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Kvalitetsstyring for cytostatikaproducerende sygehusapoteker.

Certificeret kvalitetsstyringssystem (QMS) implementeres pa cytostatikaproduktionsenheder med

formalet at:

* opfylde minimumskravene i DIN EN I1SO 9001 for et QM -system,

» sikre indfaerelse af de gaeldende kvalitetsstandarder for den farmaceutiskonkologiske tjeneste og
udarbejdelse af retningslinjer for kvalitetssikring,

* sikre systematisk kvalitetsudvikling gennem regulerede, konceptuelt koordinerede og
reproducerbare operationelle procedurer

* videreudvikle kvaliteten af, sdvel anvendelse af onkologiske leegemidler, som den farmaceutiske
omsorg ved behandling af cancerpatienter,

» gge legemiddelsikkerheden, inklusiv sikkerheden for handterende personale og samtidig
patientbeskyttelse,

* udbygning af det eksisterende kvalitetsstyringssystem (QMS).

Alle aspekter, som definerer et kontinuerligt hgjt kvalitetsniveau, skal vere integrerede i
kvalitetsstyringssystem (QMS). Hgj kvalitet kraeves til sikring af korrekt patientpleje og inkluderer
administration af parenterale leegemidler, der er klar til anvendelse.

Risikohandtering:

Kvalitetsstyring repraesenterer grundlaget for en kontrolleret preeparationsproces ved fremstilling af
cytostatikadoser. Grundlaget for den kontrollerede praeparationsproces baseres pa en risikoanalyse
foretaget i afdelingen. Preeparationsprocessen skal lgbende analyseres og vurderes, til sikring af
lgsning af problemer, der vil kunne kompromittere sikkerheden ved de producerede cytostatika
bade ud fra et patientsikkerhedshensyn og ud fra hensyn til preeparations- og
administrationspersonale

Personale

1.1. Personale i bergring med cytostatika:

Personale, som ifglge deres arbejdsfunktioner, kommer i direkte eller indirekte kontakt med
cytostatika omfatter, dels personale ansat pa sygehusapotek, dels ansat pa sygehus, og dels ansat af
grossist-/medicinalfirmaer/teknisk supportfirmaer. Fglgende personalegrupper vil veere omfattet:
Farmaceutisk personale:

e Farmaceuter

e Farmakonomer

e Farmaceut-/farmakonomelever

e Apoteksmedhjelpere

Ikke farmaceutisk personale:

e Lager

e Sygeplejersker

* Laboranter

Portarer

Chauffarer

Portarer

Rengaringspersonale

Teknisk personale

Lagermedarbejdere

e Salgspersonale



1.2.  Personale beskaftiget i preeparationsfaciliteter.

Personale direkte beskeftiget i preeparationsfaciliteterne omfatter:

e Farmaceuter

e Farmakonomer

e Laboranter

e Renggringspersonale

e Teknisk personale

Alt personale, som deltager i preeparation af cytostatikadoser, skal kvalificeres til arbejdet i henhold
til et godkendt kvalificeringsprogram. Rekvalificering og videreuddannelse af
produktionspersonalet skal foretages lgbende. Renggringspersonale skal instrueres i arbejdet og
kunne falge de vedtagne instrukser pa omradet. Teknisk personale har kun adgang til
produktionsfaciliteterne ifelge vedtagne instrukser.

1.3.  Sikkerhed foranstaltninger, arbejdsregler og instruktioner.

Far arbejdet pabegyndes skal der udarbejdes en dokumenteret risikoanalyse, omfattende
sikkerhedsforanstaltninger, arbejdsregler og vurdering af farligheden de enkelte cytostatika.
Risikoanalysen skal resultere i undervisning/treening af personale, der er direkte og indirekte
involveret i arbejdet.

Direkte involveret personale:

* Alt personale involveret i praeparation

Indirekte personale:

* Renggaringspersonale

* Portarer

* Teknisk personale.

Traeningen tilpasses de forskellige personalegrupper ud fra nedenstaende relevante emner:
e De enkelte legemidlers effekt

e Hensigtsmaessig paklaedning ved produktion og/eller, rengaring

Hensigtsmaessige arbejdsrutiner ved preeparationsarbejdet

Test af forurening

Aseptisk arbejdsteknik

Affaldshandtering

e Handtering af spild og ulykker

* Arbejdstilsyns regler (Danmark, AT-vejl. D.2.12 Arbejde med Cytostatika)

Trening af alt personale skal dokumenteres og arlig retraening skal foretages.

Arbejdspladsen har pligt til at udarbejde instrukser for arbejdet, hvori sikkerheden er inkorporeret.
Instrukser med tilhgrende vejledninger skal jeevnligt revideres saledes, at de altid er tidssvarende og
falger geeldende regler.

Revision af instrukser, vejledninger og personaletraeningsmateriale skal baseres pa revurderede
risikoanalyser, omfattende fortegnelser over de anvendte risikosubstanser (cytostatika).

Der skal fares journal over uheld/spild/personskader saledes, at alle haendelser kan dokumenteres.

1.4, Bemanding

Cytostatikapraeparationen bgr altid vaere bemandet med tilstraekkeligt kvalificeret personale saledes,
at produktionen kan forlgbe i et forsvarligt tempo. Der bgr dog ikke veere flere personer tilstede
under produktionen end ngdvendigt af hensyn til minimering af forureningsrisikoen.

Permanente kontorarbejdspladser bar ikke forefindes, hvor der praepareres cytostatikadoser.

1.5.  Personale, praeventive tiltag



Alt apotekspersonale, der arbejder med cytostatikapraeparation, bar tilbydes regelmassige
leegeundersggelser, idet de arbejder med laegemidler, der kan indvirke pa reproduktionsevnen, og
fremviser karcinogen og mutagen effekt. Leegeundersggelserne bgr tage hgjde for
arbejdssituationen og bgr omfatte:

e Indledende undersggelse ved ansettelsen (far arbejdet pabegyndes)

e Lgbende helbredsundersggelser under ansattelsen med 1-2 ars mellemrum

e Undersggelser pa opfordring af den ansatte, ved mistanke om arbejdsskade.

Det anbefales, at de lgbende undersggelser omfatter biologiske malemetoder, hvor effektiviteten af
det forureningspraeventive tiltag ved arbejdet vurderes, til trods for at de biologiske malemetoders
resultater udviser nogen usikkerhed.

Arbejdsgiveren har pligt til at dokumentere omfanget af den cytostatikaforurening medarbejderne
udseettes for. Dokumentationen kan udarbejdes i form af tests foretaget i og omkring
praeparationsfaciliteterne. Dokumentationen bgr indeholde savel kvantitet som identifikation af
specifikke leegemidler, og resultaterne bgr resultere i revurdering af de forureningsminimerende
tiltag arbejdspladsen allerede har iveerksat. Arbejdsgiveren bar regelmaessig sikre sig at personalet
har tilstreekkelige muligheder for at anvende den bedst tilgeengelige beskyttelse mod
cytostatikaforurening ved enhver handtering af cytostatika, hvad enten det handler om praparation,
personbeskyttelse, og/eller spild.

