utvecklingen & mycket snabb inom omradet vilket medfor att rutinerna
standigt forandras. Indikationerna fér transplantation féréndras kontinuerligt med vaxande kunskap. Déarfér kan
nagra exaktariktlinjer for indikationernainte anges hér. | de fall dar det finns nationellariktlinjer som beskriver
indikation for en given diagnos foljs dessa.

Det har &ven visat sig att vissa patienter med autoimmun §ukdom som inte kan kontrolleras med
| akemedel sbehandling genom auto-SCT falangvarig §ukdomskontroll. Har antas effekten utgoras av den
immunosuppression som auto-SCT ger men &ven generation av nyatoleranta t-cellskloner.

1.2 Allogen stamcellstransplantation (allo-SCT) med intensiv
konditioneringsbehandling

Allogen stamcellstransplantation & en etablerad behandlingsform vid akuta och kroniska leukemier, samt vid
vissa immunbristtillstdnd och metabola sukdomar. De goda resultaten vid allo-SCT kan tillskrivas en
kombination av dels den starka forbehandlingen (strélning och/eller cytostatika; s.k. konditionering), dels
immunol ogiska mekanismer (graft-versus-leukemia effekt; GVL) dvs donatorns lymfocyter dodar tumorceller
som finns kvar efter konditioneringsbehandlingen. Av de tva komponenterna & méjligen GV L-effekten
viktigast, &minstone vid kronisk myeloisk leukemi (KML).

Avsikten med den s.k. myeloabl ativa konditioneringen &r att utradera allatumaorceller — och dessutom den friska
delen av benmérgen — varefter patienten "réddas’ av donatorns stamceller. Den extremt starka cytostatika- och
eventuell strélbehandling som anvands kan f& som f6ljd svara, ibland dédliga, komplikationer med
slemhinneskador, infektioner och multiorgansvikt. En allo-SCT é&r fdljaktligen behaftad med |ang vardtid,
betydande kostnader, samt ett avsevért lidande, och redllt livshot for patienten.

1.3 Allogen stamcellstransplantation med reducerad konditionering — RICT

Mot bakgrund av GV L-effektens betydel se och den konventionella konditioneringsbehandlingens risker, har det
utarbetats en teknik, dar konditioneringsbehandlingen inte léngre avses vara ablativ, utan istéllet huvudsakligen
immunsuppressiv. Avsikten &r att med en mindre toxisk konditioneringsbehandling bereda vag fér donatorns
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stamceller, dvs férhindrarejektion. Nar val donatorcellerna etablerats kommer donatorlymfocyterna att via

GV L-effekten eliminera kvarvarande tumérceller.

Se &ven avsnitt nedan om chimérism 5.

Vid allogen transplantation med reducerad férbehandling (RICT) &r det vanligt att patientegna celler forblir kvar
i blod och mérg under langre tid. Darfor & betydel sen av chimérismunderstkning storst vid RICT, men samma
principer galler aven for allogen transplantation med standardkonditionering.

Tanken &r alltsd att undvika den extremt starka celldodande konditioneringsbehandlingen men anda ge det nya
immunforsvaret mojlighet att utradera 5 ukdomen. Férhoppningen & att med detta tillvagagangssatt reducera
den transplantationsrel aterade mortaliteten och anda kunna erbjuda en kurativ behandling.

Eftersom férbehandlingen vid RICT &r reducerad jdmfort med myel oablativ konditionering &r risken for tidigt
recidiv av grundsjukdomen sannolikt ckad under en period innan patienten har fatt ndgon GV L-effekt. RICT
kan darfor vara mindre |ampligt for patienter med hogrisk-AML som bedoms téla” full konditionering”, men
RICT &r sannolikt ett béttre alternativ &n myel oablativ konditionering for patienter med 1agmaligna eller icke-
maligna 5 ukdomar oberoende av ader.

| regel anvands perifera stamceller for att gora aplasiperioden s& kort som mgjligt. Transplantationen genomfors
pavanligt sétt.
Behandlingsschema se avsnitt om konditionering.

2 Urvalskriterier och initiering av patienter for

stamcellstransplantation

Se respektive Nationella riktlinjer for indikationsbeskrivning.

Innan definitivt beslut kan tas om genomférande och val av transplantation maste pretransplantati onsutredning
vara genomford enligt anvisningar.

Se &ven Comorbiditetsindex som ligger i Pretransplantationsutredning SOP.

Patientansvarig |ékare (PAL) hdller sig gjour med respektive diagnos vardprogram och vilka urval skriterier som
gdller for stamcellstransplantation for att kunnainitiera patienter till transplantationsprogrammet®. Detta ska ske
i samréd med transplantationsansvarig | &kare. Patienten presenteras pa transplantationsrond och sétts upp pa
transplantationglistan. Se nedan ” Anméan och administration” 3

2.1 Tillagg for allogen stamcellstransplantation (allo-SCT)
Fullstandig vavnadstypnings bestélls genom att pa vavnadstypningsremissen valja” Familjeutredning” for
patient som planeras for allogen stamcellstransplantation. CMV-serologi (1gG, IgM), blodgruppsbestdamning
samt viktkontroll ska utforas samtidigt med vavnadstypning. For patienter som saknar familjegivare kan URD-
sokning initieras efter samrad med transplantationsansvarig |akare. Se detaljerad information i avsnitt om
"Donator och stamcellsskdrd SOP”
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3 Anmalan och administration

(0]

B

PAL tar en férsta kontakt med transplantationsansvarig |ékare for att initiera en patient till
transplantationsprogrammet. Kontakten kan ske muntligt men ska foljas upp med skriftlig dokumentation se
nedan.

For de patienter som fran borjan skéts utanfor Norrlands Universitetssjukhus i Umed kan den initiala
kontakten tas med specialist pa Cancercentrum, hematol ogi-lymfomsektionen.

Remiss skickas till Hematol ogisektionen. Remissen ska innehdlla fullsténdiga personuppgifter inklusive
telefonnummer och adress. Se aven punkt nedan. Detta géller &ven de patienter dar en stamcellsskord bara
skaléggasi frysen for framtida behov. For allogen transplantation anges &ven uppgifter enligt 2.1 ovan.

Sammanfattning gors av patientens 5 ukdomshistoria inklusive diagnosdatum, ev. planerade och/eller
genomgangna behandlingsregimer med datum och resultat. Eventuella relapsdatum och stadieindelning
dokumenteras. Fullstandig jour nalkopia fran diagnostillfallet skickas.

Innan transplantation skickas information i enlighet med dokumentet " Pretranspl antationsutredning, se
sarskilt dokument.

Prelimindr tidsplanering gors for patienten tillsammans med transpl antati onskoordinator, planeringen
dokumenterasi journal och lamnastill transplantationskoordinator som skriver in patienten pa
transplantationglistan. Listan &r tillganglig for alla pa transplantati onsronden.

Prelimindrsvar med kort info om planeringen skickas till inremitterande.

Patienter som overvags for allogen transplantation planeras till transplantationserfaren hematolog for
beddmning.

3.1 Information till patienten

Information till patienten om transplantationen ska ges av |dkare och annan vardpersonal som har kannedom
om transplantationsproceduren och vilken typ av transplantation som patienten ska genomga. Det &r
viktigt att rétt skriftlig information l&mnastill patienten.

L

+

]
*

Bestall skriftlig information av transplantationskoordinator for att ge till patienten, den kan skickas samma
dag viafax eller e-post. Alternativt kan patientinformationen hamtas pa www.vll.se eller hér.

Medfoljande anhorig till patienten (V &sterbottenspatienter) kan fa erséttning av landstinget for resa. Se
information fran kliniken.

Patienten ska informeras om registrering av data och [amna ett signerat samtycke.

3.2 Planering av patient for besdk och inlaggning

Planering fér mottagningsbesok eller inldggning av donator och/eller patient ska ske i samarbete med
transplantationskoordinator. Se dokument ” Donator och stamcellsskérd SOP”.

®

(0]

Efter att den skriftliga remissen inkommit till transplantationsansvarig | 8kare eller hematol og uppréttas en
preliminér tidsplan for skord och transplantation.

PAL meddelas.

Transplantationskoordinator kontrollerar med transplantationsansvarig |ékare vilken konditionering och typ
av transplantation som planeras eller hur och nér skord eller utredning ska géras.

Bokning till mottagning eller avdelning ska goras enlig fortryckta utredningar pa respektive planeringsblad
eller behandlingsprogram. For uppféljning se nedan 13.

3.3 Dokumentation, kontakter #

(0]

®

Varje steg somtasi transplantationsplaneringen ska dokumenterasi journal under sbkordet Transplantation
eller under annat relevant sokord. Se manual for datajournal samt 12.1 nedan. Ex. paborjad
familjeutredning, nér svar erhallits, resultat och fortsatt planering. Var och en med dokumentationsansvar
utfor dessa uppgifter.

Svar till inremitterande |&kare skickas vid utskrivning fran vardavdel ning samt efter mottagningsbesok.
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® Aterremittering av patient som &r fardigbehandlad sker efter 3-ménaderskontrollen for
autol ogtransplanterade och tidigast efter 3-ars kontroll av allogentransplanterad. Undantag fran detta géller

for autologt stamcellstranspl anterade myelom- och lymfompatienter fran Norrbotten och V asternorrland
som frén och med hosten 2012 dterremitteras direkt efter transplantation.

SCT 300

@ Forandringar i patientenstillstand som foranleder tidsforandringar i skorde- eller transplantationsplanering
meddel as transplantati onskoordinator eller vid transplantationsrond.

Adress. Hematol ogisektionen, Cancercentrum, Norrlands Universitetsgukhus, 901 85 Umea.

Norrlands Universitetsg ukhus véxel 090 785 0000
Hematol ogjour 070 653 2621
Transplantationskoordinator 090 785 2621 transplant.team@vll.se
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3.3.1 Forberedelser infér SCT

Forandringar i patientens tillstand som kan féranleda andringar i tidsplan ska omgaende meddelas
transplantationskoordinator och/eller transplantationsansvarig |ékare.

