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Inledning

Lds produktresumén noggrant innan Spravato (esketamin) ndsspray
forskrivs till patient.

| den har guiden far vardpersonal information om de fyra identifierade
riskerna som kan férekomma efter behandling med Spravato:
dissociativa tillstand och perceptionsstorningar (dissociation),
medvetandestorningar (sedering), 6kat blodtryck och missbruk. Guiden
beskriver riskerna och forklarar hur de kan minimeras och hanteras.

Dissociativa tillstdnd och perceptionsstorningar
Medvetandestdrningar

Okat blodtryck

Missbruk

Uppmana patienterna, deras vardgivare och narstaende att ldsa den
medfoéljande patientguiden som stéd for att forsta riskerna som kan
férekomma med Spravato-behandling.

Vad ar Spravato?

Spravato anvands i kombination med antidepressiva lakemedel for
behandling av egentlig depression som ar behandlingsresistent samt
nar behov av snabb symtomlindring forligger da depressiva symtom
utgor en psykiatrisk nédsituation.

Hur Spravato administreras

Spravato ar avsett for sjdlvadministrering av patienten under direkt
uppsikt av sjukvardspersonal. Patienten ska sitta under administreringen
av Spravato med huvudet lutande bakat i ungefar 45 graders vinkel.

Se anvédndaranvisningen eller produktresumén for fullstéandig
information.

Behandlingen med Spravato ska beslutas av en psykiatriker.
Overvakning efter dosering ska utféras av vardpersonal med erfarenhet
av blodtrycksmatning.

Patienter kan ma illa eller krékas efter
administrering av Spravato. Darfor ska

patienterna radas att inte dta 2 timmar 0,5 .
fore, och inte dricka 30 minuter fore el me

administreringen. Patienter ska ocksa radas

m
att inte ta nagra nasalt administrerade \/ Z B @
/ N~ —

kortikosteroider eller avsvéllande medel
under 1 timme fére administreringen av
Spravato.

En behallare innehaller 28 mg esketamin

Varje behdllare avger tva sprayningar (en sprayning per ndsborre)

28 mg 56 mg 84 mg 5 min vila
En Tva Tre Mellan varje
behallare behallare behallare behallare



Krav pa vardinrattningen dar Spravato

administreras

Utrustning fér blodtrycksmaétning skall finnas.

Vid behandling av patienter med kliniskt signifikanta eller instabila
kardiovaskuléra eller respiratoriska tillstdnd ska det finnas tillgang till
lamplig aterupplivningsutrustning och vardpersonal med utbildning i
hjart-lungréaddning.

Tillstand som kréver sarskilda dévervaganden

Behandling med Spravato far endast inledas hos patienter med kliniskt
signifikanta eller instabila kardiovaskuléra eller respiratoriska tillstand
om nyttan 6vervager risken. Exempel pa tillstand som ska Gvervagas
innefattar, men ar inte begrénsade till:

signifikant lunginsufficiens, inklusive kroniskt obstruktiv lungsjukdom

sémnapné med sjuklig fetma (BMI = 35)

patienter med okontrollerad bradyarytmi eller takyarytmi som leder
till hemodynamisk instabilitet

patienter med en anamnes pa hjartinfarkt. Dessa patienter ska vara
kliniskt stabila och fria fran hjartsymtom fore administrering

hemodynamiskt signifikant hjartklaffsjukdom eller hjartsvikt (New
York Heart Association, klass IlI-1V).

Det ar ként att patienter som tidigare uppvisat suicidalitet eller
patagliga suicidtankar innan en behandling paborjas har en 6kad risk
for suicidtankar eller suicidforsdk och bér observeras noga under
behandling.

Observation av patienter fore och efter
administrering av Spravato

Fore administrering

Diskutera eventuella biverkningar med patienterna, men forsdkra dem
om att symtomen bdér avta relativt snabbt.

Mat patientens blodtryck och sdkerstéll att det ligger inom ett sdkert
intervall f6r administrering med Spravato:

— <140/90 mmHg for patienter < 65 ar
— <150/90 mmHg for patienter = 65 ér.
Om de har férhojt blodtryck ska de vila och matningen géras om.
Bekrafta att patienten inte har
— atit under 2 timmar

— anvant nasalt administrerade kortikosteroider eller avsvéllande
medel under 1 timme

— druckit under 30 minuter.

Véag nyttan mot risken fér den enskilda patienten innan beslut tas om
att paborja behandling med Spravato.

Efter administrering

Efter administrering med Spravato ska patienten vid varje
behandlingstillfalle 6vervakas av vardpersonal med erfarenhet av
blodtrycksmétning:

Mat patientens blodtryck cirka 40 minuter efter att en hel dos av
Spravato har administrerats (efter administrering av den sista ndssprayen)
och dérefter enligt vad som &r kliniskt motiverat.

— Om blodtrycket ar forhojt ska det métas regelbundet tills det har
atergatt till acceptabla nivaer.



