Heematologisk Enhed 1

Rigshospitalet E [

NAVN:
CPR: B-CAP

Patientnummer
SCREENING

Screen (< 28 dage fra baseline)

Dato + sign:

Til journal:

Tjekke in/eksklusions kriterie

Informeret samtykke

Medical history, tidligere behandling/medicin
(noteres i OPUS)

Anamnese

Medicinstatus

Objektiv undersggelse (organomegaly beskrives undersggt)

B symptomer

Performance status ECOG

Hgjde og vaegt

Undersggelser:

Labka: visitation

Graviditetstest, fededygtige kvinder.

CT (hals, thorax, abdomen, pelvis)
PET er ikke obligatorisk.

Knoglemarvs undersggelse

CIRS-G undersggelse, se separat skema.
Udfyldes af leegen

Biopsi rekvireres v. patolog, 12 slides sendes til central review.

EKG

LFU

MUGA eller EKKO

Urin stix

BT, puls, temp.

Spgrgeskema udleveres
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RIGSHOSPITALET MONITORERINGSSKEMA
Protokol B-CAP

HAMATOLOGISK KLINIK B-CAP armen

NAVN:

CPR: Patient ID:
Dag nr. pr cyklus: 1 2 3-6 8 15 1 2 3-6 8 15 EY?L 2 3-6 8 15
Cyklus a 21 dage Cly C2y Cy3
Dato:

Behandling/medicin:

Brentuximab'

1.8 mg/kgi.v 0 0 ©
Cyclof;).sfamld 750 0 0 0
mg/m°i.v

A(ir}amycm 50 mg/ 0 0 o

m~iv.

T. Prednison 100 mg

dgl. Dag 2-6° © 0 © © 0 ©
G-CSF 6 mg (peg)® o} o} 0
Tabl. .Mesna 600 r;ng 0 0 0

x 3 (Time0,2t,6t)

Kvalmebehandling:

T. Ondansetron 8 mg x

2 (vaegt < 80 kg) eller T.

Ondansetron 12 mg x 2 0 o 0 o o 0
dgl. (veegt > 80 kg.)

T. Motilium 10 mg x 0 o 0 0 0 0
3 dgl.

Blodprgver:

Labka: Lymfom behl

+ urat + bili + GGT + 0] 0] 0

ASAT

L:.abka: haem p?kke + o o o o o o
diff x 1 ugentligt

Undersggelser:

Objektiv S 0 0 0
undersggelse

BT, puls, temp. (0] (0] 0

Vaegt (0] (0] (0}

EKG 0

LFU (bestil=*) * (o) 0

MUGA (bestil=*) * (o) (o]

PET/CT (bestil=*) * (0) o]
Dokumenteres:

Medicin status 0] 0] 0
B-symptomer (6] (6] 0}

PS, ECOG 0] 0] 0
S.p(z)rgeskema9 0

AE registrering10 (6] (6] 0}
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RIGSHOSPITALET MONITORERINGSSKEMA

HAMATOLOGISK KLINIK Protokol B-CAP B-CAP armen

NAVN:
CPR: Patient ID:

Dag nr. pr cyklus 1 2 3-6 8 |15 | 1 2 3-6 8 | 15 1 2 3-6 8 15 42

Cyklus a 21 dage Cy Cy Cy

Dato:

Behandling/medicin:

Brentuximab®
1.8 mg/kg. i.v

Cyclofosfamid 750
mg/m2 i.v

Adriamycin 50 mg/
m?iv.

T. Prednison 100 mg
dgl. Dag 2-6°

G-CSF 6 mg (peg)® 0 0 o}

Tabl. Mesna 600 mg
x 3 (Time0,2t,6t)°

Kvalmebehandling:

Ondansetron 8 mg x

2 (veegt < 80 kg) eller
T. Ondansetron 12 (0} (0} (0} (0} 0 0
mg x 2 dgl. (veegt >

80 kg.)