Pretranspl antati onsutredning ska vara utférd. Se dokument om ” Pretransplantati onsutredning SOP” fér allogen
respektive autol og transplantation.

Utredningsresultat fran pretransplantationsutredning ska finnas till hands for bedémning av |akare senast veckan
fore transplantationsinlaggning.

PAL bedtmer pretransplantationsutredning och planerar vid behov fér kompl ettering vid
transplantationsinl&ggning.

Se Kvalitetsmanual vid avvikelser for uppstallda kriterier.

Tandsanering ska vara avslutad minst 14 dagar fore start av konditionering.

Eventuell fertilitets- och menstruati onsuppskjutande atgérd ska vara startad i god tid. Eventuell infrysning av
sperma ska vara planerad.

Transplantationskoor dinator férbereder inléaggning genom att:

tafram " Planeringsblad” m.m. samt boka tider for understkningar och skrivaremissfor ev. CVK-inlaggning.
L&gger fram pretransplantationsutredning till planerad PAL alt. transplantationsansvarig | 8kare senast veckan
innan inlaggning.

Kontrollerar om l&kemedel finns som kan behdvas vid konditionering.
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4 Inlaggning for SCT

4.1 Inlaggningsanteckning

Denna skainnehdlla alarelevanta uppgifter om patientens tidigare §ukdomar, aktuell sjukdom, given
behandling, forlopp och behandlingssvar samt status vid inlaggning. Se &ven sammanfattning av
pretranspl antationsutredning som gjorts fér patienten.

4.2 Patientomhandertagande

Hygien/patientrum Patienter som laggsin for transplantation ska férses med enkelrum.
Speciella stéd- och hygienrutiner ska foljas. Se dokument som beskriver avdelningens
hygienrutiner. Patienten erbjuds att ha en anhdrig boende pa rummet.

Nutrition Se Livsmedelshantering tx- och immunsupprimerade SOP. Se dietistens anvisningar
om hur kontakt formedlas.

Psykosociala aspekter ~ Se kuratorns instruktioner.

Fysisk aktivitet Se gukgymnastens anvisningar.

Omvaérdnad Omvérdnad for transpl antationspatienter bedrivs enligt praxis for patienter med
hematol ogiska 5jukdomar. Dokument som ligger till grund for omvardnaden &r
sektionens transplantationsprogram och PM godkanda av medicinskt ansvarig
sektionschef samt avdel ningschef. Aven nationellariktlinjer i "V &rdhandboken” med
lokalatillagg galler. Aktuella omvardnadsdokument finns digitalt lagrade
i G:\Onkol ogiska kliniken\Hematol ogi sektionen\Omvérdnad. Oversikt dver aktuella
dokument finnsi kvalitetsmanualen.

4.3 Provtagning och forberedelser vid inlaggning

Prover tas enligt planeringsblad for autolog-SCT respektive allogen-SCT. Provtagning kan skilja sig ndgot &t
beroende pa diagnos och typ av transplantation. Eventuellt ska CV K -inlaggning planeras, tre lumen behdvs vid
allogen stameellstransplantation och tva lumen for autol og transplantation. Ofta ska patienten traffa
tandhygienist. Planeringsblad/arbetdistai datajournal kan innehdllaindividuella ordinationer. Blodgruppering
gors for patienter som gjort pretransplantationsutredning pa annat §ukhus. Odlingar gors vid inlaggning pa
patienter som har haft multiresistent bakterie (MRB) eller vardats vid enhet med aktuell spridning av MRB. Se
http://www.vll.se/ Startsi da/f or-vardgivare/behandlingsstod-och-vardriktlinjer/vardhygien, for aktuell
information.

4.3.1 HLAklass | vid auto-SCT

HLA-typning klass | utfors pa alla patienter som ska autol ogtranspl anteras. Detta gors som forberedel se om
behov av HLA-matchade trombocyter skulle uppsta.

4.3.2 Chimarism vid allo-SCT

Prov for att spara patientens DNA tas vid inlaggning for att kunna félja utveckling av andel donator/recipient
celler. OmLPK & >3tas3st 7ml EDTA-ror. Om LPK & < 3tas4 ror.

5 Chimarism vid allo-SCT
5.1 Bakgrund

Med chimarism avses har forekomst av genetiskt materia fran donatorn respektive patienten (recipienten) i
patientens blod eller benmérg efter allogen transplantation av benmérg eller perifera stamceller.

Syftet med att undersoka chimérism efter allogen transplantation &r att fa veta hur stor andel av cellerna som
harror fran donatorn respektive patienten. Om patientceller finns kvar en langre tid efter transplantation okar
risken fér att malign sjukdom hos patienten ska dterkomma. A andra sidan 8kar méjligen risken® fér GVHD om
100% donatorchimérism uppnas snabbt efter transplantation. Chimarismundersokning & ocksa av intresse
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senarei forloppet. Under de senaste &ren har det visats att risken for dterfall av leukemi 6kar om patientens egna
celler terkommer efter att tidigare ha varit forsvunna. | sddanafall kan infusion av donatorlymfocyter (DLI, se
Donatorlymfocyt SOP) anvandas for att pa nytt uppna s.k. full donator-typ, d.v.s. de ursprungliga
patientcellerna kan pa nytt erséttas fullstandigt av donatorceller, vilket minskar risken for aterfall, genom den
s.k. graft-versus-leukemia-effekten (GVL).

Chimarismundersokning & majligt med PCR-baserad analys av s.k. mikrosatelliter (syn. tandem repeats, STR).
Denna metod utnyttjar det faktum att vissa delar av individens DNA upprepas pa et unikt sétt, vilket alltid gor
det mojligt att identifiera genetiskt material frén en vissindivid. Med regelbunden provtagning for analys av
mikrosatelliter kan man allts& f6lja hur stor andel av patientens egna celler som finns kvar, vilket utgor ett
underlag for besut om DLI. Genom att separera provet frén patienteni T-celler, B-celler och myeloiska celler
fore analys kan man ocksa faststélla chimérism inom dessa subpopul ationer. Betydelsen av detta &r inte helt
klarlagd, men nya data talar for att 50-100% av T-cellerna maste vara av donatortyp for att en GV L-effekt ska
kunna uppnas. Med FISH-metodik kan man ocksa bestdmma total andel donator- respektive recipientceller,
under forutsattning att dessa har olika kon, men da kan ingen information inhamtas om hur det forhaller sigi
respektive undertyp av celler, t.ex. B-lymfocyter. Se &ven avsnitt om infusion av donatorlymfocyter 12 nedan.

5.2 Metod, tidpunkt och remiss for provtagning

Oavsett vilken metod som anvands for chimarismundersokning ska DNA fran patienten och donatorn sparas.
Detta sker med hjalp av Stamcellslaboratoriet NUS dit alla chimérismprover initialt ska g& For vissa patienter
med ovanliga markdrer kan prover skickastill Karolinska universitetss ukhuset, Huddinge.

Generdllaanvisningar ~ Chimarismprov skainte tas pa fredagar eller dag fore helgdag.
Se provtagningsanvisningar pa Stamcells aboratoriets remiss.

Foretx Prov tas for chimérism-screening pa patienten vid transplantationsinlaggning. Pa
detta prov prepareras DNA. For prover pa donatorn se ” Donator och skord SOP”

Efter tx Efter transplantation tas chimérismprov vid tydlig regener ation eller efter trettio
dagar.

Frekvens Prover tasi perifert blod var trettionde dag under forsta halvaret, darefter i regel
glesare. Chimerismundersokning i benmérg bor goras var 3:e manad under forsta
aret.

Metod 1. Chimérismunderstkning med mikrosatellitmetoden kraver att DNA fran bade

donator ach patient fore transplantation finns sparade. Vid dennatyp av anays ges
svar pa procent recipientceller av patientens T-lymfocyter, B-lymfocyter och

myel oiska celler samt totala andelen av leukocyter. Se provtagningsanvisningar fran
Stamcellslaboratoriet. Denna metod &r forstahandsval.

2. FISH analys av XY -kromosomer kan gdras om donator och recipient &r av olika
kon.

3. Blodgruppering kan anvéndas fér grov chimérismanalys om donator och recipient
har olika blodgrupper.

Remiss Oavsett vilken metod som anvands ska provet skickastill Stamcelldlaboratoriet med
deras Chimérism remiss som gar att finna pa Blanketthotel let.
(Om provet skickas direkt till KS, Huddinge anvands deras remiss som finns pa
HLM. Dettamaste ibland goras for att inte provet ska bli for gammalt om ex. provet
tas pa annan ort och skickas med post. Detta forfaringssatt sker i samréd med
Stamcellslaboratoriet.)

6 Kontroller och dvervakning under vardtiden

Regelbunden provtagning och kontroller verfors till datajournalens arbetslistor for respektive typ av
transplantation. Se aven planeringsbladet som kan innehdllaindividuella ordinationer. Det som finns
angivet i detta avsnitt & generella rekommendationer. Frekvens for provtagning beskrivsibland med

Hematol ogi sektionen, NUS. Stamcellstransplantation SOP 2018-02-14 /Utgiven 2007-06-07/ Reviderad 2018-02-14 av Cecilia Isaksson, Lars Skagerlind
och Fredrik Astrém/Senaste &ndring 2018-02-14/
Godkand av Fryderyk Lorenz Sidan 12 av 35



J2P DIORRLANDS
22 UNIVERSITETSSIUKHUS SCT 300

romerska siffror, dettainnebéar antal ganger/vecka.

Ex. x |1 betyder tva ganger per vecka, vanligtvis mandagar och torsdagar.

Nér arabiska siffror anvands betyder t.ex. x 2 att prover tas tva ganger dagligen.

Riktlinjer for provtagning under transplantationstiden, se nedan. Se &ven omvéardnadsavsitt om Hygien
och stadrutiner SOP, hantering av vendsainfarter och GVHD SOP om hudinspektion m.m.