1.6. Opleering, efteruddannelse og specialisering af medarbejdere.
Malet med oplering, efteruddannelse og specialisering bar veere at tilgodese personalet med, dels
teoretisk, dels praktiske kundskaber.

Teoretiske kundskaber kan omfatte:
) Kvalitetsstyring
Risikohandtering
Lover og regler
Sikker handtering af farlige stoffer
Beskyttelsesforanstaltninger
Forebyggelse og handtering af uheld/spild
Affaldshandtering
Dispenseringsformer og doseringer
Stabilitet og forligelighed
Aseptiske praparationsrutiner og -teknik
Legemidlernes virkningsmekanisme, farmakologi
Klinisk farmaci
Patologi
Arbejdspladsens organisation herunder ansvarsfordeling

Praktisk traening kan omfatte (simulation af processer):

o Aseptisk arbejdsteknik inkl. handtering af engangsartikler

* Validering af arbejdsproces

Affaldshandtering

Treening i handtering af spild/uheld/personskader
Rekvisitionsgennemgang

Dokumentationsstyring

Pakning, kvalitetsstyringssystem for distribution og kassation
Handtering af spild kit



1.6.1. Oplearing af nyt personale.

Opleaering af nyt personale til preeparation af cytostatika ber forega meget omhyggeligt, idet arbejdet
kan indebare risiko for bade personalets og produktets sikkerhed. Oplzaringen finder bedst sted
ifelge dokumenteret opleeringsprogram, hvor der er taget hensyn til bade indhold og oplearingstid.

1.6.2. Efter- og videreuddannelse, specialisering af personale.

Malet for efteruddannelse og videreuddannelse indenfor onkologisk farmaci bar vare, at personalet
far kendskab til den nyeste viden indenfor, dels teknisk, dels terapeutisk forskningsmaessig
udvikling indenfor omradet. Praeparationspersonale bgr regelmaessig, arligt gennemga retraening
indenfor handtering af farlige stoffer.

Hele personalet ber have mulighed for at deltage i savel interne som eksterne uddannelsestilbud.
Deltagelse i kurser, seminarer m.v. dokumenteres gennem uddannelsesbevis.

Professionel specialisering indenfor onkologisk farmaci ber tilbydes.

2. Centraliserede produktionsfaciliteter

Praeparation af brugsklare cytostatikaholdige (CMR) patientdoser ber praepareres pa centrale
produktionsenheder frem for decentral praeeparation.(CMR-laegemidler er cancerogene, mutagene og
reproduktionsskadelige leegemidler).

2.1 Lokaler og udstyr

Preeparation af cytostatika skal foretages i separate lokaler adskilt fra omgivelserne (de avrige
apoteksarealer) med en eller flere sluser. Preeparationslokalerne er klassificerede renrum opfyldende
krav til lokaler til aseptisk preeparation jf. Eudralex Vol. 4, Annex 1 (bilag 1). Konfigurationen og
inventar skal veere planlagt saledes, at forurening med mikroorganismer, partikler og substanser
bliver reduceret til et minimum. Lokalerne ma kun udstyres med det for produktionen ngdvendige
udstyr. Under praeparation skal krydskontaminering mellem de forskellige substanser undgas ved
hjeelp af organisatoriske og rumlige foranstaltninger.

Praeparationslokalerne skal oprettes saledes at forberedelse, preeparation og dokumentation kan
foretages uden risiko for kompromittering af hverken aseptik eller substansforurening.

2.2 Ventilation.

Preeparationslokalet bar udstyres med HEPA-filtreret indblaesningsluft samt udsug, der sikrer ren
klassificeret luft i lokalet. Lufthastigheden bar ikke overstige 0,2 m/s. Ventilationen i lokalet ma
ikke influere pa ventilationen i den sikkerhedsbank, hvori cytostatikadoserne praepareres. Det kan
anbefales at fglge ventilationsreglerne beskrevet i DIN 1946, TRGS 560 og/eller ArbStattV.
Praeparationen af cytostatikadoser bar forega i en vertikal laminar air flow (LAF) sikkerhedshank
klasse 11 opfyldende krave beskrevet i DIN12980. Sikkerhedsbaenke med installeret HEPA-
bundfilter bar foretraekkes.

Sikkerhedsbaenken bar have afkast til det fri (afkastet ledes udenfor bygningen).

Recirkulation af filtreret afkastluft fra sikkerhedsbanken bgr kun installeres, hvor det teknisk ikke
er mulig at skabe afkast til det fri. Ved recirkulation ma luftskiftet ikke overstige 8 og krav fastsat i
BuBAYV ber falges. Sikkerhedsbanke, der recirkulerer luften til produktionslokalet, skal veere
udstyret med minimum 2 HEPA-filter, der filtrerer luften far den afgives til produktionslokalet.

3. Cytostatikapraparation

3.1.1 Krav til leegemiddelfabrikanter



Den farmaceutiske virksomhed er ansvarlig for sine leegemidler og den information, der er til
radighed for brug af disse produkter. De sarlige egenskaber ved de aktive stoffer og de komplekse
retningslinjer for onkologisk behandling retfeerdigger hgje forventninger overfor industrien fra
brugernes side. De forventninger, som stilles til de firmaer der leverer cytotatika leegemidler til
omfatter forureningsmindskende tiltag m.v. - forventninger som ikke stilles til gvrige leegemidler.
Ved udvikling af cytostatikaholdige leegemidler bar virksomheden tage de miljgmaessige aspekter i
betragtning bade, hvad angar handtering i forbindelse med patientbehandling, og ved distribution og
lagerhold.

Produktoplysningerne skal udformes saledes at de er tilpassede de malgrupper der kommer i
kontakt med produkterne nar denne har forladt fabrikantens virksomhed. Malgrupper: patienter,
leeger, sygeplejersker, farmaceutiskpersonale, transport-/lagerpersonale.

For farmaceutiskpersonel, der handterer praeparation af cytostatikadoser, galder en pligt til at
rapportere krav/gnsker/endringsforslag til udformningen af savel emballage som skreven
information til indkgbsansvarlig for preeparationsenhed (sygehusapotek). Den/de indsamlede krav
m.m. skal sikre, at produktvalg ved indkeb ikke baseres alene pa pris, men ogsa tilgodeser
sikkerheden for praeparationspersonalet og gvrige personalegrupper der kommer i kontakt med
produkterne.

3.1.2 Handtering af hjemkomne varer

Udpakning af hjemkomne lzegemidler til brug for praeparationen af cytostatikadoser ber foretages af
kvalificeret personale. Udpakningen ber fortages i separat lagerfaciliteter, hvor personalet er
paklaedt til opgaven. Al umiddelbar cytostatikaforurening, forarsaget af darlig rengering, braeekage
og/eller andre skader pa varerne, skal dokumenteres og rapporteres til de stedlige
sikkerhedsrepraesentanter. Baggrunden for forureningen bgr hurtigt klarleegges med henblik pa
undgaelse i fremtiden.

3.1.3 Returnering af leegemidler til producent/grossist

Returnering af cytostatikaholdige leegemidler skal aftales med modtageren. De returnerede varer
skal pakkes saledes, at maerkning er i overensstemmelse med gaeldende regler, og fragt og leverance
kan forga sikkert.