T. Motilium 10 mg x
3 dgl.

Blodprgver:

Labka: Lymfom behl
+ urat + bili + GGT + 0] (0] 0 (o}
ASAT

Labka: Heem pakke +
diff x 1 ugentligt

Undersggelser:

Objektiv
unders@gelse5

BT, puls, temp. (0] (0] (0]

Vaegt (6] (6] (0}
EKG
LFU
MUGA

O, lo|o|lo|jo| o

PET/CT (bestil=*) *

(@]

Knoglemarvs us®

Dokumenteres:
Medicin status 0 (0] 0]
B-symptomer
PS, ECOG (6] (6] 0}
S.p(z)rgeskema9
AE/registrering10 0 0 0]

(@]
(@]
(@]

Oo|0O|O0|O|O
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RIGSHOSPITALET MONITORERINGSSKEMA
Protokol B-CAP

HAMATOLOGISK KLINIK B-CAP armen
NAVN:
CPR: Patient ID:
Noter:
1 Gives over 30 minutter. Max dosis er 180 mg (uanset vaegt). Se evt. dosis modifikationer
nedenfor.
2 Prednison gives pa dag 2-6 da det kan have indflydelse pa Brentuximabs effekt.
3 G-CSF er obligatorisk i flg. protokol ved Brentuximab behandling. Leukocytter skal vaere >1.5
x10°/1 eller neutrofilocytter < 1,5 x 10%/I.
4 Tilstraekkelig indtagelse af vaesker (i.v./oral) skal sikres. Behandling med allopurinol og H2-

receptor-blokker bgr overvejes i de enkelte tilflde.

5 Perifere lymfeknuder og organomegali (milt, lever og abdomen) skal dokumenteres pa ST form.
Evaluering efter 2 serier. Dokumenteres pa RE-form + PET-form og C-form. Ved progression udgar
patienten af protokol behandling.

PET/CT skanning skal udfgres 4-6 uger efter kemoterapi (6. serie)

Patienter med PET-positivt restlymfom 22,5 cm ved endt behandling skal henvises til

7 stralebehandling som bgrpabegyndes snarest muligt. Ny status evaluering foretages 6 uger efter
endt stralebehandling.

Dokumenteres pa RE-form + PET-form. Status efter stral er 6 uger efter.

8 Skal kun foretages hvis knoglemarv var positiv ved screening/baseline.
9 Udleveres af projekt spl.
10 Noteres pa AE skema og i OPUS. Registreres i 30 dage efter sidste behandling.
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RIGSHOSPITALET MONITORERINGSSKEMA

HAMATOLOGISK KLINIK Protokol B-CAP B-CAP armen

NAVN:
CPR: Patient ID:

Behandlingsudsaettelse og dosisreduktion af Brentuximab vedotin:
1. Behandlingen udsaettes hvis:

Leukocytter: < 2.5 x 10”/1 eller neutrofilocytter: < 1,5 x 10°/1.
Trombocytter: < 80 x 10°/I.

2. Haem. tal tages igen pa dag 3, 7, 10 og 14. Sa snart vaerdierne (se ovenfor) er naet, skal behandlingen genoptages.
Se evt. nedenfor.

Hvis alvorlige uventede, ikke-hamatologiske bivirkninger af CTC grad 3 eller grad 4 forekommer , bgr behandlingen
udskydes, indtil patienten er kommet sig helt

4. Hvis patienterne udvikler perifer neuropati, bgr dosis af brentuximab vedotin @&ndres som fglgende:

Dosismodifikationer ved perifer neuropati:

Severity of peripheral sensory or motor neuropathy Modification of dose and schedule
(signs and symptoms)
Grade 1 (Asymptomatic; clinical or diagnostic Continue with the same dose and schedule

observations only; intervention not indicated;
paresthesia and/or loss of deep tendon reflexes)

Grade 2 (Moderate symptoms; limiting instrumental Withhold dose until toxicity returns to < Grade 1 or
activities of daily living) baseline, then restart treatment at a reduced dose of
Grade 3 (Severe symptoms; limiting selfcare activities of | 1.2 mg/kg every three weeks

daily living)

Grade 4 (life-threatening consequences; urgent Discontinue treatment

intervention indicated)
Grade 5 (Death)
@vrige indikationer for dosisreduktion:

Indikationer for dosisreduktion:
Leukopeni CTC grad 4 Leukocytter <1.0 x 109/I i mere end fire dage - trods af G-
CSF support.