6.1 Regelbundna kontroller, provtagning och 6vervakning i slutenvard

6.1.1 Vid inlaggning
o Langd, vikt, temp, BT, puls, andningsfrekvens, u-sticka
Blodst, diff, ret. Bil.tot, ALP, GGT, ASAT, ALAT, LD, Alb, Mg, Ca, Ca-korr.
CO2, CRP, urat, amylas, Na, K, kreatinin, glukos
Akutfasprotein, IgA, IgM,.
PK-INR, APTT, fibr
Blodgrupp om g gjord tidigare. BAS-test.
EKG, Pulm
Benmargsprov.
Tillagg myelom: U-elfores, M-komponent med bedémning, IgA, IgM
Tillagg myelom och lymfom: 32-mikroglobulin
Tillagg allo: DNA preparation.
Serologier som inte &r gjorda vid pretransplantationsutredning
eller om negativatidigare.
P-CMV, -EBV med gPCR-teknik
o Tillaggtestis: F-HCG och AFP.

(@)

O O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0o

6.1.2 Dagligen (x 1)

e Blodstatus, neutrofila, Na, K, kreatinin,

e Vikt, Sa02.

e Munovervakning fran och med start av konditionering (eller nér patienten klagar
Over munbesvar)

e Allo-SCT: sCyA.
Nér LPK och TPK bdrjar stigatas bilirubin tot och bilirubin konj

e Tadtdlningtill om NEWS behtver goras

6.1.3 Dagligen (x 2)

e Temp
e Urinsticka (under Cyklofosfamid-behandling)

6.1.4 Mandag, onsdag, fredag (x 1lI)

Alla: Puls, BT

Myelom: CRP

Ovrigaautologa: Bil.tot, ALP, GGT, ASAT, ALAT, LD, Alb,

Mg, Ca, Ca-korr, CO2, CRP,

Allo-SCT: Retikulocyter , Bil.tot, ALP, GGT, ASAT, ALAT, LD, Alb,
Mg, Ca, Ca-korr, CO2, CRP, urea, PK-INR, APTT, fibrinogen, amylas

6.1.5 Mandag, torsdag (x II)

e Allo-SCT: U-sticka
e Vid testiscancer: -HCG, AFP (den markér som géller for patienten)
e Allo-SCT: P-CMV samt P-EBV med gPCR teknik se nedan 6.2
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6.1.6 Varje vecka (x I)
e Alla veckoprov blodpatient, akutfasprotein

e EKG
e Auto-SCT: Blodningsstatus

6.1.7 Tillagg efter nyligen inlagd central infart

Se avsnitt om vendsainfarter om postoperativa atgarder/kontroller om 6vervakning av:
e Observeraeventuell blédning
e Andningsljud (pneumothorax)

6.1.8 Tillagg under konditionering

o X2 vikt

x 2: Na, K, CO2, (under Cyklofosfamid-konditionering)

u-pH, u-sticka (enligt arbetsschemai Cytodos)

x 1: ASAT, ALAT, Mg

x 1. EKG (under Cyklofosfamid-konditionering)

vatskematning (under Cyklofosfamid-konditionering)

Tillagg: troponin-sx 1 tas nédr konditionering innehdller cyklofosfamid.

Urinmétning x 8 och kontroller enligt ” Fasta ordinationer” i Cytodos nar

vétsketerapi med 3000 ml/m?/dygn anvands. Se dven ” Understodjande terapi” i

Konditionering SOP

e Tillagg vid antikroppsbehandling: 6vervakning enligt Overvakningslistor samt
enligt ATG-behandling i Lékemedels SOP.

6.1.9 Tillagg vid feber

e x1: Cl, CO2, Alb, Ca CRP

e X 2: BT, puls, andningsfrekvens

e XxX2:Sa02

e Blododling x 2-3 nér kroppstemperaturen stiger dver 38°C se anvisningar i
Odlingsrutiner. Odling av misstéankta infektionslokaler gors samtidigt.

6.1.10 Tillagg vid tarm-GvHD

Provtagning av koncentrationsnivaer for | akemedel ssubstituerade funktioner ex tyroxin. Métning
av avforingsvolym.

6.1.11 Tillagg vid stamcellsinfusion
Se avsnitt om ” Overvakning vid infusion av stamceller och donatorlymfocyter” 12.4.7.

6.2 Virusovervakning

Information om virusdvervakning efter transplantation for alogentransplanterade finnsi ” Uppfdljning
efter allogen stamcellstransplantation”

6.2.1 CMV-screening (allo-SCT)

Kvantitativ PCR-understkning avseende CMV (qCMV-DNA) en gang per veckapaalla
allogentransplanterade oberoende av symptom efter transplantation under hela vardtiden. Om
positivitet tas prov i fortséttningen 2 ggr/v aternativt enligt ordination. Angaende behandling se
" Lakemedel shehandling SOP”.
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6.2.2 CMV-screening 6vriga

For autol ogtransplanterade som fatt konditionering innehdlande ATG kontrolleras gCMV-DNA en
gang per veckai 12 veckor. qCMV-DNA tas ocksa pa autol ogtransplanterade eller andra
immundefekta patienter med feber eller annan orsak till misstanke om CMV-infektion, dock €
regelbundet utan sarskild anledning. Angaende behandling se ” L akemedel shehandling SOP”

6.2.3 EBV-screening (allo-SCT)

gEBV-DNA (kvantitativ PCR) utfors en gang per vecka pa alla allogentranspl anterade oberoende av
symptom efter transplantation under hela vardtiden. Om positivitet tas prov i fortsattningen 2 ggr/v
aternativt enligt ordination.

6.2.4 EBV-screening ovriga

For autol ogtransplanterade som fatt konditionering innehallande ATG kontrolleras gEBV-DNA en
gang per veckai 12 veckor.

Nér det géller andra patientkategorier tas provet regelbundet endast pa patienter med mycket svar
immundefekt. Se ” Lakemedel sbehandling SOP”.
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7 Oversikt av behandlingar vid stamcellstransplantation

+ Konditionering (se sérskilt dokument ” Konditionering SOP") & benamningen paden del av
behandlingen som foregéar transplantation och &r riktad mot grundsjukdomen. Vid allogen SCT
har konditioneringen dessutom till uppgift att forhindra avstétning av donatorns stamceller.
Konditionering kan besta av kemoterapi, stralbehandling och antikroppsbehandling eller
kombinationer av dessa. Eventuell intratekal cytostatikabehandling individualiseras.
Avgorande & patientens grundsjukdom, tidigare CNS-engagemang, alder och tidigare
behandling med cytostatika och stralning. Intratekal behandling bor i forsta hand 6vervagas vid
ALL, AML av monocytar typ och vid sukdom med tidigare ként CNS-engagemang. Patientens
PAL och transplantationsansvarig l&kare svarar for beddmningen.

4+ Profylax 8 mot bakterie-, virus-, pneumocystis- och svampinfektion gestill alla patienter med
start efter transplantation. Antibiotika ges &ven fore och efter planerade operativa ingrepp som
till exempel CVK inl&ggning. Gammaglobulini.v. bor évervégas vid 1ag immunglobulinniva

+ Understodjande terapier: Vatsketerapi ges enligt uppgifter pa konditioneringsschema.
Antiemetikaprofylax , se Lakemedel sbehandlings SOP, startas fore cytostatikaterapi och pagar
minst till dygnet efter avslutad behandling.

Vid allogen SCT ges dessutom K -vitamin regelbundet under véardtiden pa avdelningen. Se
nedan 8.3.

+ Transfusionsterapi: riktlinjer for transfusioner finnsi dokumentet ” Transfusioner och
blodgruppsbyte”.

+ |nfektionsbehandling: Se dokument ” L akemedel sbehandling SOP”.

+ | mmunsupprimerande behandling ges vid allogen SCT och syftar till att minska risken for
" graft versus host” (GvHD) reaktion samt i viss man forhindra avst6tning av donatorns
stamceller. Se konditioneringsprogram samt GvHD SOP. Vanligen anvands en kombination av
cyklosporin och metotrexat eller en kombination av cyklosporin och MMF (Cell Cept).
Takrolimus (Prograf®) kan anvandas som alternativ till cyklosporin. Néar GvHD-risken beddms
mycket hdg och vid haploidetisk donator ges posttranspl antations-Cyklofosfamid .

+ Seroterapi: Antikroppar mot T-celler och B-celler, se konditioneringsprogram samt nedan 10.2
vid behandling infor fornyad stamcellstillforsel vid rejektion.

+ Cellterapi: Med cellterapi menas behandling med celler i annat syfte an att astadkomma
mérganslag. Den vanligaste cellterapin & behandling med donatorlymfocyter se
Donatorlymfocyt SOP, som ibland utgdr en integrerad del av en behandlingsregim. Andra
potentiella cellterapier ar tillforsel av expanderade mesenkymala stamceller eller expanderade
T-lymfocyter riktade mot ett specifikt mal (t.ex. mot virus som CMV och EBV eller mot kdnda
tumorantigener).

+ Tillvaxtfaktor: G-CSF behandling efter autologstamcellstransplantation enligt 8.4 nedan

+ Bearbetning av skord: Bearbetning av stamcellskordar, med malet att "rena’ stamcellskorden
fran oonskade celler, t.ex. T-lymfocyter for att minska risken for GvHD €ller presumtivt
maligna celler, & madjligt men utférs mycket séllan. De vanligaste bearbetningarna ér positiv
selektion av CD34+ celler eller negativ selektion av CD3+ celler.

+ Speciella komplikationer 10 efter stamcellstransplantationer.
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8 Profylax

Dosforslag nedan géller vuxnamed normal njurfunktion.
Terminologi: Dag— 1 = dag fore SCT, dag 0 = SCT, dag +1 = dagen efter SCT osv.

FOr patienter som redan star pa profylax for nyligen genomgangen infektion kan det vara motiverat att
behdllalakemedlet Gver konditioneringsbehandlingen. Skriv en motivering i journalen vid avvikelse
fran nedanstaende riktlinjer.

Beakta |akemedelsallergi, en del fordag till alternativ anges nedan.
Modifikationer kan vara aktuellat.ex. med anledning av serologiskt status, kdnda kroniska infektioner,
GVHD, problem vid tidigare immunsuppressiv behandling etc.

