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Ustekinumab intravends inf
(ex Stelara, Pyzchiva) dos tillsatts till spadningsvatska

Slutvolymen ska alltid bli 250 mL, enligt steg 2.

INSTRUKTIONEN GALLER FOR
Spadning av ustekinumab infusionskoncentrat 5 mg/mL till slutvolym 250 mL.

1 injektionsflaska = 130 mg i 26 mL = 5 mg/mL

Referenslakemedel: Stelara
Biosimilar: Otulfi, Pyzchiva, Steqeyma, Wezenla och Yesintek

Beredningsinstruktion:

STEG 1: Dra upp ordinerad dos av koncentratet.
Dosen avrundas till narmaste hela injektionsflaska i samrad med behandlande lakare.

Koncentratet ar en klar, farglds till svagt gulaktig 16sning.

STEG 2: Spad vidare koncentratet till slutvolym 250 mL.

Anvand infusionpase/flaska innehallande 250 mL NaCl 9 mg/mL for infusion.
Dra ut den volym som motsvarar ordinerad volym ustekinumab. Tillsatt darefter
ordinerad dos till infusionspasen/flaskan. Slutvolymen ska bli 250 mL.

ADMINISTRERING
Hela den iordningstallda volymen ska administreras.

Intravends infusion: 1 - 2 timmar

Efter avslutad infusion ska PVK:n alltid behallas pa plats och patienten ska stanna kvar for
observation enligt lokal rutin.

Vid administrering bér ett Idgproteinbindande filter anvandas, se Ovrig information.

Biologiskt lakemedel. Enligt férfattning HSLF-FS 2017:37 ange batchnummer i
journalhandling.

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Ordineras i samrad med barngastroenterolog.

Infoér behandlingsstart ska man sakerstalla att patienten inte ar kronisk barare
av tuberkulos eller hepatit-B samt att patienten antingen har haft vattkoppor
eller &r vaccinerad mot vattkoppor.

Risken for en anafylaktisk reaktion ar mycket liten, men det ska alltid finnas
beredskap att ge adrenalin.

Fertila kvinnor ska anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen och
minst 15 veckor efter avslutad behandling.
Crohns sjukdom och ulceros kolit, mattlig till svar

Dos 1 - Induktionsbehandling

Barn 6 - 18 ar, under 40 kg: 6 mg/kg som engangsdos.
Dosen avrundas till ndrmaste antal hela injektionsflaskor (en eller tva flaskor).
Se forslag nedan.

Dos 20 kg 25 kg 30 kg 35kg 40 kg

6 mg/kg 120mg 150mg 180mg 210 mg 240 mg

Avrundad dos = I--------- 1inj.fl. --------- I I----- 2 inj.fl. ----- I
=130 mg =260 mg
=26 mL =52mL

Barn 6 - 18 ar, fran 40 kg

Vikt Dos Antal injektionsflaska & 130 mg
40 - 54 kg 260 mg 2

55 - 85 kg 390 mg 3

Over85kg  520mg 4

Dos 2 - Underhallsbehandling
Ges subkutant 6 - 8 veckor efter dos 1, se annan instruktion.
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Ustekinumab intravenés inf
(ex Stelara, Pyzchiva) dos tillsatts till spadningsvatska

HALLBARHET OCH FORVARING
Ustekinumab (registrerad produkt)
5 mg/mL, Koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
Forvaras i kylskap i ytterkartongen. Far ej frysas. Ljuskénsligt. Sparas ej efter
forsta uttag.
Ustekinumab fardigblandad infusionslésning (registrerad produkt)
Infusionsvatska, 16sning
For information om hallbarhet efter spadning (steg 2), se produktresumén for den
aktuella tillverkaren. Néar injektionsflaskan har férvarats i rumstemp far den inte
laggas tillbaka i kylen. Galler alla fabrikat.

Ak 4
N

OVRIG INFORMATION
Tillverkarna rekommenderar anvandning av filter med porstorlek 0,2 mikrometer for att
forhindra att aggregerade protein av ustekinumab som kan ha bildats under
rekonstituering nar patientens blodbana. Filtret maste ocksa ha 1ag proteinbindningsgrad
sd att substansen inte fastnar i filtret. Folj lokal rutin vid iordningstallande.

Godkanda biosimilarer har av Lakemedelsverket bedémts vara lika sakra och effektiva som
referensldkemedlet, men det finns fa studier pa barn och anvandning av biosimilar
ustekinumab. Kostnaden for olika biosimilarer och referenslakemedel varierar. Det ar
viktigt att géra genomtankta byten mellan biosimilar och referensldkemedel och inte vaxla
fram och tillbaka.
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Ustekinumab intravenés inf N

(ex Stelara, Pyzchiva) dos tillsatts till spadningsvatska

LOKAL LANK
Lokal instruktion, begransad atkomst

http://eped.sll.sjunet.org/eped_extra/lokalreferens.html#5166
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