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Vel ..gs Daratumumab, Bortezomib, Melfalan, Prednizon
RO
Hasta Ady/ TC No:
HEMATOLOJI UNIVERSITESI
Tam:
Boy Kiir Sayisi
Kilo Hekim
Diizeltilmis Kilo Kagsesi
Yiizey Alam
Ilag Giin Tarih Doz Uygulama
Daratumumab | 1.giin 16 mg/kg* iv (uygulamas: altta
8.giin verilmistir)
15.giin
22.giin
29.giin
36.giin

*Daratumumab ilk siklusta 1, 8,15, 22, 29, 36. giinde olmak iizere 6 kez yapilir (1. siklus total
dozu 96 mg/kg). 2.-9. sikluslarda sadece 1. ve 22. giin uygulanir (2.-9. siklus total dozu 32

mg/kg).

Bortezomib 1.giin 1.3 mg/m?*™ | sc
4.giin

8.giin

11.giin
22.giin
25.giin
29.giin
32.giin

Bortezomib ilk siklusta 1,4,8,11,22,25,29, 32. giiniinde uygulanir. 2.-9. sikluslarda 1,8,22,29.
giinde uygulanur.

Melfalan 1.giin 9 mg/m? oral
2.giin
3. giin
4.giin

Metil 1.gilin 48 mg oral
prednizolon 2.giin
3.giin
4.giin




42 giinde bir uygulanir.

Zoledronik asit 4 haftada bir 4 mg, >15 dakikada intravenoz

Trimetoprim sulfometaksazol tb. 2x1 (haftada 2 giin) (tok)

Flukonazol 200 mg 1x1 tablet (nétropeni doneminde)
Valasiklovir 500 mg 1x1 tablet (tok)
Kalsiyum D vit eff tb 1x1 (hiperkalsemi yoksa)

Daratumumab Infiizyon Bilgileri

Premedikasyon | 1-3 saat once oral 650-1000 mg parasetamol

1-3 saat 6nce oral veya iv 25-50 mg difenhidramin

1-3 saat once oral veya iv 40 mg deksametazon (birinci inf.da iv)
1-3 saat 6nce oral montelukast 10 mg

Infiizyon Birinci infiizyon | 1000 cc SF iginde dilue edildikten sonra 50mL/sa ile
baslanir. Ilk bir saatte reaksiyon goriilmezse her saat basi
hiz 50mL/sa artirilarak maksimum 200mL/sa verilir.

Ikinci inflizyon | 500 cc SF i¢inde dilue edildikten sonra 50mL/sa ile
baslanir. Ilk bir saatte reaksiyon goriilmezse her saat basi
hiz 50mL/sa artirilarak maksimum 200mL/sa verilir.

Sonraki 500 cc SF iginde dilue edildikten sonra 100mL/sa ile
inflizyonlar baslanir. Ilk bir saatte reaksiyon goriilmezse her saat basi
hiz 50mL/sa artirilarak maksimum 200mL/sa verilir.
Infiizyon Metilprednizolon | Her daratumumab inflizyonunun ertesi giinii 20 mg oral
sonrast Inhaler destegi KOAH hastalarinda ilk 4 daratumumab infiizyonunu

takiben 3 giin albuterol veya salmeterol ve/veya flutikazon
inhaler destegi verilir.

Infiizyon Reaksiyon (IRR) Derecelendirmesi

Derece Tanim
Derece 1 Hafif gegici reaksiyon; infiizyon kesilmesi veya miidahaleye gerek olmaz.
Derece 2 Tedavi veya inflizyonun kesilmesi endikedir ancak semptomatik tedaviye

hemen yanit verir (6rn. antihistaminikler, NSAIDS, IV sivilar).

Derece 3 Uzun siireli sikayetler (6rn. semptomatik ilaglara hizla yanit vermeme
ve/veya inflizyonun kisa siireligine kesilmesi ile semptomlarin
gerilememesi); ilk iyilesmenin ardindan semptomlarin tekrarlamasi.