8.1 Antimikrobiell profylax

startdag start-
typ behandling standard- dag
konditionering PTCy

stopp stopp
allo auto

Ciprofloxacin,® 500 mg x 2

Vid planerad CVK-inléggning ges Kloxacillin 2g
en dos fére och en efter inlaggning,
se " Lakemedel sbehandling SOP”

Antibakteriell +1 -1**  npeutro. > 1,0*

Flukonazol 7400 mg x 1

eller +1
+100
+100

Antimykotisk - b onazol, 100 mg x 3 p.o. +1 - +100 0 +100

vid Okad risk for aspergillos.
Ev. Nystatin, 1-3ml x 4

Antiviral Aciklovir 200 mg x 4. +1 -1**  +365*  +365

Trimetoprim-sulfametoxazol, 1 x 2, I11/vecka

Vid sulfa allergi:

Pentamidin 300 mg inhalation en gang per manad, +1 -1**  +365 +365*
eller i samréd med infektions dkare, t.ex.

atovakvon 750 mg x 2.

+

*Langre tid om immunsuppressiv behandling pagar eller pat. har GVHD eller har kvar
lymfoproliferativ 5jukdom. Det kan vara av varde att behalla ciprofloxacinprofylax till
allogenstamcellstransplanterad i upp till 100 dagar for att minska risken fér BK-virus inducerad
hemorragisk cystit®,

** Uppehall dag +3 och +4 eller +5 underPTCy

Anti-
pneumocystis

8.2 GvHD-profylax till allo-SCT
Profylaxbehandling for GvHD finnsi separat dokument ”GvHD SOP”.

8.3 Ovrig profylax till allo-SCT

K-vitamin Konakion® 1 ml i.v. ges varje veckatill utskrivning.
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8.4 Tillvaxtfaktorer

G-CSF Fr.o.m. dag 5 efter autolog transplantation ges G-CSF filgrastim ex Nivestim® 0,5
ME/kg/dag eller Ratiograstim® 0,5 MIE/kg/dag subkutant fram till neutrofil take. Detta
forkortar vardtiden.® 1°

G-CSF filgrastim 480 ug dagligen fran dag 7 till B-LPK > 4. gesi enlighet med
studieprotokall, till exempel patienter som autol ogtransplanteras fér testiscancer .

Fordrojd take G-CSF kan 6vervéagas vid allogen transplantation om man inte far
granulocytandlag vid forvantad tidpunkt. Sarskilt aktuellt for patienter som far
benmérg eller navelstréngsblod och vid alvarlig infektion under neutropen fas.

8.5 Ovrig profylax

Immunglobulin Immunoglobulin 6vervagsi sarskildafall vid djup och langvarig immundefekt och till
immundefekta barn.

9 Infektionsbehandling
Se dokument ” L 8kemedel sbehandling SOP” .

10 Speciella komplikationer efter SCT

Nedan beskrivna komplikationer drabbar i huvudsak patienter som allogentransplanteras. Vissa
patienter kan komma att kravaintensivvardsbehandlig!! p& avdelningen eller vid IVA se dokumentet
" Sarskild omvardnad SOP” om intensivovervakning. Se &ven dokumentet ” Transfusioner och
blodgruppsbyte ” om inkompatibilitet och dvervéganden vid allogen stamcellstransplantation.

10.1 GvHD
Avsnitt om GvHD-profylax och behandling finnsi separat dokument.

10.2 Rejektion

Allmant Rejektion forekommer hos nagon procent av allogentransplanterade i form av
primért uteblivet mérganslag och sekundért i form av férsamring av etablerad
margfunktion. Frekvensen & hogre nar man anvander benmarg an vid
transplantation med perifera stamceller. Risken for rejektion 6kar om den
tillforda stameellsdosen &r 1&g, och om patienten & obehandlad innan
konditioneringen startar samt vid mismatch. Om ingen granulocytokning ses 20
dagar efter tillférsel av perifera stamceller bor man misstéanka rejektion. Vid
transplantation med navelstrangsblod &r tiden till regeneration normalt mycket
lang.

Behandling Fornyad tillférsel av stamceller. Huruvida ndgon form av konditionering ska
forega stamcellsinfusionen eller g ar idag oklart. Om det anses nédvandigt att
eliminera patientens T-celler fére infusionen kan konditionering med
antithymocytglobulin (ATG) ges enligt nedan.

For ovrigt bor cyklosporinbehandling fortga och metotrexat efter
stamcellsinfusionen begransastill en endados dag 1.

10.2.1 ATG-dosering fore fornyad stamcellstillforsel

Thymoglobuline 2 mg/kg/dag, dag -3, -2 och -1 fére stamcellsinfusion (dvs de tre dagarna fore
stamcellsinfusionen)
Samma dagar (dag -3, -2 och -1) ges aven metylprednisolon 2 mg/kg/dag.
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10.3 Veno-ocklusiv sjukdom (VOD)

10.3.1 Orsak

Riskfaktorer & framfor allt pagaende eller tidigare hepatopati, allo-SCT, grad av HLA-mismatch, grad
av cytostatikaintensitet (i forsta hand htga busulfankoncentrationer). Patofysiologiskt sker en

endotel cellsskada pa sma intrahepatiska vener med pafoljande destruktion av omgivande hepatocyter
och sinusoider.

10.3.2 Diagnos

Kriterier for diagnos: Klassisk VOD Debut fore dag +21 med

S-bilirubin >34 umol/I samt minst tva av de tre foljande kriterierna;

hepatomegali (ofta smértsam),

viktokning >5%,

ascites; ingen annan forklaring far finnas.

Om ultraljud med doppler pavisar reverserat portafl 6de kan detta stodja diagnosen VOD. Normalt portafl 6de
uted uter inte diagnosen. Leverbiopsi & den bésta undersdkningen for diagnos men ar oftast g majlig att utféra.
Sen VOD med debut efter dag +21 kan forekomma. 12

10.3.3 Gradering
Lindrig Blirubin 34-51 lindriga symtom

Medel svar Bilirubin 52-85, transaminaser >2 - <5 UNL. Méttliga symtom begransadetill levern,
behov av natriumrestriktion, diuretika och analgetika, komplett regress innan dag +100

Svar Bilirubin > 85, viktuppgang 5-10 %, snabb férsamring. Svara symtom, paverkan pa
andraorgan an levern, dod eller kvarstdende symtom langre an dag +100.

10.3.4 Behandling

Symtomatisk Symtomatisk behandling med véatske- elektrolytévervakning, natriumrestriktion och
spironolakton, ev. furosemid. Upprétthdll plasmavolymen genom tillforsel av allbumin,
plasma, transfusioner.

Morfinanalgetika. Avvecklai mesta mdjliga man levertoxiska farmaka.
Ingen fettinnehallande intravends nutrition.

Upprepade ascitestappningar kan behdvas.

Vid snabbt progredierande VOD ges defibrotide (Defitelio 80mg/ml)

10.4 Hemorragisk cystit

10.4.1 Orsak

Hemorragisk cystit orsakas av cytostatika (fr.a. htgdos cyklofosfamid) eller virus (fr.a. adeno- och
BK/JC polyomavirus)

10.4.2 Diagnos

Diagnos stélls genom att utesluta bakteriell genes och i forekommande fall pavisande av virusi urin
och/eller plasma med PCR-teknik.

10.4.3 Behandling

Behandlingen &r i férsta hand symtomatisk, men vissa rapporter antyder att ciprofloxacin kan ha effekt
mot viruset. Handl &ggs tillsammans med urolog om blastémningsproblem uppkommer. Fritt
urinavflode fran blasan kan sakras med KAD dller suprapubisk kateter inkluderande t.ex. kontinuerlig
blasskaljning och instrumentell evakuering av koagel. Hydrering och anal getika ges efter behov.
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Cyklokapron &r i princip kontraindicerat, da blodningen kan komma fran évre urinvégar, och
cyklokapron p.o. eller iv. kan medféra koagel bildning med total stopp.

Analgetikai kombination med alfablockad kan provas. Refraktéarafall har behandlats med
blsskdljning med t.ex. aluminiumsulfat och cyklokapron. | mycket svéarafall kan eventuellt
rekombinant faktor V11 provas med 80-100 ug/kg i 2-3 doser varannan timme, om effekt darefter var
6-12 timmetills optimal effekt.

Om adenovirusi urin pavisats kan behandling med cidofovir (Vistide) dvervagas (se nedan).

10.5 Transplantationsassocierad mikroangiopati (TAM)

Mikroangiopati efter allogen transplantation & en valkénd komplikation, som kan férekommainom
150 dagar efter transplantation. Tillstandet har haft manga beteckningar, trombotisk trombocytopen
purpura, hemol ytiskt uremiskt syndrom, trombotisk mikroangiopati och mikroangiopatisk hemol ytisk
anemi. Mikrotromboser har inte gétt att pavisavid TAM, varfor man nu har féred agit beteckningen
TAM. Tidigare avsaknad av allmant accepterade kriterier for tillstandet har gjort det svart att faststélla
incidens och patogenes. Riskfaktorer & kvinnligt kon, obeslaktad donator, mismatch, GVHD, virus-
eller svampinfektion samt behandling med cyklosporin eller sirolimus,

10.5.1 Diagnos
Diagnosen TAM® kraver att allafoljande kriterier uppfylls:

> 2-4 % schistocyter i perifert blod (utstryk)
Trombocytopeni < 50 x 10%I eller minskning av TPK med minst 50 % fran tidigare niva
Pl6tslig och bestéende okning av LD
Sjunkande Hb eller tkat behov av transfusion med erytrocyter
Sankt haptoglobin
Okning av krea och eller/neurologisk paverkan
Med anvandning av ovanstdende kriterier & sensitivitet och specificitet for TAM-definitionen > 80 %.