(Undtagen nar det er relateret til knoglemarvsinfiltration.
Dette kan veere tilfaeldet i de f@rste cyklusser af
behandlingen)

Trombocytopeni CTC grad 4 Blodplader < 25 x 10°/li en eller flere dage. (Undtagen
nar det er relateret til knoglemarvsinfiltration. Dette kan
veere tilfeeldet i de fgrste cyklusser af behandlingen)
Febril neutropeni CTC > grade 3 Granulocytopeni <1.0 x 109/I og en enkelt temperatur pa
> 38,3 ° Celler en vedvarende temperatur > 38,0 ° Ci
mere end en time

Infektion CTC grad 4
Andre AE’er CTCgrad 4 F.eks mucositis
Udsaettelse af behandling i mere end to uger pa grund
af lave blodveerdier.

Hvis dosis fgrst er reduceret ma dosis ikke saettes op igen.
Hvis en AE indtraeffer i to pa hinanden fglgende cyklusser, skal dosis reduceres til det laveste dosisniveau (B-CAP 50
%).

Forsaettes =

P:\FIN\Lukkede Mapper\4241\Hjemmesiden\Protokoller og diverse skemaer til hjemmesiden\Lymfomer\Aktive\B-CAP\Beh.skema B-
CAP armen ver2(CYKLUS 1-6).docx_Versionl_juni2016 Side 4 af 5



RIGSHOSPITALET MONITORERINGSSKEMA

HAMATOLOGISK KLINIK Protokol B-CAP B-CAP armen

NAVN:
CPR: Patient ID:

Hvis en eller flere af ovenstaende indikationer opfyldes i Igbet af én serie, skal dosis | de fglgende serier reduceres ét
dosisniveau efter nedenstaende skema.

Hvis en af ovenstaende indikationer opfyldes i Igbet af to pa hinanden fglgende serier, skal dosis reduceres til det
laveste dosisniveau (B-CAP 50 %).

Hvis dosis fgrst er reduceret ma dosis ikke saettes op igen.

Dosisniveauer B-CAP:

Dosisniveauer for B-CAP

B-CAP (Dose Level 3, 100%) Cyclophosphamide 750 mg/m2 i.v. day 1
Doxorubicin 50 mg/m2 i.v. day 1
Brentuximab vedotin 1.8 mg/kg i.v. day 1
B-CAP (Dose Level 2, 75%) Cyclophosphamide 560 mg/m2 i.v. day 1
Doxorubicin 38 mg/m2 i.v. day 1
Brentuximab vedotin 1.3 mg/kg i.v. day 1
B-CAP (Dose Level 1, 50%) Cyclophosphamide 375 mg/m2 i.v. day 1
Doxorubicin 25 mg/m2 i.v. day 1
Brentuximab vedotin 0.9 mg/kg i.v. day 1

Dosisreduktion af Doxorubicin ved leverpavirkning:

Ifglge protokol anbefales det at reducere doxorubicin i tilfaelde af forhgjet bilirubin:
Serum Bilirubin: Doxorubicin reduceres til:
20-50 umol/I 50 %
>50 pmol/I 20%

e | tilfaelde af GFR < 10 ml/min bgr doxorubicin reduceres til 75 % af dosis.

Dosisreduktion af Cyclofosfamid ved leverpavirkning:

Ifglge protokol anbefales det at reducere cyclofofamid i tilfeelde af forhgjet bilirubin:
Serum Bilirubin: Doxorubicin reduceres til:

53-85 umol/I 25%

e |tilfselde af GFR < 10 ml/min bgr cyclofosfamid reduceres til 50 % af dosis.
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RIGSHOSPITALET
HAMATOLOGISK KLINIK

Protokol B-CAP

MONITORERINGSSKEMA
Brentuximab armen

NAVN:
CPR:

Cyklus 1-6

Patient ID:

Dag nr pr. cyklus

8 15

15

EVAL/

Cyklus a 21 dage

Cy

Cy

Cy3

Dato:

Behandling/medicin:

Brentuximab® 1.8 mg/kg i.v.

G-CSF 6 mg (peg)

T. Motilium 10 mg pn x 3

Blodprgver:

Labka: Lymfom behl + urat + bili
+ GGT + ASAT

Labka: haem pakke + diff x
1 ugentligt

Undersggelser:

Objektiv undersa)gelse2

BT, puls, temp.