3.2.  Personbeskyttelse

Retningslinjer for pakladning i forbindelse med praeparation af cytostatika bar falge beskrevne
retningslinjer pa omradet (AT-vejl. D.2.12 Arbejde med Cytostatika, DSS Vejledning 034,
Cytostatikapreeparation, god SygehusApoteks Praksis om). Personbeskyttelsesudstyret bgr veere
godkendt efter CE (Communaute’ Europe’enne) standard og ber vaere en nedskreven del af
produktionssikkerheden. Sikkerhedspaklaedningen bgr beres af alt personale, der handterer
cytostatika uanset om, der deltages i produktionen, kontrol og pakning af brugsfeerdige
cytostatikadoser.

Personbeskyttelses udstyret kan besta af falgende og veelges passende til den opgave, der skal
udfares:

e Beskyttelsesdragt der lukkes bagpa og har manchetter pa ermerne

e Handsker

Ved serlige tilfelde

o Andedratsvarn

o Beskyttelsesbriller

e Overtreekssko

Til saerlige tilfeelde regnes:



e Hovedrengering af sikkerhedsbaenken (ikke daglig afterring)
e Handtering af spild
e Udbytning af filtre i sikkerhedsbanken.

3.2.1. Beskyttelsesdragt

Udover at veere paklaedt til renrumsarbejde ifalge GMP-reglerne, bgr produktionsmedarbejderne
veere ifart sterile beskyttelsesdragter med lange a&rmer og manchetter ved handleddene.
Beskyttelsesdragten bar veere lukket i ryggen. Beskyttelsesdragten bgr sa vidt mulig vaere dels
vandafvisende, dels afgive minimalt antal partikler til omgivelserne samt minimum dakke personen
til ned over larene.

3.2.2. Handsker

Ved alt arbejde med cytostatika bgr der baeres handsker. Handskerne bar veere testede for
gennemtraengelighed af cytostatika. Ved arbejde i renrum og ved praparationsarbejdet bar
handskerne veere sterile. Handsker bar skiftes regelmaessigt under arbejdet (faste intervaller -
minimum hver halve time). Det er hensigtsmaessigt at baere 2 par handsker ved
preeparationsarbejdet.

3.2.3. Andedratsveaern, beskyttelsesbriller og overtraekssko

Andedratsveern, beskyttelsesbriller og overtrakssko kan indgé i paklaedningen ved
preeparationsarbejdet jf. aseptiskarbejdsteknik, men ogsa som en foranstaltning mod udsattelse for
cytostatikakontaminering.

Ved udfgrelse af nedenstaende arbejdsopgaver bar andedraetsvaern, beskyttelsesbriller og
overtraekssko altid anvendes i tillag til den foreskrevne paklaedning:

e Renggring af baenk — andedratsvaern og beskyttelsesbriller
e Optarring af spild udenfor benk - andedraetsvaern, beskyttelsesbriller og overtraekssko
e Udskiftning af filtre — andedreetsveern, beskyttelsesbriller og overtraekssko

Andedratsveern ber holde kravene beskrevet i DIN EN 149, beskyttelsesbriller bar daekke siderne,
sa sprajt ikke kan traenge ind, og overtraeeksskoene bgr vaere vandafvisende samt beskytte hele
foden.

3.2.4 Anvendelse af personlig beskyttelse

Gennem korrekt anvendelse af personbeskyttelsesudstyr opnas en grundlaeggende sikkerhed mod
cytostatika kontaminering af produktionspersonalet og ydre kontaminering af de producerede
cytostatikadoser. Ved samtidig anvendelse af korrekt aseptisk arbejdsteknik beskyttes produktet
tillige mod mikrobielforurening og de fremstillede cytostatikadoser opnar en hgj kvalitet.

3.3.  Udstyr

3.3.1. Produktionsudstyr

Ved praeparationsarbejdet ber der sa vidt mulig anvendes sterilt udgangsmaterialer (sprajter,
kanyler, aftarringsservietter, blandehjeelpemidler, mv.). Udgangsmaterialer, der ikke er sterile bar
enten steriliseres eller desinficeres fgr anvendelse. Kvaliteten af det anvendte udgangsmateriale
dokumenteres og desinfektionsrutiner valideres jevnlig. (Se Eudralex Vol. 4 samt annekser).

3.3.2 Tekniske administrationshjeelpemidler
Ved valg af administrationshjelpemilder (infusions-/injektionsudstyr) ber udstyr opfyldende
geeldende krav som minimum velges. Kan udstyr fremskaffes, der kan dokumentere nedsattelse af



risiko for cytostatikakontaminering, ekstravasation, sammenblanding med gvrigeinfusionsvaesker
eller tidsbegraensende administration bgr sadant udstyr valges.

3.3.2.1 Infusionspumper til administration af cytostatika
Ved administration af cytostatika til infusion ved hjalp af infusionpumper, bgr der kun anvendes
pumper, der opfylder de foreskrevne krav til doseringsngjagtighed og doseringsikkerhed.

3.4.  Aseptisk arbejdsteknik

Aseptisk arbejde betyder, at praeparationsarbejdet udferes saledes, at produktet holder
sterilitetskravene for parenterale leegemidler ifglge Ph. Eur., uden at vaere terminalsteriliseret.
Arbejdsteknikken skal sikre, at mikrobielforurening udgas.

Til sikring af at den valgte aseptiske arbejdsteknik fungerer skal en detaljeret monitoreringsplan
udarbejdes og falges til sikring af, at den gnskede kvalitet af de producerede cytostatikadoser opnas.

34.1. Monitorering af partikel og mikrobiel kontaminering

Den aseptiske arbejdsproces og produktionslokalerne skal regelmassig preves saledes, at det sikres,
at de preeparerede cytostatikadoser lever op til kravene til parenterale leegemidler i Ph. Eur.

Rutine hygiejnemonitoreringsprocedure bgr derfor foreligge for:

e Lokaler

e Sikkerhedsbank - inkl. teknisk funktion

e Produktionsudstyr

e Udgangsprodukter (legemidler og infusionsveesker)
o Aseptisk arbejdsteknik

Resultaterne fra hygiejnemonitoreringen danner grundlag for dokumentation for, at lokaler og
arbejdsteknik/procedure lever op til de krav, der stilles til aseptiske leegemidler.

De fastlagte monitoreringsplaner skal forefindes skriftligt og labende vurderes for at leve op til
fastsatte krav, samtidig som reguleringer i monitoreringsplan kan foretages i henhold til
monitoreringsresultaterne. Monitoreringsplanerne skal indeholde aktionsplaner for overskridelser af
de fastlagte alarm- og aktionsgranser for monitoreringsresultaterne.

3.4.2 Validering af aseptisk arbejdsteknik

Den aseptisk arbejdsteknik der anvendes ved arbejde med cytostatikapraeparation skal jevnligt
valideres til sikring af undgaelse af mikrobiel forurening af de fremstillede produkter.

Til validering af arbejdsteknikken anvendes en produktions simuleringsmetode, hvor leegemiddel er
erstattet af mikrobiel vaekstfremmende middel.

Alt aktivt produktionspersonel testes med frekvens fastlagt ud fra tidligere testresultater for den
samlede gruppe.