10.5.2 Behandling

Behandling &r inte etablerad. Utséttning av ciklosporin bor starkt évervégas. Utred och behandlaev.
infektion. Rapporter finns om effekt av eculizumab och rituximab.. Tillforsel av farskfrusen plasma
och plasmabyte kan 6vervégas &ven om effekten oftast ar tveksam. | dvrigt ges symtomatisk terapi
med transfusioner och antihypertensiva.14

10.6 TRALI
Se information under 12.5.5 nedan.

10.7 Bronkiolitis obliterans syndrom (BOS)

10.7.1 Orsak

Orsaken & g helt kand men tillstandet ar oftast starkt relaterad till cGvHD, vilket indikerar
immunologisk genes. Det finns ocksa rapporterat relation till hypogammaglobulinemi, anvandande av
metotrexat och tidigare férekomst av hemorragisk cystit. BOS kan debutera nér som helst efter SCT
och &r ett tillstand med funktionell forlust av gasutbytet i lungorna.

10.7.2 Diagnos/symtom

Tillkomst av obstruktiva forandringar pa spirometri. Funktionell klassifikation enligt kriterier for
lungtransplanterade baserat pa forandring i FEV 1% vid métning fore och efter transplantation.
I nfekti6s genes maste uteslutas (fr.a. CMV, adeno-, influensalparainfluensa- och RS-virus). Symtomen
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ar oftast takypné, dyspné, icke-produktiv hosta, hypoxiska symtom. Lungrontgen &r oftast normal,
medan HRCT kan visa bild som st6djer diagnosen. BAL &r viktig for att differentieramot andra
gukdomar. For definitiv diagnos kravs lungbiopsi.

10.7.3 Behandling

Behandlingen kan besta av forstarkt immunsuppression, ofta " trippel behandling” med ciklosporin,
steroider och MMF (CellCept®). Inhalationssteroider, azitromycin och montel eukast kan ha effekt.

10.8 Posttransplant lymphoproliferative disease (PTLD)

10.8.1 Orsak

Risken for EBV-inducerad PTLD &r kopplad till de cytotoxiska T-cellernas formaga att kontrollera
EBV-infekterade B-celler. Atgarder som reducerar T-cellsaktiviteten kraftigt, t.ex. omfattande
antikroppsbehandling riktad mot T-celler och T-cellsdepletering av stamcellsskérd, okar risken.
Langvarig signifikant cGvHD 6kar risken for sent debuterande sjukdom.

10.8.2 Diagnos och prognos

Kliniskt kan tre typer av PTLD urskiljas: benign polyklonal, malign monoklonal och blandat malign
polyklonal/monoklonal form. PTLD intraffar oftast inom forsta aret efter transplantation men kan debutera
senare, speciellt hos patienter med signifikant cGvHD. Om EBV -eradikering gors effektivt kan PTLD-lymfom
gdi fullstéandig regress.

10.8.3 Preemptiv behandling

Preemptiv behandling med rituximab (Mabthera) kan vara aktuell om EBV-titern métt med PCR Overstiger
1000 kopior/ml vid minst tva métningar.

10.8.4 Ovrig behandling
Behandlingen fé&r anpassastill den kliniska situationen. Bland alternativen finns

forbattrad T-cellsfunktion  minskad immunsuppression och tillforsel av donatorlymfocyter (DLI)

adoptiv immunterapi rituximab (Mabthera®)
tillforsel av EBV -specifika cytotoxiska T-celler

11 Bestallning och dos av hematopoetiska stamceller

For patienter som planeras for autol og transplantation se &en skordeinformation i ”Mobilisering och
skord av autologa stamceller SOP”

For patienter som planeras for alogen transplantation se &ven " Donator och stamcellsskérd SOP” for
familjeutredning, sokning, val och skord av donator.

Se &ven information fran ” The International Society for Cellular Therapy” om anvandande av
hematopoetiska stamceller samt ” Transfusioner och blodgruppsbyte” om blodgrupps-inkompatibilitet.

11.1 Remiss for bestallning

Intern bestéllning Bestdlning av stamcellsdos infér transplantation gérs av transplantationsansvarig
|&kare veckan fore planerad transplantation pa blankett som |émnas av BMA pa
Stamcellslab, skord/infusion bestéllningen skannastill patientens journal.
(Bestallning infor skord gors pa Stamcellslaboratoriets remiss som finns pa
" Blanketthotellet”)
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Om bestélningen géller for t.ex. DLI som ges samma dag och Overvakas av
bestéllande |&kare behtver g skanning till journal ske.

Né&r bestalIningen &r gjord ska remissen till Stamcellslab. Om infusion samma
dag, tag telefonkontakt for dverenskommelse om klockslag for infusion.

Extern bestallning Intern bestallning till Stamcellslaboratoriet gors oavsett vilka celler det géller
eller vem som hanterar donatorn, se ovan.
Stamceller:
Bestallning av stamceller fran obeslktad givare gors pa sarskilda dokument frén
WM DA (World Marrow Donor Association) for registerdonatorer sa kallade
WUR(Work Up Request).
Se planeringsblad for donatorskdrd for bestalining av blodprover som skatas vid
skord.

Donator lymfocyter: Se Donatorlymfocyt SOP

11.2 Stamceller vid auto-SCT

Néar patienten planeras for autolog stamcellsskord ska transplantationsansvarig | 8kare alternativt PAL
goraen skriftlig bestalIning av typ av och 6nskad méangd stamceller som 6nskas till patienten. Kopia
pa bestéllningen sparas pa avd tills pat &r fardigskordad.

Observera att behovet av stamceller beréknas pa patientens vikt (antal CD34+ celler x 10%/kg).
Tidigare angiven mangd stamceller kan varainaktuell om patientens vikt vasentligen férandrats.

11.2.1 Forsiktighet frysta celler

Om méngden DM SO &r for stor, maximal dos &r 0,1g/kg patient ska dosen delas upp pé tva dagar™®.
Detta kan framfor allt vara ett problem for stamceller som frysts in fore 2006 da man anvande en 10
%-ig |6sning. Efter det har en 5 % DM SO |6sning anvants vid infrysning av stamceller.

Exempel 10 ml stamcellsskord/kg kroppsvikt om cellernainnehdler 10 % DM SO.

Dos av stamceller skdrdade frén benmérg vid auto-SCT: stameelIsbehov >1 x10° CD34" celler per kg
patientvikt. Cellerna gestill patienten omedelbart efter upptining.

11.2.2 Dos av stamceller skordade fran perifert blod vid auto-SCT

2.0 x 10° CD34+ celler/kg patient & miniminivan for att sakert kunna genomfora en transplantation.
Om antalet CD34-celler & mindre kan transplantation anda genomforas om antalet kolonibildande
celler (CFU) & > 10° per kg. Donatorstamceller vid allo-SCT

Nér donator planeras for skord ska transplantationsansvarig |8kare aternativt PAL goraen skriftlig
bestdllning av stamceller till patienten som skainnehalla uppgifter om 6nskad méangd samt typ av
celler. Bestallningen bor ocksd innehallainformation om infrysning av DLI ska goras om skdrden
Overstiger skordemalet.

Observera att behovet av stamceller beréknas pa patientens vikt (antal CD34+ celler x 10%/kg).
Tidigare angiven mangd stamceller kan varainaktuell om patientens vikt forandrats vasentligt. Om
patienten tidigare fétt allogena stamceller och nu planeras for ny transplantation med annan donator
skaev kvarvarande celler fran den forsta donatorn kasseras. Kassation gors nar den nya
transplantionen & genomford.

11.2.3 Bearbetning av skord

Bearbetning av stamcellsskdrdar kan ibland vara aktuell. Benmargskordar med
blodgruppsinkompabilitet behdver erytocytdepl eteras aternativt plasmareduceras. Se Transfusioner
och blodgruppsbyte SOP.
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Bearbetning av stamcellskordar, med malet att "rena” stamcellskorden fran oonskade celler, t.ex. T-
lymfocyter for att minska risken for GVHD eller presumtivt maligna celler, & maojligt men utfors
mycket sdllan. De vanligaste bearbetningarna & positiv selektion av CD34+ celler eller negativ
selektion av CD3+ celler.

11.2.4 Allogen benmarg

Vid icke malign sukdom ex. aplastisk anemi foredras benmérg framfor perifera stamceller. Orsaken &r
att benmarg har visat sig ge mindre risk for GVHD. Aven vid haploidentisk donator och i andra
enstakafall kan allogen benmérg vara att foredra.

11.2.4.1 Allogen benmdrg, celldos

Stamcellsbehovet vid benmérgstransplantation & > 1 x 10° CD34* celler per kg patientvikt. Cellerna
gestill patienten omedelbart efter skord. Alternativt anvands frysta celler fran donator. Vid
blodgruppsinkompatibilitet gors erytrocytreduktion eller plasmareduktion (se Blodcentralens Q-nova
dokument) fore transplantation.

11.2.5 Allogena perifera stamceller
Anvandsi regel for alogen-SCT utom i de fall som beskrivs ovan om benmérgsskordade stamceller.

11.25.1 Allogena perifera stamceller, celldos

Minimibehovet av stamceller vid transplantation med periferaceller & > 2 x10° CD34+ celler per kg
patientvikt men det & i deflestafall onskvért att ge minst >5 x 10° CD34+ per kg patientvikt. Cellerna
gestill patienten omedelbart efter skord. Minst en portion for ev. framtida DLI bor sparas. Alternativt
anvands frysta celler som ges omedel bart efter upptining. Vid URD celler kan stamcellerna spadas ut
med donatorns plasma.

11.2.6 Navelstrangsblod

For navel strangsblod anses antalet kérnférande celler bast prediktera chansen for ett lyckat resultat.
Antalet CD34+ celler som transplanteras vid dennatyp av transplantation &r avsevart mindre an vid
andra transplantationer. Dubbla enheter kan nyttjas for att 6ka celldosen.
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12 Infusion av stamceller och donatorlymfocyter
Se aven Stamcellslaboratoriets och Blodcentralens Q-novadokument samt dokumentet Hygien, stéd

och isolerrutiner.

12.1 Ansvar och dokumentation

Hematolog

Specialist i hematologi eller av hematolog delegerad avdel ningsldkare ansvarar och
nérvarar vid gélvainfusionen av cellerna. Lakaren och ytterligare en narvarande
personal ska kontrollera patientidentitet och transplantatidentitet mot
dokument for e transplantationen. Identitetskontrollen ska dokumenteras av bada
personerna.