Vaegt

EKG

LFU

MUGA

o|jojlojlo|0O0| O

PET/CT

Q

Dokumenteres:

Medicin status

B-symptomer

PS, ECOG

Sp(zsrgeskema5

AE registrering6
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RIGSHOSPITALET MONITORERINGSSKEMA
Protokol B-CAP

HAEMATOLOGISK KLINIK Brentuximab armen
NAVN:
CPR: Cyklus 1-6 Patient ID:
Dag nr. 1 2 8 15 1 2 8 15 1 2 8 15 28-42
Cyklus a 21 dage Cy Cy Cy
4 5 6
Dato:

Behandling/medicin:

Brentuximab' 1.8 mg/kg.iv | O 0 0

G-CSF 6 mg (peg) (6] (6] (6]
T. Motilium 10 mg pn x 3 (e} (0] (0] (0] (e} (0]
Blodprgver:

Labka: Lymfom behl + urat
+ bili + GGT + ASAT

Labka: haem pakke + diff x 1
ugentligt

Undersggelser:

Objektiv underscz)gelse2

BT, puls, temp.

Vaegt

EKG

LFU
MUGA

PET/CT

oO|jojo|O0|0O0|0O

o
E~Y

o

Knoglemarvs US

Dokumenteres:

Medicin status

B-symptomer

PS, ECOG

Sp(brgeskema5

O |0o|l0|0O|O

AE registrering6 0 0 0
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RIGSHOSPITALET MONITORERINGSSKEMA
Protokol B-CAP

HAMATOLOGISK KLINIK Brentuximab armen
NAVN:
CPR: Cyklus 1-6 Patient ID:
Noter:
1 Gives over 30 minutter. Max dosis er 180 mg (uanset vaegt). Se evt. dosis modifikationer se naeste
side vedr. modifikationer.
2 Perifere lymfeknuder og organomegali (milt, lever og abdomen) skal dokumenteres pa ST form.
3 Evaluering efter 2 serier. Dokumenteres pa RE-form + PET-form og C-form. Ved progression udgar
patienten af protokol behandling.
Status efter 6 serier Brentuximab behandling.
4 Patienterne kan i alt modtage op til 16 serier Brentuximab hvis der ikke er progression eller
toksicitet.
5 Udleveres af projekt spl.
6 Noteres pa AE skema og OPUS. Registreres i 30 dage efter sidste behandling.
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RIGSHOSPITALET MONITORERINGSSKEMA
HAMATOLOGISK KLINIK Protokol B-CAP Brentuximab armen
NAVN:

CPR: Cyklus 1-6 Patient ID:

Behandlingsudszettelse og dosisreduktion af Brentuximab vedotin:

1. Behandlingen udsaettes hvis:

Leukocytter: < 2.5 x 109/| eller neutrofilocytter: < 1,5 x 109/I.

Trombocytter: < 80 x 109/|.

2. Heem. tal tages igen pa dag 3, 7, 10 og 14. Sa snart vaerdierne (se ovenfor) er naet, skal behandlingen genoptages.

Se evt. nedenfor.

Hvis alvorlige uventede, ikke-hamatologiske bivirkninger af CTC grad 3 eller grad 4 forekommer , bgr behandlingen

udskydes, indtil patienten er kommet sig helt

4. Hvis patienterne udvikler perifer neuropati, bgr dosis af brentuximab vedotin aendres som fglgende:

Dosismodifikationer ved perifer neuropati:

Severity of peripheral sensory or motor neuropathy
(signs and symptoms)

Modification of dose and schedule

Grade 1 (Asymptomatic; clinical or diagnostic
observations only; intervention not indicated;
paresthesia and/or loss of deep tendon reflexes)

Continue with the same dose and schedule

Grade 2 (Moderate symptoms; limiting instrumental
activities of daily living)

Grade 3 (Severe symptoms; limiting selfcare activities of
daily living)

Withhold dose until toxicity returns to < Grade 1 or
baseline, then restart treatment at a reduced dose of
1.2 mg/kg every three weeks

Grade 4 (life-threatening consequences; urgent
intervention indicated)

Discontinue treatment

Grade 5 (Death)

@vrige indikationer for dosisreduktion:

Indikationer for dosisreduktion:

Leukopeni CTC grad 4

Leukocytter <1.0 x 10°/1 i mere end fire dage - trods af G-
CSF support.