Simulationstesten skal foreligge skriftlig og efterligne samtlige preeparationsmetoder. Alle tests
dokumenteres og indgar i den samlede helhedsvurdering af produktionsenhedens aseptiske
compliance.

3.5.  Bestilling af brugsklare cytostatikadoser (rekvisition)

3.5.1 Rekvirering af cytostatikadoser

Cytostatikabehandling af en patient kan skal veere leegeordineret pog kan rekvireres skriftligt eller
elektronisk. Rekvisitionen gennemgas af apoteksuddannet personale med henblik pa opfyldelse af
de lovkrav, der stilles til legemiddelrekvisitioner. Rekvisitionen skal veere entydig og skal vere



udfyldt med:

e Patient navn og personnummer

e Patientens hgjde og veegt

Rekvirerende/modtagende afdelings identifikation
Laegemiddelnavn, dosis og doseringsgrundlag
Grundlag for dosisregulering

@nsket dispenseringsform

@nsket infusionsvaske, volumen og infusionstid
Behandlingsdato og — tidspunkt

e Leageunderskrift/-identifikation og dato for ordination

3.5.2 Stabilitet af preeparater

Den kemiske stabilitet af cytostatikadoser klar til brug kan fastseettes ud fra information fra:
* legemiddelproducent,

videnskabelige publikationer

internationale farmaceutiske tidsskrifter

* gennemfgrelse af stabilitetsstudier.

Stabilitetsstudier skal gennemfare i overensstemmelse med "Guidelines for the practical stability
studies of anticancer drugs: A European consensus reference".

Studieresultater, som publiceres i internationelle tidsskrifter, skal ngje afstemmes med forholdene
ved den lokale preeparationsenhed - anvendt leegemiddel, infusionsveeske/-beholder,
opbevaringstemperatur, lys og koncentration. Ekstrapolering af resultater bgr begrundes.

3.5.3 Justering af doser

Cytostatika er leegemidler med et smalt terapeutisk balte. Nedsattelse af organfunktioner kan
resultere i en nedsat evne til udskillelse af leegemidlerne, resulterende i en ophobning af cytostatika
og aktive metabolitter. Ophobningen kan resultere i at toksiske niveauer nas, med ugnskede
bivirkninger til fglge. Ved sadanne tilfelde bar justering af dosis overvejes, specielt for cytostatika
der udskilles uforandrede eller som toksiske metabolitter. Substanser med specifik organskadene
effekt bar ligeledes dosisjusteres ned organnedsettelse.

Dosisjustering er en laeegelig vurdering.

3.5.3.1 Modificering af dosis — nyreinsufficiens

Nyreinsufficiens kan forgge den toksiske effekt af det enkelte cytostatikum og dets metabolitter
gennem akkumulation. Dosisreduktion kan derfor komme pa tale ved cytostatika, der udskilles
renalt.

Alle beslutninger om dosisreduktion/-justering ber tages pa baggrund af den individuelle patients
situation, samt den bredest mulige viden pa omradet. Den glomeruler filtration danner basis for
bestemmelsen af nyrefunktionen og er den bedste malestok for korrekt dosering af patienten.

3.5.3.2 Modificering af dosis — leverdysfunktion

Udskillelse af cytostatika via leveren vil pavirkes, safremt leveren ikke fungerer optimalt.
Nedszttelse af den metabolare clearence kan fare til langsommere cytokrom P450 afhangig og
uafhaengig af biotransformationsprocesser, mens nedszttelse af den bilizere clearence nedsatter
udskillelsen via galden. Visse cytostatika kan akkumuleres i kroppen ved nedsat leverfunktion,
hvorfor leverfunktionsmalinger er et veaerdifuldt redskab til anbefaling af dosisjusteringer.

For cancerafdelinger med klinisk farmaceutisk service vil det veere veerdifuldt for behandlingerne
om farmaceuterne radgiver om dosisandringer ved nedsat leverfunktion.



3.5.3.3 Modificering af dosis — e&ndrede blodtal

Ved behandling med cytostatika er patientens knoglemarvsreserve en af de mange organparametre,
der skal holdes gje med. Der findes pa nuvearende tidspunkt ingen etablerede parametre for, hvor
lang tid den enkelte patient er om at komme sig efter cytostatikabehandling, og knoglemarvens
rekreationstid er heller ikke endelig bestemt. Far igangsattelse af hver cytostatikabehandling
udferes en nadir-tilpasset dosisjustering.

Patientens biologiske alder og valg af kurativ/palliativ behandling er afgarende for terapiens
sammensatning. Rekommandationer for dosisjustering pa baggrund af myelosuppresion anvendes
pa nuvaerende tidspunkt som orienterende retningsgiver. Ved vedvarende myelosuppression ved
kurative behandlinger bgr udvalgt stattebehandling ngje overvejes til gavn for den fortsatte
behandling.

3.5.3.4 Cytostatika under graviditet og amning

For patienter i cytostatikabehandling frarades graviditet samt amning..

Bliver behandling med cytostatika ngdvendig under graviditet opstar der steerk usikkerhed med
hensyn til fosterets pavirkninger samtidig som, moderen udsattes for steerke emotionelle og mentale
pavirkninger. Studier af cytostatikabehandlings pavirkning af fostre savnes, men rapporter om
enkelttilfelde findes sammen med oversigtsartiker og non-interventions register studier.
Administration af cytostatika til gravide kan forkomme, og jf. nedenstaende findes beskrivelser for
hvornar administration er mulig/ulke mulig.

3.6 Produktion

Preeparation (produktion) af cytostatikadoser skal overholde geldende lovgivning for fremstilling af
legemidler (Apotekslovgivningen, DLS, Eudralex Vol. 4 samt annekser, DSS-034,
Cytostatikapreeparation, standard for God SygehusApoteks Praksis, AT-vejl. D.2.12 Arbejde med
Cytostatika). Arbejdsrutinerne i forbindelse med praeparationen skal vere beskrevne og indeholde
de vedtagne sikkerhedsforskrifter for arbejde med cytostatika. Efterlevelse af arbejdsforskrifterne
bar regelmaessig kontrolleres.

3.6.1 Fremstillingsforskrifter

Idet fremstilling af brugsfeerdige cytostatikadoser anses sideordnet med almindelig leegemiddel-
produktionsvirksomhed skal fremstillingen forega efter fastsatte og godkendte
fremstillingsforskrifter (batchdokumentation). Fremstillingsforskrifterne skal jeevnlig gennemgas og
opdateres.

Vejledninger til fremstillingsprocedurer for hvert enkelt aktivt stof/dosistype skal findes
tilgeengelige i produktionsfaciliteterne.

Fremstillingsforskrifter og vejledninger skal regelmaessigt gennemgas og opdateres.

3.6.2. Aseptisk produktion

Afsnit 3.4 beskriver den aseptiske produktion og hvorledes aseptisk arbejde valideres. | QuapoS
findes tilgengelige artikler som kan anvendes som krydsreferencer. Fokus rettes specielt mod
anvendelse af sikkerhedsbank, og de arbejdsrutiner, som er etablerede i forbindelse med
preeparation af cytostikadoser. Fokus bar ligeledes rettes mod de anvendte produktionsremedier
(sprajter/kanyler, spikes, m.v.) .