Hastaneye yatis endikedir.

Derece 4 Hayati tehdit eden semptomlar nedenli acil miidahale gerekir.

Daratumumab Infiizyon Reaksiyon Yonetimi

G1/2 IRR Infiizyonu durdurup uygun destek verilir (50-150 mg hidrokortizon, 50 mg




Birinci veya | difenhidramin, albuterol puf, hipotansiyon gelisenlerde 0,5 mg epinefrin
ikinci kez G3 |im). Semptomlar tamamen diizeldiginde, ilk reaksiyonun basladigi
IRR inflizyon hizinin %50’sinden fazla olmayan hizda inflizyon tekrar baglanir
ve tolere edilirse her saat bag1 50 mL/saat artirarak maksimum 200 mL/sa
yapilabilir.

Ucgiincii kez G3 | Infiizyonu durdurup uygun destek verilir (50-150 mg hidrokortizon, 50 mg
IRR veya G4 | difenhidramin, albuterol puf, hipotansiyon gelisenlerde 0,5 mg epinefrin

IRR veya | 1.m). Kalic1 olarak kesilir.
anaflaksi

Bortezomib
Bobrek Yetmezligi

Doz ayarlamasi gerekli degildir. Uluslararas1t Miyelom Calisma Grubu (IMWG) oOnerileri,
bortezomibin diyaliz hastalar1 da dahil olmak tizere bobrek yetmezligi olan hastalara
giivenli bir sekilde uygulanabilecegini one siirmektedir. Diyaliz bortezomib
konsantrasyonlarini azaltabilir; diyaliz sonras1 uygulanmalidir.

Karaciger Yetmezligi

Tedaviye baslamadan once karaciger yetmezligi: Hafif bozukluk (bilirubin < ULN ve AST >
ULN veya bilirubin > 1 ila 1,5 kat ULN ve herhangi bir AST): Baslangigta doz
ayarlamasi gerekli degildir.

Orta (bilirubin > 1,5 ila 3 kat ULN ve herhangi bir AST) ve siddetli bozukluk (bilirubin > 3
kat NUS ve herhangi bir AST): ilk dongiide baslangi¢ dozunu 0,7 mg/m?'ye diisiiriin;
Hastanin toleransina baglh olarak, sonraki sikluslarda dozun 1 mg/m?®'ye yiikseltilmesi
veya 0,5 mg/m?'ye daha fazla doz azaltilmas: diisiiniilebilir.

Obez Hastalarda Doz Ayarlamasi

BMI >30 kg/m?: BSA veya agirhga dayali doz hesaplamasi i¢in hastanin gergek viicut
agirligr kullanilir.

Daratumumab

Bobrek Yetmezligi

CrCl 15 ila 89 ml./dakika: 15 ila 89 mL/dakika arasindaki CrCl, daratumumab
farmakokinetigi lizerinde anlamli bir etkiye sahip degildir.

Karaciger Yetmezligi

Hafif (total bilirubin normal {ist sinirin 1 ila 1,5 kat1 veya AST > {ist sinir) veya orta (total
bilirubin normal iist sinirin 1,5 ila 3 kat1 ve herhangi bir AST) bozukluk: hafif veya orta
dereceli bozuklugun daratumumab farmakokinetigi {izerinde anlamli bir etkisi
olmamustir.

Siddetli bozukluk (toplam bilirubin normalin tist sinirnin 3 kati ve herhangi bir AST):
Herhangi bir dozaj ayarlamasi bilgisi verilmemistir (¢alisiimamastir).

Obez Hastalarda Doz Ayarlamasi




BMI >30 kg/m?: BSA veya agirhga dayali doz hesaplamasi i¢in hastanin gergek viicut
agirligr kullanilir.

Zoledronik Asit Renal Doz Ayarlanmasi
CrCl Onerilen Doz
>60 mL/dk 4 mg
50-60 mL/dk 3.5mg
40-<50 mL/dk 3.3 mg
30-<40 mL/dk 3mg
<30 mL/dk Kullanilmaz.