(Undtagen nar det er relateret til knoglemarvsinfiltration.
Dette kan veere tilfaeldet i de f@grste cyklusser af
behandlingen)

Trombocytopeni CTC grad 4

Blodplader < 25 x 109/I i en eller flere dage. (Undtagen
nar det er relateret til knoglemarvsinfiltration. Dette kan
veere tilfeldet i de fgrste cyklusser af behandlingen)

Febril neutropeni CTC > grade 3

Granulocytopeni <1.0 x 10°/I og en enkelt temperatur pa
> 38,3 ° C eller en vedvarende temperatur 238,0° Ci
mere end en time

Infektion CTC grad 4

Andre AE’er CTCgrad 4

F.eks mucositis

Udsaettelse af behandling i mere end to uger pa grund
af lave blodvaerdier.
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RIGSHOSPITALET MONITORERINGSSKEMA
Protokol B-CAP

HAEMATOLOGISK KLINIK Brentuximab armen
NAVN:
CPR: Cyklus 1-6 Patient ID:

Hvis dosis fgrst er reduceret ma dosis ikke seaettes op igen.
Hvis en AE indtraeffer i to pa hinanden fglgende cyklusser, skal dosis reduceres til det laveste dosisniveau (B-CAP 50
%).

Forsettes >

Hvis en eller flere af ovenstaende indikationer opfyldes i Igbet af én serie, skal dosis | de fglgende serier reduceres ét
dosisniveau efter nedenstaende skema.

Hvis en af ovenstaende indikationer opfyldes i Igbet af to pa hinanden fglgende serier, skal dosis reduceres til det
Dosisniveauer for B-CAP

B-CAP (Dose Level 3, 100%) Cyclophosphamide 750 mg/m2 i.v. day 1
Doxorubicin 50 mg/m2 i.v. day 1

Brentuximab vedotin 1.8 mg/kg i.v. day 1

B-CAP (Dose Level 2, 75%) Cyclophosphamide 560 mg/m2 i.v. day 1
Doxorubicin 38 mg/m2 i.v. day 1

Brentuximab vedotin 1.3 mg/kg i.v. day 1

B-CAP (Dose Level 1, 50%) Cyclophosphamide 375 mg/m2 i.v. day 1
Doxorubicin 25 mg/m2 i.v. day 1

Brentuximab vedotin 0.9 mg/kg i.v. day 1

laveste dosisniveau (B-CAP 50 %).
Hvis dosis fgrst er reduceret ma dosis ikke saettes op igen.

Dosisniveauer B-CAP:
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RIGSHOSPITALET
HAMATOLOGISK KLINIK

Protokol B-CAP

MONITORERINGSSKEMA
Brentuximab armen

NAVN:
CPR:

Cyklus 7-16 (vedligehold)

Patient ID:

Dag nr. pr cyklus 1 8 15 1 2 15 1 2 8 15
Cyklus a 21 dage Cy Cy Cy

7 8 9
Dato:
Behandling/medicin:
Brentuximab' 1.8 mg/kg. i.v 0 o* 0]
G-CSF 6 mg (peg)2 (0] (6]
Kvalme behandling:
Ondansetron 8 mg x 2 (vaegt <
80 kg) eller T. Ondansetron 12 (0] (6] 0} ) )
mg x 2 dgl. (vaegt > 80 kg.)
T. Motilium 10 mg x 3 dgl. (0] (0] (0] 0 0
Blodprgver:
Labka: Lymfom behl + urat +
bili + GGT + ASAT ° © °
Labka:'haem pakke x 1 0 0 0 0 0
ugentligt
Undersggelser:
Objektiv unders&z)gelse2 0} (¢} (0]
BT, puls, temp. (0] (0] (0]
Vaegt 0} 6] (6]
Dokumenteres:
Medicin status 0] (0] (0]
B-symptomer 0} 6] 6]
PS, ECOG 0 (0] (0]
Spe)rgeskema4
AE registrering5 0 0 0