3.6.3 Handtering af per orale cytostatika

Tabletter og kapsler er de per orale legemiddelformer som findes tilgeengelige pa markedet. Ved
per oral cytostatikabehandling skal det handterende personale orienteres om de forureningsrisici
som kan forekomme og vejledes i hensigtsmassige arbejdsgange ved administrationen.
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@nsker til andre dispenseringsformer f.eks. mikstur eller suspension kan forekomme specielt fra
bgrneafdelinger. Fremstilling af en mikstur/suspension kan fortages ud fra de gvrigt tilgeengelige
dispenseringsformer og bar underkastes samme beskyttende forholdsregler overfor det
producerende personale, som fremstilling af injektion-/infusionsbehandlinger. Anvendes
tabletter/kapsler til fremstilling af mikstur/suspension, skal der traeffes forholdsregler ved
fremstillingen, som beskytter personalet mod stgvforurening ved handteringen af tabletter og
kapsler. Fremstilling af mikstur/suspension til cytostatikabehandling kan med fordel forega i samme
sikkerhedsbank af samme type som anvendes ved fremstilling af aseptisk fremstillede
cytostatikadoser, idet baenken vil bidrage til mindsket risiko for forurening med stav.

Ved anvendelse af mikstur/suspension skal det sikres at liegemiddeltilgeengeligheden ved indgift er
af samme sikkerhed og med samme effekt, som for de gvrige tilgeengelige dispenseringsformer.

3.6.4 Dokumentation og produktionsfrigivelse

Hver ordineret og fremstillet cytostatikadose betragtes som en batch. Hvor holdbarheden tillader at

flere doser fremstillet samlet vil dette betragtes som en samlet batchproduktion.

Fremstillingsforskriften der anvendes ved den enkelte produktion fungerer i udfyldt stand som

batchdokumentation.

Dokumentationen skal som minimum indeholde falgende oplysninger:

e Dato og tidspunkt for fremstillingen

e Navn og batchnumre (samt evt. nordisk varenummer) for alle produkter der indgar i
fremstillingen

e Navn og batchnumre for alle engangsartikler anvendt ved fremstillingen

e Anvendt mangde af leegemiddel, oplasningsvaske og/eller fortyndingsvaske

» Beskrivelse med afkrydsning for korrekt handtering af kritiske forlgb under fremstillingen

e Afvigelser/handelser under produktionen

e Navn/initialer for personer deltaget ved praeparationen

Frigivelse til brug af den feerdigfremstillede produktion inkl. etikettering fortages af QP, traenet til
opgaven.

3.6.5 Etiketter

De etiketter, som den brugsklare cytostatikadose forsynes med efter praeparation, og som indgar i
kvalitetssikringen ved frigivelse til brug skal som minimum indeholde fglgende oplysninger:
* Dispenseringsform

Det aktive leegemiddels generiske navn (og evt. handelsnavn)

Mangden af aktivt legemiddel (patient dosis)

Oplgsnings-/infusionsvaeskens navn og styrke

Den totale veeskemangde til indgift

Produktionsdato og — tidspunkt

Opbevaringsbetingelser og udlgb (timer/dage)

Det producerende apoteks navn

Af hensyn til modtager/behandlingsafdeling kan nedenstaende oplysninger tilfgjes:
e Patientens navn og evt. personnummer

e Behandlingsafdeling

e Administrationstid

3.7 Forsendelse af brugsklare cytostatikadoser
Al transport af brugsklare cytostatikadoser bar foretages i braekagesikre, vandteette, forseglede
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beholdere. Beholderen bar maerkes med ”Cytostatika”.
Det kan diskuteres om yderligere markning er ngdvendig/pakravet og om transportpersonalet skal
uddannes i handtering af evt. spild/uheld.

3.8 Kontering

Prisberegning for cytostatikadoser er i Danmark foregar efter retningslinjer fastsat af Dansk Selskab
for Sygehusapoteker eller Danmarks Apotekerforening. Prisberegningen kan tillige vere en sarlig
aftale mellem det producerende apotek og modtageren.

En prisberegning ber mindst indeholde falgende poster:

e Fasteudgifter (produktionsfaciliteter, personaleomkostninger, gvrige fast driftsomkostninger)

e Variable udgifter (anvendte leegemidler, infusionsvasker, utensilier, m.v.)

e Fast overslag/fortjeneste

3.9 Information

Det er naturligt at forvente, at den onkologiske farmaceutiske service, som apoteket har, er en
interdisciplineaer enhed, som er i stand til at besvare spgrgsmal om antitumor behandling bade
overfor afdelingernes personale og overfor eget personale. Arbejdsgiveren bgr derfor sgrge for, at
personalet har

e adgang til internet og dermed diverse relevante segemaskiner

e adgang til mail

e rader over et relevant opdateret bibliotek

e audio og video materiale,

saledes, at besvarelse af spargsmal og undervisning kan forga pa professionelt niveau.

4 Apoteket som koordinationscenter for kemoterapi.

I forbindelse med cancerbehandling fungerer apoteket som kvalitetssikrer af cytostatikabehandling
med ansvar for bade patienters og personalets sikkerhed for korrekt behandling i alle terapiens
aspekter.

Apotekets onkologiske serviceenhed rader over information om de enkelte leegemidler, hvad angar
savel kemiske, som farmakologiske og toksiske data, udover oplysninger, der kan give et
gkonomisk overblik og vurdering. Alle disse radgivningsmuligheder ger apotekspersonalet til gode
samarbejdspartnere for det behandlingsansvarlige personale bade i situationer, der handler om den
enkelte patient, i afdelings og personaleanliggender.

4.1 Affaldshandtering

Handtering af affald kan groft opdeles i 3 grupper:

e Undga at skabe affald

e Genanvendelse

e Kassation

Formalet med regler for handtering af affald kan ses som
e Beskyttelse af personer

e Beskyttelse af omgivelserne

Nar vi taler om farligt affald/risikoaffald, her cytostatikaaffald, er affaldssortering en ngdvendighed.
Det kan vere en god ide at sortere risikoaffald saledes:

e Kasser risikoaffaldet for sig selv i egen beholder

e Sorter affaldet, hvor det opstar

o Etiketter risikoaffaldet allerede ved sorteringen
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Risikoaffald bar kasseres i egnede beholdere, der kan forsegles. Etiketteringen/signeringen af
affaldet bar ske i overensstemmelse med geeldende regler pa omradet.

4.2 Spild

Cytostatikapraeparation/-transport/-administration indebaerer risiko for spild/uheld. Til handtering af
spild eller uheld bgr det handterende personale have et "spild-kit” til radighed og personalet skal
have gennemgaet treening i brugen af spild-kittet. Et uheld handteres altid af treenet personale.
Spild-kit kan kabes kommercielt eller sammenszattes pa arbejdspladsen og ber indeholder falgende:
e Instruktion for dekontamineringsproces

Markeringspen eller -kridt

Engangsoverall

Skoovertrek

Beskyttelsesmaske

Beskyttelseshandsker

Ekstra staerke beskyttelseshandsker til indsamling af skar

Beskyttelsesbriller

Engangsklude og /eller sugende materiale til opsamling af vaeske

Vand eller sprit til aftgrring

Hjaelpemidler til opsamling af glasskar

Egnede beholdere til opsamling af affald

e Blanket til rapportering af episoden

Efter handtering af et spild bortskaffes det spildte samt remedier anvendt til
optarring/dekontaminering efter samme regler som risikoaffald.