L akaren nérvarar inne pa salen under infusion av forsta pdsen. Vid transfusion av
allogen benmérg behtver 1akaren bara nérvara under de forsta 15 minuterna om
transplantatet bestar av stora volymer och lakare ska finnas tillganglig pa sektionen
under hela transplantationen. Se &ven nedan om ”flockighet” under ” Biomedicinsk
analytiker”. Vid autol og transplantation dar cellerna & fordelade pa flera pasar ar
det lampligt att ge de cellrikaste pasarna forst om volymen &r stor.

Lakaren ansvarar for att daganteckning skrivs. Ange under sékord Transplantation
given volym och méangd CD34+ celler (eller CD3+ vid DLI), samt eventuella
komplikationer. D&r noteras ocksa hur mycket celler som finns kvar i frysen.
Komplikationer ska &en dokumenterasi " Transplantationsdokumentet” som
senare ska arkiveras pa Stamcellslaboratoriet och i skannad form i patientens
journal.

Transplanterande s ukskoterska

Sjukskoterska

Biomedicinsk anal ytiker

Nérvarar och ansvarar for gévainfusionen av celler.

Kontrollerar patientens identitet mot identiteten pa pasarna fére transplantation
och signerar transplantationsdokument.

Dokumenterar i jour nalen under stkordet "transplantation” om cellinfusionen och
kontroller efter transplantationen.

Rapporterar i Interinfo, OBS att datum blir rétt. Aven URD-transplantat finnsi
systemet da Stamcellslaboratoriet "koper in” cellernatill systemet.

For allo-SCT: Vid transplantation da cellerna ges farska kopplar skéterskan
aggregatet till stamcellspésen. Volymen dokumenterasi journal.

Efter allo-tx: Skickar meddelandetill Blodcentralen om allo-SCT med uppgifter
om donator, for att bekréfta att transplantation utforts. Detta dokument finns &ven
som brevmall i datgjournal. Observera att ett giltigt BAS-test maste finnas pa
Blodcentralen for registrering.

Notera pa och sparar alla gamla blodgrupperingssvar och immuniseringsunderlag
med unikt datum att transplantation &gt rum (reservrutin att tillga vid datastopp).
Rapporterai Interinfo givna stamceller, fyll i rétt datum.

Nérvarar och kontrollerar patientens vitala funktioner under §élva infusionen samt
administrerar |akemedel till patienten vid behov. Dokumenterar vitala funktioner pa
Overvakningdista. Se 12.4.7 om dvervakning.

BMA har ansvar for cellernatills de dverlamnats till den person som infunderar
cellernatill patienten. Biomedicinsk analytiker tar med det frysta transplantatet
eller donatorlymfocyterna och utfér upptining och koppling av antingen

" spike”’ slang dller transfusionsaggregat till cellpésen.

BMA granskar att pasensinnehdll ser normalt ut och éverrécker den till den som
transplanterar. Se stamcellsl aboratoriets Q-nova dokument. Om flockighet eller
grynighet syns ska pasen varmas tills flockigheten forsvinner eller 25 grader C,
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eftersom flockighet kan upptrada dvergdende vid kryoglobulinemi. Om innehdllet
fortfarande ser grumligt ut avbryts transplantationen och transpl antationsansvarig
|&kare tar stallning till atgard.

Cellerna kan ges genom ett transfusionsaggregat (200um filter) om det bedéms att
patienten maste ha de upptinade cellerna.

Se stamcelld aboratoriets Q-nova dokument. Transport av celler, se Transport och
forvaring av celler SOP.

Upptinade och tvéttade celler skalagras paisfram till infusionen. BMA nérvarar
inte vid allogen transplantation av farska celler.

12.2 Forbehandling infor tillforsel av humana celler

Hematopoetiska stamceller Infor transplantation av hematopoetiska stamceller ges konditi oneringsbehandling
se sarskilt avsnitt. Forberedel ser infor tillférsel av stamceller efter rejektion se 10.2.

Donatorlymfocyter Ingen férbehandling utéver premedicinering ges infor tillforsel av
donatorlymfocyter. Se Donatorlymfocyt SOP.

12.3 Premedicinering
Patienten premedicineras 30 minuter fore infusion av stamceller eller donatorlymfocyter med:

Klemastin (Tavegyl®)2 mgi.v,
Hydrokortison (Solu-Cortef®) 100 mgi.v.

12.4 Tillvagagangssatt vid transplantation och DLI
Se presentation om upptining av celler (metod 1) samt identifiering och infusion av stamceller.

12.4.1 Forberedelse av patientrum
Seinformation i dokument om st&dning av patientsal ”Hygien-, stdd- och isolerrutiner”.

12.4.2 Utrustning och hygien vid transplantation av farska stamceller och DLI
Chockbricka Chockbricka (innehall se L &kemedel sbehandling SOP”) ska finnas pa rummet.

Hygien Ren metod anvands.
Se dokumentet " Hyaqgien-, isolerings- och stédrutiner” .

I nfusionsvatskor 1000 ml Natriumklorid 9 mg/ml, med backventil kopplad till infusionsaggregatet,
kopplastill kranen som anvands for transplantatet eller donatorlymfocyterna.
1000 ml Ringer-Acetat anvands som chockberedskap. Infusionsl ésningen ska vara
kopplad till den vendsainfarten vid transplantation av stamceller. Vid DLI ska
pasen finnas tillhands.

Uppdukning Tack en vagn med ren handduk. Lagg fram pa vagnen en o6ppnad forpackning
med en 50 ml luerlockspruta samt desinfektionssprit. Tag fram en forpackning
"gpike-slangar” och "hane’-" hane” -koppling per enhet stamceller som ska
transplanteras. Se dven " Transplantation sluten metod”.

Benmar gsstamceller

Vid transplantation av benmargsskord som innehdller erytrocyter, tag fram ett
transfusionsaggregat med 200 micron filter istéllet for " spike/maleslangar”.

Vid URD-transplantation: om inte labpersonal tar hand om cellerna vid hemkost
tas kvalitetsprover och odling bedside fore transplantation.

Utrustning for provtagning: tva 10 ml sprutor samt rosaeller gulakanyler.
Remisser, odlingsflaskor och rér for kvalitetsprover till Stamcellslaboratoriet
kommer personal dérifran upp med. Metod se 12.4.4 nedan
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Vendsinfart | forsta hand anvands central venkateter helst med minst tva lumen.
For DLI kan PVK anvéandas, med trevagskran kopplad.
Vid stamcellstransplantation kopplas tvalanga (50 cm) kranar till vardera skéankeln
pa CVK. Den skankel som ska anvandas for tx forses proximalt med en 10-cm
kran. Se &ven ” Transplantation sluten metod”.

Ovrig utrustning Fardigkopplad syrgas- och sugutrustning ska finnas att hamtai
apparat/sterilforradet paintensivvardssidan (kontrollera att de & kopplade).
Tamed utensilier for injektion.
Krakpasar, cellstoff eller servetter.
Tag med Over vakningdlista.

Overvakningsutrustning  Pulsoxymeter, blodtrycksmanschett med pulsréknare, stetoskop ska finnas pa
rummet.
Tag aven med sprejflaska med 70%-ig sprit att spreja stamcellspasarnas
kopplingarna med.

12.4.3 Utrustning och hygien vid transplantation av stamceller och frysta
donatorlymfocyter

Chockbricka Chockbricka (innehdll se L &kemedel sbehandling SOP”) ska finnas pa rummet.

Hygien Ren metod anvands. Se dokumentet " Hygien, isolering och stadrutiner” .

I nfusionsvatskor Se ovan (Utrustning for tx av férska celler och DLI).

Kladse BMA Omvérdnadsrock (engangsrock)samt engangshandskar.

Arbetet utférs enligt ren metod.
Rengoring av utrustning  Se dokumentet " Hygien-, isolerings- och stédrutiner”.

Stamcellsupptinare Utrustning (metod 1) for att tina stamceller tas med till avdelningen av BMA pa
stamcellslab.

Stall i sussen En omvéardnadsrock
samt tva grona rena handdukar

Plastback med:

tva 50 ml luerl ocksprutor

en 10 ml luerlockspruta (till DL fryst i ror)

uppdragningskanyl gron (till DL fryst i ror)

tio stycken " spike-slangar” (alternativt kombinationsset med spike och connector)
fyra stycken transfusionsaggregat

"hane”-" hane” -kopplingar (anvands mellan spike-slang och trevags-kran)
en kort trevagskran

steril peang

Tag aven med sprejflaska med 70%-ig sprit att spreja stameellspasarnas
kopplingarna med.

(handskar se ovan kladsel BMA)

FYLL PA LADAN EFTER ANVANDNING

Antalet pasar som skainfunderas synsi Interinfo

Venosinfart Se ovan (Utrustning for tx av férska celler och DLI).
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Varmekar (metod 2) Anvands endast vid DL dar cellerna ar frystai ror
Stall det lilla varmekaret patx-vagnen. Fyll det med ca 9 liter kranvatten.
Sétt fast doppvarmaren.

Sla igang doppvarmaren som ska vara instélld pa 37-C.
Lagg palocket.

(det storavarmekaret fylls med 14 liter).

Ovrig utrustning Se ovan (Utrustning for tx av farska celler och DLI).
Overvakningsutrustning Se ovan (Utrustning for tx av farska celler och DLI).

12.4.4 Atgarder infor och under infusion av humana celler

I dentifiering Kontroll av pasarnas eller rorets identitet mot patientens identitet ska utforas av tva
personer som sedan signerar transplantationsdokument. Se ansvar 12.1 ovan.
Vid URD-transplantation invantas donatorns blodgruppssvar.

Volymkontroll farska celler Antecknainfunderad volym for varje transplantationspase pa 6vervakningslista,
meddela l&kare som skriver in i journalanteckning.

Koppling Stam;_:el |stranspl antatpasens nippel sprejas med 70% sprit fore koppling/aggregat
sétts fast.
PSCS: Infusionskoppling (” spike-slangar”) kopplastill varje pase med stamceller.
Benmargsstamceller: Transfusionsaggregat med 200 micronfilter avvands vid
benmérgsskordade celler med erytrocyter kvar.