*Hvis patienten skal have mere en 10 behandlinger med Brentuximab, skal investigator udfylde Supply

request for Brentuximab ved cyklus 8.
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RIGSHOSPITALET Protokol B-CAP MONITORERINGSSKEMA
HAMATOLOGISK KLINIK otoko Brentuximab armen
NAVN:

CPR: Cyklus 7-16 (vedligehold) Patient ID:
Dagnr. 1 2 8 15 1 15 1 2 8 15
Cyklus a 21 dage Cy Cy Cy

10 11 12
Dato:
Behandling/medicin:
Brentuximab' 1.8 mg/kg. i.v 0 0 (0]
G-CSF 6 mg (peg)2 (0] 0
Kvalme behandling:
Ondansetron 8 mg x 2 (vaegt <
80 kg) eller T. Ondansetron 12 (0] (e} 6] ) o}
mg x 2 dgl. (vaegt > 80 kg.)
T. Motilium 10 mg x 3 dgl. (0] (0] (e} 0 (0]
Blodprgver:
Labka: Lymfom behl + urat +
bili + GGT + ASAT 0 © ©
Labka:.haem pakke x 1 0 0 0 0 o
ugentligt
Undersggelser:
Objektiv undersqz'»gelse2 0] (0] 0]
BT, puls, temp. 0] (0] (0]
Vaegt 0} (6] (6]
Dokumenteres:
Medicin status 0] (0] (0]
B-symptomer 0 0 0
PS, ECOG 0] (0] (0]
Spe)rgeskema4
AE registrering5 0} 6] ¢}

P:\FIN\Lukkede Mapper\4241\Hjemmesiden\Protokoller og diverse skemaer til hjemmesiden\Lymfomer og CLL\Aktive\B-

CAP\Beh.skema Brentux armen ver2(CYKLUS 7-16).docx_Versionl_juni2016



RIGSHOSPITALET orotokol B.CAP MONITORERINGSSKEMA
HAMATOLOGISK KLINIK rotokot &- Brentuximab armen

NAVN:
CPR: Cyklus 7-16 (vedligehold) Patient ID:

Dag nr. 1 2 8 15 | 1] 28 |15 1|2 ]| 8 |15)1]|2]8]15

SLUT
EVAL
Cyklus a 21 dage Cy Cy Cy Cy 4-6
13 14 15 16 UGER
EFTER
BEH

Dato:

Behandling/medicin:

Brentuximab®
1.8 mg/kg. i.v

G-CSF 6 mg (peg)” 0 0 0

Kvalmebehandling:

Ondansetron 8 mg
x 2 (vaegt < 80 kg)
ellerT.
Ondansetron 12
mg x 2 dgl. (veegt >
80 kg.)

T. Motilium 10 mg
x 3 dgl.

Blodprgver:

Labka: Lymfom
behl + urat + bili + 0 0 0 (0] (0}
GGT + ASAT

Labka: haem pakke
x 1 ugentligt

Undersggelser:

Objektiv (e}
unders«)gelse2

BT, puls, temp. 0 0 0 o]

Vaegt 0 o] (o] o

EKG

LFU

o|lO0O|O0O|O|O| O

MUGA

o
W

PET/CT

@]

Knoglemarvs US

Dokumenteres:

Medicin status 0

B-symptomer (0} (0] (0]

PS, ECOG 0] (0] (0]

Sp(z)rgeskema4

oO|Oo|[O| O |O

AE registrering5 0} (6] (6]
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RIGSHOSPITALET
HAMATOLOGISK KLINIK

MONITORERINGSSKEMA

Protokol B-CAP .
Brentuximab armen

NAVN:
CPR: Cyklus 7-16 (vedligehold) Patient ID:
NOTER:
1 Gives over 30 minutter. Max dosis er 180 mg (uanset vaegt). Se evt. dosis modifikationer se naste
side vedr. modifikationer.
2 Perifere lymfeknuder og organomegali (milt, lever og abdomen) skal dokumenteres pa ST form.
Patienterne kan i alt modtage op til 16 serier Brentuximab hvis der ikke er progression eller
3 toksicitet. Status efter X antal serier med Brentuximab behandling. Patienten overgar til follow
up hver 3. mdr. det fgrste ar, dernaest hver 6. mdr. — Se follow up skema.
4 Udleveres af projekt spl.
5 Noteres pa AE skema og OPUS. Registreres i 30 dage efter sidste behandling.