Personalet skal arligt retreetes i handtering af spild/utilsigtede udslip af cytostatika.

4.3 Ekstravasation (paravasation)

Ekstravasation er en alvorlig komplikation i forbindelse med administration af cytostatika til
patienten. Ekstravasation betyder, at cytostatika siver ud i veevet rundt indgiftsstedet. Denne
udsivning kan medfare nekrose (vaevsdgd) pa udsivningsstedet og umiddelbar behandling er
ngdvendig. For at undga extravasation samt skader ifalge med extravasation, skal det
administrerende personale have kendskab til de risici som administration af cytostatika kan
medfare. Personalet skal traenes i forebyggelse af og behandling af extravasation. Det
administrerende personale bgr altid have en instruks samt et behandlings-kit til radighed.

4.4 Krono onkologi

Krono onkologi er en behandlingsform, hvor man forsgger at optimere effekt og biotilgengelighed
samtidig med, at man mindsker bivirkningerne fra kemoterapien, ved, at administrationstidspunktet
afpasses efter patientens biologiske rytme. Ideen med krono onkologi basere sig pa, at patients
celledelingsproces bliver bestemmende for administrationstidspunktet, da mange cytostatikas
virkningsmekanisme netop bestar i, at celledelingen forstyrres.

4.5 Handtering af cytostatika i afdelingerne

Alt personale, der omgas med patienter i kemoterapi, bar have en instruktion/vejledning i,
hvorledes man bedst mulig undgar forurening med cytostatika. Personale, der direkte handterer
cytostatika (preeparation eller administration), bar have skriftlige instrukser til radighed samt
gennemga et kursus i sikker handtering.

Farmaceuter specialiserede i onkologiske problemstillinger bar vejlede og trene afdelingspersonalet
i sikker handtering af cytostatikaholdigt materiale, handtering af spild samt bortskaffelse af
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forurenet materiale.

4.6 Handtering af cytostatika i hjemmet

Behandling af visse cancerformer kraever, at kemoterapi indgives kontinuerligt over flere dage eller
daglig i en leengere periode. Patienten behgver ikke at veaere bundet til hospital i denne periode, idet
den/de cytostatikadoser patienten skal have kan praepareres pa en made, hvor behandling i hjemmet
kan forega sikkert og enkelt.

Patienter, der behandles i hjemmet, samt de pargrende bar inden hjemmebehandling indledes, gives
en instruktion om, hvilke forholdsregler, der bar overholdes i forbindelse med administration af
kemoterapi i hjemmet. Instruktion for hjemmebehandling bgr omfatte:

Cytostatika og risici ved handtering af cytostatika

Handtering af hjeelpemidler ved indgiften

Handtering af uheld og spild

Handtering af extravasation

Handtering af patientens ekskreter og vasketgj

Affaldshandtering

Den onkologiske farmaceut kan i samarbejde med behandlingsafdelingen udarbejde skriftligt
materiale til information og treening af patienten og dennes pargrende.

4.7 Handtering af ekskreter

Patienter i kemoterapibehandling kan udskille cytostatika i anselige maengde gennem

e Sved

Spyt

Urin

Feeces

Opkast

Det er derfor hensigtsmassigt, at alt personale, der arbejder med cancerpatienter, og pargrende
instrueres i risikoen for udsattelse for forurening med cytostatika i omgivelserne.

Instrukser for handtering af vasketgj og rengering pa behandlingsafdelinger bar foreligge skriftligt
og instruktion i hensigtsmassige arbejdsgange bgr gennemgas med personalet.

4.8 Kliniske forsag

Handtering af kliniske forsgg skal falge reglerne for bade GCP og GMP. Kliniske forsag
indeholdende cytostatika praepareres efter de samme retningslinjer som geelder for gvrige
cytostatika bade, hvad angar dokumentation, og hvad angar overholdelse af sikkerhedsregler for
handtering af cytostatika. Den onkologiske farmaceut har ansvaret for modtagelse, lagerstyring,
praeparation, journalfaring og kassation/affaldshandtering i forbindelse med kliniske forsgg, saledes
at kvaliteten af forsgget sikres.

4.9 Forskning og udvikling

Den farmaceutiske onkologiske service (bade den kliniske side og den praktiske side) har rige
muligheder for at indgad i interdisciplinaer forskning. Deltagelse i forskning kan bidrage til gget
kvalitet, effekt, effektivitet og service fra den farmaceutiske enhed, der samarbejder med
behandlingsafdelingerne. Forskningen skal falge de videnskabelige og etiske regler, der er fastsat
indenfor omradet, og farmaceuter ber vise deres kompetence indenfor denne disciplin.

Nar et forskningsprojekt startes bar studiet planlaegges skriftlig ned i mindste detalje saledes, at alle
vedtagne mal og delmal dokumenteres behgrigt. Ansvaret for et studie (bade det videnskabelige og
det etiske) bar leegges pa én person, og de resurser studiet kreever bgr vurderes inden studiet startes.
Et studies metoder og processer skal ngje valideres saledes, at de er standardiserede, og de opnaede
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resultater under studiet valideres jeevnlig i henhold til de opstillede mal. Elektronisk fremtagne data
og oplysninger stammende fra patientjournaler opbevares efter geldende nationale regler pa
omradet. Alle forskningsresultater er hemmelige og gemmes sammen med den originale
forskningsprojektbeskrivelse, af hensyn til sporbarheden af dokumentationen af resultaterne.
Ejerskab til forskningsresultaterne skal foreligge skriftligt med den/de gkonomiske sponsorer.

Publikation af forskningsresultater skal ske med det formal at opna videnskabelig vurdering, og
publikationen af savel positive som negative resultater skal ske bredt. Det pahviler den
forskningsansvarlige at bestemme, hvor publikationen skal finde sted, og som medforfattere pafares
kun personer, der aktivt har deltaget i forskningen. Den forskningsansvarlige har ansvaret for
tilbagetraekning af forskningsresultater efter publikation, og farst anfgrte forfatter har ansvaret for
rettelse af fejl i publikationen.

5 Farmaceutisk patientomsorg

Udgvelse af farmaceutisk omsorg for cancerpatienter vil veere optimal, safremt farmaceuten i
forbindelse med opstart af kemoterapi far mulighed for, dels at informere patienten, dels deltage i
det tveerfaglige team rundt patienten, der tilretteleegger patientens behandlingsforlgb og
stattebehandling.

Den farmaceutiske radgivning vil kunne besta af information til patienten om, hvor og hvordan den
givne behandling virker, interaktioner, og hvilke bivirkninger, der kan komme. Patienten bgr ogsa
informeres om handteringen af bivirkningerne. Skriftligt informationsmateriale og praktisk
radgivning er ofte meget verdsat af patienter, bade hvad angar kemoterapien, men ogsa for
stgttebehandling som f.eks. behandling af kvalme, smerter eller diarre. Al farmaceutisk radgivning
og information af patienter ber skriftlig dokumenteres. For mange af stgttebehandlingerne geelder
det, at afdelingerne ber have generelle retningslinjer, som kan ga ind og udgaere en grundplan for
patientomsorgsplanen.