Metod Pasen kopplastill den yttre korta trevagskranen med en ” hane” -” hane” -koppling
emellan. En 50 ml luerlockspruta kopplas till sammakran. Cellerna aspireras med
sprutan.

Vrid kranen i 14ge mot patienten och sprutain cellerna. Upprepatills cellpasen &
tomd. Vrid kranar sd att Natriumklorid 9 mg/ml kan aspireras och skolj cellpdsen
viadet dutna systemet, ge till patienten. Se bildforklaring.

Avslutaden liter Natriumklorid 9 mg/ml och eventuellt Ringer Acetat som tagitsin
till patienten.

| pase med nyligen upptinade celler kan en ispropp finnas kvar som stoppar upp
flodet. Detta kan &tgéardas genom att man aspirerar nagraml NaCl ur ” systemet”
och skoljer ivag proppenini pasen.

Sjukskoterska Sukskoterska kontrollerar patientens vitala funktioner. Ger 1akemedel nar s&
behtvs. Vid infusion av donatorlymfocyter kan §ukskoterska erséttas av
underskoterska for kontroll av vitala funktioner. Kan bestammas utifran det
enskildafallet.

Efter avslutad infusion kan Gvervakning tas dver av underskoterska.

Biomedicinsk analytiker toar frysta celler
BMA nérvarar bara vid transplantation av frysta celler och ansvarar da for
upptining av cellerna. Efter klartecken fran transplantations-skoterska att
foregadende pase avdl utats och patienten mar bra kan upptining av nésta pase
paborjas.
DLI med celler i ror: Defrystardren sanks ner i det 37-gradiga vattnet och tdas.
Proceduren tar bara nagon minut. Cellerna aspireras ur réren med spruta och kanyl.

12.4.5 Om cellpasen gar sdonder

Om cellpasen gar sonder aspireras cellernai spruta direkt ur pasen av BMA med hjdlp av " spike-
slangar” och trevéagskran.
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12.4.6 Infusionstid av stamceller och donatorlymfocyter

Farska celler Infusionstiden kan variera fran nagra minuter till nagon timme. Farsk
benmérgsskord kan bestd av 1000 -1500 ml och kan ta ett par timmar. Anpassas
efter volym och s att patienten inte far cirkulationsproblem.

Farska stamceller och donatorlymfocyter ska gestill patienten inom 72 timmar
efter skord. Benméargsskordade stamceller har en kortare hdllbarhet vanligtvis 24
timmar. Denna tidsram fOrutsétter att agring skett enligt anvisningar. Se avsnitt
om ” Transport och férvaring av celler SOP”.

Upptinade bedside Upptinade stamceller och donatorlymfocyter ska ges snarast, inom 5 minuter,
for att inte cellerna ska forstoras av infrysningsmediet.

Upptinade och tvéttade Tinade och tvéttade celler bor gestill patienten inom 2 timmar fran start av
tvéttning. Hansyn maste dock tas sa att patienten inte far cirkul ationsproblem.

12.4.7 Overvakning vid infusion av stamceller och donatorlymfocyter

Nar transplantationen &r avslutad stannar vardpersonal kvar inne hos patienten om behov finns.

Kontrollerna ska ske enligt nedan om inte PAL/transplantationsansvarig | 8kare ordinerar annat.

L akare ska finnas tillganglig pa sektionen vid infusionen av celler. Vid 6vervakning av patient se 12.5 om akuta
reaktioner. Om patienten uppvisar biverkningar fortsétt observera patienten tills symptomen avklingat. For alo-
SCT, se d&ven 12.5.5.1 reaktioner vid ABO- inkompatibilitet. Overvakning dokumenteras pa séarskild
Overvakningdlista for transplantation.

Sa02, BT, puls, AF:

Auto-SCT Timme tidsintervall
1 151
2 30
34 60’
Allo-SCT Timme tidsintervall
1-2 15
34 60’
Tillagg vid blodgruppsinkompatibilitet
Sa02, BT, puls och andning 34 30
Observera patienten 5-6 60’
DLI Timme tidsintervall
Sa 02, BT, puls och andning 1 15

Patienten stannar kvar pa avdel ningen/mottagningen i minst 2 timmar efter DLI. Tag kontroller ytterligare en
gang innan patienten gar hem.

(' = minuter)
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12.5Akuta reaktioner och biverkningar vid infusion av humana celler

Svérabiverkningar kan kréva IV A-vard. Patienter dvervakas enligt NEWS se Sarskild omvéardnad
SOP. Se mer omfattande information om mérkning av stameeller och hantering av biverkningar® i det
dokument som givits ut av internationella organisationer som hanterar hematopoetiska stamceller.

12.5.1 Biverkningar av DMSO vid anvandning av frysta celler

DM SO kan ge hosta, rodnad, tryck dver brostet, illamaende, krékningar, oro, frossa och feber. Bade
tachycardi och bradycardi kan férekomma. Reaktion kan komma fleratimmar efter infusionen.
Ytterligare kortisonbehandling kan kréavas. DM SO ger en karakteristisk lukt via patientens
utandningsluft, vilket kan mérkas de ndrmaste dygnen. Patientens urin kan vararédfargad av fritt
hemoglobin timmarna efter transplantationen. Ge minst 2 liter vatskai samband med stamcellstillforsel
(vuxna).

12.5.2 Bakteriell kontaminering

Bakteriell kontaminering av humana cellprodukter kan forekomma men foérorsakar sdllan akuta
alvarligaeller livshotande infektioner. Emellertid ska man vid en pl6tdligt insdttande feber, frossa,
blodtrycksfall eller cirkulationskollaps under eller strax efter infusion beakta risken av
bakteriekontaminering och/eller nérvaro av endotoxin i produkten. Avbryt tillférsel av produkten.
Vidtag sedvanliga atgarder som vid chock och/eller neutropen feber, se dokument om

" Lakemedel shehandling SOP”.

Se aven dokument om " Vaxt av mikroorganismer i skord”.

12.5.3 Fettemboli

Fettemboli & sma fettdroppar i mar gprodukter som kan blockera kapillar perfusion och orsaka
andningsproblem. Patienten kan uppvisa symptom som andndd, hosta och tryckkansla ver brostet.

12.5.4 Blddning

Blddning kan upptrédatill foljd av att heparin kan hatillsattsi cellprodukten. Vid aHvartg blodning
som beddms férorsakad av heparin ges protaminsulfat, tag ordination.

Heparininnehall i cellprodukt fran NUS:

Farsk benmarg Vid skord av benméarg tillsétts Heparin 20 IE/ml. Om erytrocytreduktion
av skorden gors minskas &ven supernatanten (plasma och heparin) och den
totala volymen heparin som gestill patienten minskar.

Frysta cellprodukter innehaller 25 |E Heparin/milliliter
12.5.5 Akuta immunologiska komplikationer efter tillforsel av allogena celler

12551 Akut hemolytisk reaktion

Allvarlig komplikation som fororsakas av major ABO-inkompatibilitet. Reaktionen borjar ofta med
feber och takykardi. Frysningar, dyspné, sméartai brost och rygg, instabilt blodtryck, blédningar eller
chock kan forekomma. Lab-méssigt forekommer DIC och tecken pa hemolys. Behandlingen bestar i
att uppratthalla énskvart blodtryck och korrigera eventuell koagul ationsstorning.

12.5.5.2 Febril icke-hemolytisk reaktion

Definieras som temperaturokning med minst 1 grad inom 2 timmar efter transplantation/transfusion
utan annan forklaring. Orsaker till dennareaktion & antikroppar mot leukocyter i blodprodukten eller
cytokiner i densamma. Svarar ofta bra pa paracetamol.
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12.5.5.3 Allergisk reaktion

Ses oftast i form av urticaria, men astmatiska symptom forekommer ocksd. Reaktionen antas bero pa
atopiska amnen fran donatorn som reagerar med antikroppar hos patienten eller alergisk reaktion mot
DMSO. Behandlas med antihistamin eller i svarare fall kortison. | mycket svarafall kan anafylaxi ses.

125.5.4 Anafylaktiska reaktioner

Kéannetecknas av svar dyspné, lungddem, larynxddem, bronkospasm och/eller laryngospasm. Sadana
reaktioner & sdllsynta, men livshotande. Storst risk for reaktion foreligger hos patient med medfodd
|gA-brist, som har IgE-antikroppar mot IgA. Sadana patienter kan fa kraftiga reaktioner efter tillforsel
av mycket sma mangder plasmaeller cellprodukter. Behandlingen bestar i vatsketillforsel, kortison och
adrenalin och kan kréva IV A-insats.

1255.5 Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

Forekommer ndr permeabiliteten i lungcirkulationen okar abrupt, vilket medfor massivt lackage av
véatska och protein ut i alveolerna. TRALI &r oftast orsakad av leukocytantikroppar. Behandlingen
bestar i andnings-support (IVA-vard). Forutsatt att hjartsvikt, 6vervatskning och annan lungskadainte
foreligger kan TRALI i detta sammanhang definieras som

e Akut andningspaverkan inom 6 timmar efter transplantation

e Hypoxi (Oz-saturation < 90 % utan syrgastillforsel)

e Bilateraalunginfiltrat pa lungrontgen
Se &ven Stamcellslaboratoriets och Blodcentralens Q-nova dokument.
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13 Utskrivning, uppfdljning

Nar en transplanterad patient fatt "take” och terhamtat sig fran infektioner och eventuella besvér fran

magtarmkanal en kan patienten skrivas ut fran avdel ningen. Kvarstaende transfusionsbehov maste dven kunna

|6sas da patienterna kan behova stralade blodprodukter For allogentranspl anterade patienter eller
autol ogtranspl anterade som kan behdva |l angre tids mobilisering rekommenderas en tids boende pa
patienthotellet. Kontroller Gvertas da av |&kare och skéterskor pa Hematol ogi/L ymfommottagningen.