Behandlings udseettelse oq dosisreduktion af Brentuximab:
1. Behandlingen udsaettes hvis:

Leukocytter: < 2.5 x 10”/1 eller neutrofilocytter: < 1,5 x 10°/1.
Trombocytter: < 80 x 10°/I.

2. Heem. tal tages igen pa dag 3, 7, 10 og 14. Sa snart vaerdierne (se ovenfor) er naet, skal behandlingen genoptages.
Se evt. nedenfor.

3. Hvis alvorlige uventede ikke-haematologiske bivirkninger forekommer ved CTC grad 3 eller grad 4, bgr
behandlingen udskydes, indtil patienten er kommet sig helt.

4. Hvis patienterne udvikler perifer neuropati, bgr dosis af brentuximab vedotin @&ndres som fglgende:

Severity of peripheral sensory or motor neuropathy Modification of dose and schedule
(signs and symptoms)

Grade 1 (Asymptomatic; clinical or diagnostic
observations only; intervention not indicated;

paresthesia and/or loss of deep tendon reflexes)

Continue with the same dose and schedule

Grade 2 (Moderate symptoms; limiting instrumental
activities of daily living)

Grade 3 (Severe symptoms; limiting selfcare activities of
daily living)

Withhold dose until toxicity returns to < Grade 1 or
baseline, then restart treatment at a reduced dose of
1.2 mg/kg every three weeks

Grade 4 (life-threatening consequences; urgent
intervention indicated)

Discontinue treatment

Grade 5 (Death)

Hvis patienten udvikler tegn pa progressiv multifokal leucenphalopathy (PML), bedes du kontakte GHSG Trial

Coordination Center gjeblikkeligt og afbryde brentuximab vedotin behandling
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RIGSHOSPITALET MONITORERINGSSKEMA
Protokol B-CAP

HAEMATOLOGISK KLINIK Brentuximab armen
NAVN:
CPR: Cyklus 7-16 (vedligehold) Patient ID:

Indikationer for dosisreduktion:
Leukopeni CTC grad 4 Leukocytter <1.0 x 109/I i mere end fire dage - trods af G-
CSF support.

(Undtagen nar det er relateret til knoglemarvsinfiltration.
Dette kan veere tilfaeldet i de f@rste cyklusser af
behandlingen)

Trombocytopeni CTC grad 4 Blodplader < 25 x 109/I i en eller flere dage. (Undtagen
nar det er relateret til knoglemarvsinfiltration. Dette kan
veere tilfeeldet i de fgrste cyklusser af behandlingen)
Febril neutropeni CTC > grade 3 Granulocytopeni <1.0 x 109/I og en enkelt temperatur pa
> 38,3 ° C eller en vedvarende temperatur 238,0° Ci
mere end en time

Infektion CTC grad 4
Andre AE’er CTCgrad 4 F.eks mucositis
Udsaettelse af behandling i mere end to uger pa grund
af lave blodveerdier.

Hvis dosis fgrst er reduceret ma dosis ikke saettes op igen.
Hvis en AE indtraeffer i to pa hinanden fglgende cyklusser, skal dosis reduceres til det laveste dosisniveau (B-CAP 50
%).

Dosisniveauer for B-CAP

B-CAP (Dose Level 3, 100%) Cyclophosphamide 750 mg/m2 i.v. day 1
Doxorubicin 50 mg/m2 i.v. day 1
Brentuximab vedotin 1.8 mg/kg i.v. day 1
B-CAP (Dose Level 2, 75%) Cyclophosphamide 560 mg/m2 i.v. day 1
Doxorubicin 38 mg/m2 i.v. day 1
Brentuximab vedotin 1.3 mg/kg i.v. day 1
B-CAP (Dose Level 1, 50%) Cyclophosphamide 375 mg/m2 i.v. day 1
Doxorubicin 25 mg/m2 i.v. day 1
Brentuximab vedotin 0.9 mg/kg i.v. day 1
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