5.1 Udarbejdelse af en patient omsorgsplan (care plan).

Den farmaceutiske omsorgsplan er et vigtigt redskab i forbindelse med farmaceutisk omsorg.
Omsorgsplanen rettes mod patientens spgrgsmal og problemer og tillader at der arbejdes med
resultatorienterede plejelgsninger. Plejeplanen bar foreligge skriftlig og muligger at plejeprocessen
kan vurderes ifglge vedtaget monitoreringsproces.

Den fastlagte omsorgsplan kan indeholde en systematisk analyse af alle liegemiddelrelaterede
spgrgsmal opstaet i relation til behandlingen og kan baseres pa det multiprofessionelle SOAP-
koncept:

S — Subjective information: subjektiv information omfatter f.eks. patientens egne informationer om
symptomer og leegemiddelrelaterede problemer.

O - Objective information: Objektiv information omfatter alle malte eller observerede
informationer

A — Assessment: Omfatter den farmaceutiske analyse og vurdering af de indsamlede informationer
P — Plan: Omfatter implementering og vurdering af de terapeutiske mal i samarbejde med bade
patienten og den ansvarlige laege.

Omsorgsplanens valgte mal (udvalgte parametre og symptomer) gennemgas med faste intervaller.
De opndede resultater noteres skriftlig.

Anvendelse af SOAP-modellen ved etablering af en omsorgsplan abner mulighed for diskussion og

praesentation af de fastlagte mal og eksempler pa optimal pleje af patienten, multiprofessionelt
samarbejde og resultaterne kan anvendes som kontinuerlig efteruddannelse.
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5.2 Stgttebehandling

5.2.1 Kvalme

Den mest frygtede bivirkning ved kemoterapi er kvalme og opkastninger. Denne bivirkning kan
blive sé kraftig, at den kan fare til, at patienten fravaelger kemoterapien. Det er yderst vigtigt, at den
stattebehandling, som gives ved kemoterapien for at forhindre udviklingen af kvalme og
opkastninger, er effektiv. Valg af preeparater til effektiv forebyggelse af kvalme kan bestemmes ud
fra folgende parametre:

De enkelte cytostatikas kendte kvalmefremkaldende potens

Patientens individuelle risikofaktorer

Cytostatikafremkaldt kvalmes forskellige faser

Professionelle terapeutiske anbefalinger baseret pa erfaringer (evidens based medicine (EBM))
Farmakogkonomiske aspekter

Den valgte behandlings succes kan blive afhaengig af

e Samarbejdet mellem patient, leege, farmaceut eller andre professionelle, der er involverede

e Patientens forstaelse for efterlevelse af medicineringen

e Fealles vurdering af behandlingen og evt. yderligere kvalmeprofylaktiske tiltag

5.2.2 Smertebehandling

De fleste cancerpatienter oplever at have smerter pa et tidspunkt i lgbet af deres sygdom.
Baggrunden for smerterne, smertetypen og intensiteten af smerterne kan vare meget forskellig. En
tidlig smertediagnose vil vare godt for patienten og patienten bar tilbydes en effektiv behandling,
hvor mange valgmuligheder er til stede. Indfgjelse af smertebehandling i patientens omsorgsplan er
vigtig for patientens trivsel under behandlingen.

5.2.3 Hartab (alopecia)

Hartab som falge af kemoterapi er en problematisk bivirkning for mange patienter. Der findes nogle
profylaktiske behandlinger/tiltag mod hartab, men resultaterne er ikke de bedste, hvorfor det er
vigtigt, at patientens omsorgsplan omhandler dette problem.

5.2.4 Slimhindepavirkning (mucositis)

Bade kemoterapi og straleterapi kan pavirke patientens slimhinder. Slimhindepavirkningen
omhandler alle slimhinder og kan derfor medfare dels smerter, dels infektioner i mund, nese,
mavetarmkanal og urinveje. Slimhindepavirkning influerer i hgj grad pa patientens livskvalitet, idet
indtagelse af fade besveerliggares af smerter og smagsforstyrrelse, synkebesvear og
fordgjelsesbesvar. Patientens omsorgsplan bar indeholde forslag til infektionsprofylakse og
smertelindring for slimhinder.

5.2.5 Diarre

Diarré i forbindelse med cancer, infektion og/eller cancerbehandling er en alvorlig tilstand. Diarré
kan optraede som en bivirkning til bade leegemiddelbehandling og straleterapi, men ogsa opsta som
en del af sygdommen. Udredning af arsagen til diarré er vigtig og betingelsen for korrekt
behandling. Ubehandlet diarré kan lede til tiltagende elektrolytforstyrrelser, udterring og
treethed/svaghed hos patienten. En plan for diarrébehandling er derfor velplaceret i patientens
omsorgsplan.

5.2.6 Erneringsradgivning

Alle cancer patienter gar ned i veegt som falge af sygdommen. De mange bivirkninger, som
behandling af canceren giver (kvalme, opkastning, slimhindepavirkning, diarre m.m.), bidrager til
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yderligere veegttab, hvilket kan forvaerre patientens chancer for en succesfuld behandling.

Alle deltagere i behandlingsteamet rundt patienten bgr derfor have fokus pa patientens
ernzringstilstand og fedeindtagelse. Erneeringsradgivning er vigtig, dels for at hgjne patientens
bevidsthed om ernaringens betydning, dels for at finde frem til den optimale kostsammensatning
for den enkelte patient. Radgivningen bgr indga o plejeplanen og falges op gennem
behandlingsforlgbet, idet patienten kan opleve forskellige tilstande med uens ernaringsbehov.
Skriftlig information og nedskrevne aftaler vil lette efterlevelsen for bade patienten og for de
pargrende eller udefra kommende hjalp i hjemmet.

5.2.7 Hudpavirkning

Kemoterapi kan forarsage leegemiddelrelaterede hudreaktioner (adverse drug reactions (ADR)). Den
kliniske farmaceut bar kende disse reaktioner og komme med forslag til behandling af huden.
Forebyggendebehandling mod hudreaktioner er vigtig og ber indga i patientens plejeplan.

5.2.8. Treethed/Fatigue

Traethed ogsa kaldet fatigue er den hyppigste og mest besvarende bivirkning ved alle
cancersygdomme. Tratheden pavirker patientens livskvalitet bade fysisk og psykisk. Fatigue
forsteerkes af co-morbiditeter samt ved smerter, indsovningsbesveer, depression, angst og diarré.
Risiko for udvikling af fatigue er stigende med alderen og sterst hos kvinder.

Arsagen til udvikling af fatigue er ukendt og der findes ingen fungerende accepteret behandling. Let
fysisk aktivitet og behandling af sygdomssymptomer kan medvirke til en forbedring af
treethedstilstanden. Udvikling af fatigue pavirker ikke kun patientens livskvalitet, men kan medfare
erhvervsmaessige og skonomiske problemer for patienten.