Vid utskrivning erhdller patienterna ett VIP-kort med kontaktinformation till Hematol ogi/L ymfommottagningen

dagtid och Hematologisk vardavdelning kvalls- och nattetid. For uppfoljning efter transplantation se

Uppfdljnings SOP.

13.1Epikris

Specialist har huvudansvaret for epikrisen. Nedan finns forslag till innehall for epikris. Epikrisen utgor underlag

for rapportering till EBMT.

Bdrjamed att fyllai utskrivningsprotokoll.

13.1.1 Utskrivning till hemmet

Vid utskrivning fran transplantationsavdel ning ska epikrisen innehdlla en sasmmanfattning av tidigare
sukhistoria, komplikationer under vardtiden samt annan relevant information.

Sokord

Diagnos

Atgardskod
L akemedel skod

Véardforlopp
Transplantation

GVHD

Karnofsky
Sjukdomsstatus
Behandling
Beddmning

Varning
Undersokningar/Lab
L 8kemedel sberéttelse

Planering

Kopia
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Textinnehall
Ge forslag pa huvuddiagnos och bidiagnoser

L akarsekreterare kodar (utifran det som |akare dikterar)

Infektioner, andra komplikationer - ffaVVOD, pneumoni, sepsis, psykosociala

Datum for SCT, infunderad celldos (i férekommande fall aven T-cells dos),
uppgift om stamceller finns sparade i frys. Datum f6r trombocyt och neutrofil
"take'.

Dessutom for allo-SCT:

Givare - déktskap, grad av HLA-match, CMV -status, blodgrupp

Mottagare - CMV-status, blodgrupp.

Typ av GvHD-profylax (CyA, Mtx, ATG, T-cells depletion, etc.)

Vilka organ engagerade, till vilken grad? Sammanfattande GvHD bedémning
Index vid utskrivning

Remi ssionsbeddmning

Konditionering, droger samt doser

Kort sammanfattande bedomning av vérdtillfallet

allo-SCT: ange om blodgruppsbyte kan férekomma (anvand frastext F8)

Ange nivafor neutrofiler respektive trombocyter vid hemgang

Aktuellalékemedel. Lagg till information om strategier for immunsuppressiv
behandling. (anvand stkord)

Var och nér uppfdljning, planerad behandling i efterforloppet. Vends infart
kvar? (Om patienten ska foljas upp pa hemorten, hanvisatill VLL:s hemsida
for information om uppféljning av transplanterade patienter.)

Kopiatill inremitterande, inlaggning och daganteckningar skickas. PAminn om
en/tremanaderskontroll (efter tx-datum) om aktuel It
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13.1.2 Utskrivning till patienthotell

For patienter som flyttas dver till patienthotellet ska daganteckning goras med innehdll som ovan. Formellt &
patienten fortfarande inskriven i slutenvard. Patienten ska skotas av vardpersona pa
Onkol ogmottagningen/Hematologi. Ansvarig |akare tréffar patienten dagligen pa mottagningen.

13.1.3 Behandlingsserie

For patienter som efter utskrivning ska fortsédtta behandling med immunosuppressiva |akemedel skapas
en behandlingsserie i journalen och aktuella preparat och doser anges under sokordet ” ordination”

13.2Samordning

N&r patienten planeras skrivas ut fran avdel ningen/patienthotellet glom inte att meddela:
<+ |nremitterande |8kare, epikris skickas och ev daganteckning enligt 13.1.2 ovan.
4 dietist, kurator och §ukgymnast,
4 mottagning som ska skéta uppfoljning
+ ev. anhoriga, ev. kommun.

13.3Bokning och planering

Auto och allo Bokning av patienter for transplantationsuppfdljning ska goras nér patienten [amnar
vardavdel ningen.
Om patienten fortfarande ligger kvar pa avdelningen efter 30 dagar gors 1-
manadskontrollen pa avdelningen.
For autologtransplanter ade kan uppfoljning ske pa lanss ukhuset om patienten
kommer ifran Véasternorriand eller Norrbotten.

Allogentransplanter ade patienter kontrolleras av hematolog pa
Onkologmottagningen/Hematol ogi.

Autologtransplanterade Forsta polikliniska kontrollen bor ske inom tva veckor efter utskrivningen.
Tremanaderskontrollen (réknat fran tx-dag) bokas pa
Onkol ogmottagningen/Hematol ogi for V asterbottens och Jamtlands patienter.
Uppfdljning ska sedan ske enligt ” Uppfdljningsschema auto” .

Allogentransplanterade Forsta polikliniska kontrollen bor goras inom en vecka fran utskrivningen. Salange
som patienten har immunsupprimerande behandling sker provtagning och ordination
av |akemedel minst varje vecka. Tremanaderskontrollen (raknat frén tx-dag) bokas
pa& Onkol ogmottagningen/Hematol ogi .

Fortsatt transplantationsuppf 6ljning sker enligt ” Uppfdljningsschema allo”

13.4Medicinering
4+ Antimikrobiell profylax se 8.1 ovan och

+ GvHD-profylax se”GvHD SOP”for allogentransplanterade.

+ Vaccinationer ska ske enligt anvisningar i avsnittet om "V accinationsschema” patienter.
Vaccination ges g vid svar GV HD/immunsuppression.

4+ FOr patienter med myelom, ta stéllning till bisfosfonatbehandling. Se information om
bisfosfonatbehandling i dokument om ” L &kemedel shehandling SOP”.

Patienter med aterkommande infektioner efter transplantationen ges vid behov immunglobuliner.
<+ Infektionsbehandling sker enligt instruktioner i dokumentet ” L 8kemedel sbehandling” .

#

13.5Kontroller

Allo SCT Uppfoljning ska ske enligt ” Arlig uppféljning efter ALLOGEN...”
Chimérismundersokning ska utféras efter transplantation se 5 .
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Allo och auto SCT Kontroller av CMV och EBV med gPCR teknik gors enligt avsnitt 6.2 ovan.

Auto SCT Uppfoljning ska ske enligt ” Arlig uppféljning efter AUTOLOG...” . Rapporter
skickas till hematologen NUS for patienter som kontrolleras pa hemortssj ukhuset.

13.6Hygienregler och exposition for smittdmnen

Transplanterade bor undvika storre folksamlingar och kontakter med infekterade den forsta tiden. Djurkontakt
bor undvikas de forsta 3 manaderna. Transporter bor under de forsta 3 manaderna ske enskilt (eller tillsammans
med enstaka icke infekterade personer). Dietist kan [amna mer specificerad information om mathygien.
Information finns ocksdi den patientinformation som |amnats till patienten fore transplantation. Se
patientinformation for allo-SCT respektive auto-SCT.

Atgérder vid exposition for vissa smittamnen(galler upp till 2 &r efter transplantation):

Influensa A T. Oseltamivir T. Amantadin eller inh. Relenza kan ges.

Morbilli Vid exposition for Morbilli bor snarast, inom 5 dygn, gammaglobulin ges, 16,5 % 0,2
mi/kg.

Varicella Vid exposition for Varicella Zoster bor snarast valacyklovirbehandling startas.
Vid risk for primér infektion gesimmunglobulin mot Varicella Zoster.

Vid sarskada Vid sdrskada som normalt féranleder boosterdos av tetanusvaccin, Gvervags humant
hyperimmunglobulin mot tetanus.

Thc-exposition Vid thc-exposition kan INH-profylax ges, radgor med infektions kare.

Vaccinationer se dokumentet vaccinationsschema

13.7Transfusioner efter transplantation

Patienter som har ett fortsatt behov av transfusion av blodkomponenter ska ha strélade blodprodukter. Se mer
detaljerad information i avsnittet om ” Transfusion och blodgruppsbyte SOP” i avsnitt om ” Bestrélade
blodprodukter EFTER transplantation”, dar finns &ven information om hantering av allo-SCT patienter som har
fatt donatorstamceller med annan blodgrupp.

For allo-SCT: OBS! Rekommendera altid 0-blod vid transfusioner tills vidare om givare och mottagare har
olika blodgrupp.

Transfusionsmedicini Umea meddelar om forandringar av blodgrupp till hemsukhus.

13.8Sjukskrivning, skolgang

Sukskrivningstiden for vuxnaindividualiseras. Patient som genomgatt allo-SCT behover oftast minst 6
manaders gukskrivning, patienter som genomgatt auto-SCT behover oftast minst 3 manaders §ukskrivning. Det
ar lampligt med successiv atergang till arbetet (partiell ukskrivning, eventuellt inledande arbetstraning).
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13.9Rapportering och dokumentering

Transplantationsansvarig ska héllas informerad om alla transpl anterade patienter via journal kopior. Sarskilt
viktigt & att meddel a eventuella transplantationsrel aterade komplikationer, infektioner, aterfall i
grundsjukdomen, nya maligniteter och dddsfall oberoende av orsak. Rapporteringen &r en forutséttning for
mojligheten att uppfylla ackrediteringskraven for medlemskap i de internationella samarbetsorganisationerna.
Transplantationskoordinator bevakar att regelbunden uppfoljning sker och skickar vid behov ut paminnel ser till
PAL.

Cirka tre manader efter genomford transplantation ska mer noggrann och tydlig journa anteckning géras med
bedémning av §ukdomsstatus (CR? PR? etc).

Anteckningen ska sammanfatta:

4+ forloppet efter utskrivningen
+ speciell inriktning mot komplikationer
4+ vardering av §ukdomsstatus
4+ behandlingssvar efter transplantationen

+ patientens status enligt "Karnofsky” eller "WHO performance”

4 for patienter som genomgétt allo-SCT ska eventuell forekomst av akut GvHD och gradering av denna
anges

L+ relevant datum ska finnas med for alla handel ser

Allatransplanterade patienter f6ljs utan tidsgrans atminstone en gang arligen de forstatio aren dérefter glesare.
Uppfdljning sker enligt Uppfoljnings SOP " Uppfdljningsschema allo” och ” Uppfdljningsschema auto”. En arlig
sammanfattande journal anteckning bor goras, med specidll inriktning p& eventuella transplantati onsrel aterade
komplikationer.

Se &ven avsnitt ovan om speciella komplikationer efter SCT 10.
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