5.2.9 Tumorrelateret osteoporose

Patienter med cancertumorer remmes hyppigere af osteoporose en alderstilsvarende individer.
Cancersygdommen og dens behandling forstyrrer balancen mellem opbygning og nedbrydning af
benmasse med tab af benmasse til falge. Den osteoporose, som kan opsta i forbindelse med
behandling af cancersygdomme, er med den forbedrede cancerbehandling blevet en
langtidskomplikation for patienten. Regelmaessig screening af patientens, knogleintensitet, tidlig
start af passende forebyggende behandling samt livsstilsforandring indeholdende sund kost, fysisk
aktivitet, tilskud af kalcium og D-vitamin, kan betragteligt @ge livskvaliteten for patienten..

5.2.10 tumorrelateret trombose profylakse og behandling.

Det er velkendt at cancerpatienter har en gget risiko for udvikling af tromboemboliske (VTE)
komplikationer. Kombinationen mellem cancersygdommen og valget af behandling (kirurgi,
behandling med hormoner/kemoterapi) har en afgagrende rolle for patofysiologien ved
tumorrelateret TVE. Profylaktisk behandling mod udvikling af VTE vil signifikant forbedre
muligheden for patientoverlevelse, men det er endnu ikke klarlagt hvilke patientgrupper der har
starst risiko for udvikling af TVE. Kliniske studier har vist at profylakse gennem
langtidsbehandling med lav-molekyler heparin (LMWH) er langt overlegen behandling med k-
vitamin antagonister. For visse patienter med klar gget risiko f.eks. Indlagte/sengeliggende
patienter, er der udarbejdet serlige profylakse rekommandationer.

5.2.11 Tumorlyse - profylakse og behandling

Tumorlyse syndrom (TLS) er en potentiel livstruende komplikation ved behandling af tumorer, sa
som nyresvigt og hjertearytmi. TLS er en metabolisk betegnelsen for en metabolisk forstyrrelse
forarsaget af hurtig cellenedbrydning og massiv frisattelse af intracelluleert materiale indenfor et
kort tidsrum.
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5.2.12. Compliance/medicinefterlevelse i forbindelse med per oral cytostatika behandling.
Gennem de senere ar er per oral cancerbehandling blevet mere hyppig. Per oral behandling streekker
sig ofte over meget lang tid, op til flere ar. Denne behandlingsform kraever stor forstaelse for
overholdelse af behandlingen fra patienternes side for, at det gnskede resultat opnas.
Behandlingsefterlevelsen pavirkes af mange faktorer og et multiprofessionelt samarbejde er vigtigt.
Den onkologiske farmaceut kan her spille en afgarende rolle gennem faglig information,
medicineringsplan og statte af patienten ved konsultationer.

5.3. Ukonventionel cancerbehandling

En opgave for den onkologiske farmaceut i forbindelse med cancerbehandling kan veere, at
fremskaffe og formidle radgivning i forbindelse med alternativ/ukonventionel cancerbehandling.
Den ukonventionelle behandling kan omfatte behandlingsform og anvendelse med midler, som ikke
er godkendt til cancerbehandling, men hvis videnskabelige verdi bgr prgves og vurderes.
Anvendelsen og vurderingen af den ukonventionelle behandling skal ske for at beskytte patienten
mod, dels sygdomskomplikationer, dels ”charlataneri”, og interaktioner med godkendt
igangvarende behandlingsterapi skal undersgges og udelukkes.

En vigtig opgave for den onkologiske farmaceut er at papege vigtigheden af den etablerede
behandlingsterapi for patienten der har et gnske om, at ”ggre noget for sin sygdom og sundhed”,
ved at indlede alternativ behandling. Farmaceuten bar spgrge ind til arsagen til patientens gnske
om alternativ behandling.

5.3.1 Homgopati

Homgopati er en holistisk form for terapi som blev etableret for cirka 200 ar siden af lsegen Samuel
Hahnemann. Terapien baseres pa loven/filisofien om:”Simillia simlibus curentur”. Ifglge filosofien
doseres en potent substans (oplgst og fortyndet jf. angiven specifikation) til patienten. Substansen
vil hos en frisk person kunne give sygdomsymptomer, tilneermelsesvis svarende til patientens
(simillimum).

Patientens sygdomssymptomer betragtes som en manifestation af ubalance i den vitale kraft. Savel
fysiske som emotionelle/mentale psykologiske og andre symptomer hos patienten, har afgerende
betydning for valg af behandlingssubstans og bedgmmelsen af helingsprocessen. Administrationen
af den potentierede substans medvirker til genskabelse af vital kraft som medvirker til genoprettelse
at ligeveegt, hvilket aktiverer kroppens egen helingsproces. Helingsprocessen anses at kunne
genoprette problemer pa alle niveauer.

Personer med overbevisning om den homgopatiske filosofis balancegenoprettelse via tilfersel af
fortyndet aktiv substans, kan have glaede af behandlingen, men mange har ingen tiltro til, at den
steerke fortynding af udgangsoplasning af aktiv substans indeholder middel, der kan tilfgre kroppen
behandling.

Den klassiske homgopati, hvor simillimum gives som enkelt substans, kan inddeles saledes:

Konstitutionel behandling:

Homgopaten (lzege eller praktiserende homgopat) betragter patienten forskellige symptomer, som
en helhed. Patientens baggrundshistorie sammensettes med symptomer og resulterer i en
efterfelgende udredning. Behandling med passende potent substans indledes - ved administration af
substanser med hgj potens gives sedvanligvis kun en dosis. Patientens respons mentalt, emotionelt
og fysisk vurderes ved efterfglgende mader og helingsprocessen stattes lgbende homgopatisk.

Akut behandling
Behandling af akut sygdom baseres pa baggrund af en kortere baggrundshistorik ved anvendelse af
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beskrevet gennemprgvet homgopatiske preeparat anvendt ved de respektive sygdomme. Denne type
behandling findes ofte beskrevne i handbgger beregnet til egenomsorg.

Kompleks homgopati adskiller sig fra ovenstaende ved, at anvendelse af etablerede lavpotente
substanser i sammenblanding. Blandingerne anvendes ofte ved almindelige medicinske
indikationer.

5.3.2 Antroposofisk medicin

Antroposofi betyder menneskelig visdom og Rudolf Stener (1861 - 1925) anses som antroposofiens
fader. Den antroposofiske medicin tager sit udgangspunkt i det menneskelige legeme og dets
anatomi. Blandt de antroposofiske teorier fremfares at patientens tidligere liv influerer pa aktuelle
sygdomme samt at sygdomsprognosen afhaenger af den karmiske skaebne.

Den antroposofiske medicin anses af tilheengere at kunne komplettere eller helt erstatte
konventionel behandling. Udgvere af antroposofisk behandling instituerer behandling bestaende af,
dels brugen af antroposofiske leegemidler, dels massage, fysiske gvelser og radgivning.
Antroposofiske leegemidler er ultrafortyndede substanser (i lighed med homgopati) og regnes for
harmlgse, med mindre terapien anvendes som erstatning for konventionel terapi. Cancer patienter
behandles ofte med specialhgstet mistelten. Denne type behandling har ingen videnskabelig
evidens.
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