Overvaka patienten noga for tecken pa dissociation, sedering,
nedsatt andningsfunktion och eventuella andra biverkningar. De
flesta biverkningar i kliniska studier var 6vergaende och gick 6ver 1,5
timme efter dosering.

Patienter med kliniskt signifikanta eller instabila kardiovaskuléra eller
respiratoriska tillstand ska 6vervakas noggrant.

Aldre patienter (= 65 &r) ska dvervakas noggrant, eftersom de l6per
hogre risk for att falla nar de borjar rora pa sig efter behandlingen.

Overvakningsperiodens slut

| en klinisk fas 3-studie kunde 93,2 % av patienterna ldmna
vardinrattningen 1,5 timme efter doseringen, och alla patienter kunde
ldmna vardinrattningen efter 3 timmar.

Pa grund av risken for sedering, dissociation och ¢kat blodtryck maste
patienterna observeras av vardpersonal tills de bedéms vara kliniskt
stabila.

Det ar den behandlande ldkaren som ska besluta nér patienten ar
kliniskt stabil med hjalp av "Checklista for vardpersonal” som medféljer
den har guiden.

Att framféra ett motorfordon eller anvianda
maskiner kraver fullstédndig sinnesnérvaro och
B motorisk koordinationsférmaga. Ség till
" w patienterna att inte framféra fordon eller anvdnda
maskiner forrdn dagen efter administreringen av
Spravato, och efter en god natts somn.

Dissociativa tillstand och
perceptionsstorningar

Vem riskerar att uppleva dissociation?

Det &r viktigt att ga igenom patientens anamnes for
att bedéma riskfaktorer for dissociation.

Dissociation férekommer oftare hos personer med en anamnes pa
posttraumatiskt stressyndrom (PTSD)
misshandel eller traumatiska handelser i barndomen
atstorningar
substansmissbruk (inklusive alkohol)
alexitymi
oro och férstamningssyndrom

suicidalitet.

Beddma och hantera dissociation

Det finns inga specifika riktlinjer for hantering av dissociation, men
hélso- och sjukvardspersonal som var involverade i de kliniska studierna
med Spravato har funnit féljande steg anvandbara:

Fbre administrering

— Se till att patienterna &r medvetna om att de kan uppleva
dissociation men forsdkra dem om att symtomen bér avta relativt
snabbt och att det kan vara en positiv eller negativ upplevelse.

— Skapa en trygg, bekvam och lugn milj¢ fér Spravato-
administreringen. Det kan hjdlpa att undvika starka lampor eller f6r
manga intryck pé en géng.

— Det kan hjalpa att foresla patienten att tanka pa nagot de tycker om
eller lyssna pa musik under behandlingstillfallet.



Efter administrering

|dentifiera dissociation om patienten beskriver symtom eller beter
sig péa ett satt som tyder pa dissociation.

Erbjud patienten stdd och hjalp om de uttrycker oro under
dissociationsupplevelsen.

Aven om de flesta fall av oro under dissociation i de kliniska
studierna med Spravato inte kravde ndgon farmakologisk
intervention, kan forskrivning av bensodiazepiner, baserat péa klinisk
beddmning, hjdlpa patienter med en hég orosniva.

Om patienten upplever visuell dissociation kan det hjalpa att rada
patienten att inte sluta 6gonen.

Forsdkra patienter som upplever dissociation att symtomen bor
avta relativt snabbt.

Observera patienten tills han eller hon &r kliniskt stabil enligt klinisk
beddmning.

Medvetandestorningar
(sedering)

Vilka riskerar att uppleva sedering?

Vad 6kar risken for sedering?

Vissa CNS-depressiva lakemedel, som bensodiazepiner eller opioider,
kan 6ka sederingen. Om patienten far dessa ldkemedel ska han eller
hon 6vervakas noga for sedering efter administrering av Spravato.

Alkohol kan 6ka sederingen. Darfor ska patienterna radas att inte
dricka alkohol en dag fére och en dag efter Spravato-behandlingen.

Patienter med vissa medicinska tillstand kan |6pa hogre risk for
sedering och kraver noggrant évervagande innan behandling med
Spravato séatts in. Se avsnittet "Tillstand som kraver sarskilda
overvaganden” pa sidan 6 for ytterligare information.

Bedéma och hantera sedering

F6ére administrering

Ta hansyn till patientens aktuella lakemedel och bedém den
individuella nyttan och risken innan behandling med Spravato sétts in.

Sorj for noggrann 6vervakning om nagot av patientens ldkemedel
kan 6ka risken for sedering.

Se till att patienterna dr medvetna om att de kan uppleva sedering
men forsdkra dem om att symtomen boér avta relativt snabbt.

Skapa en trygg och sédker miljé for Spravato-administreringen.

Efter administrering

Patienten ska Gvervakas av vardpersonal efter
Spravato-administreringen.



— Potentiell sedering ska utvarderas regelbundet genom undersékning "
av patientens svar pa stimuli. O kat b I OdtI‘yC k
— | héndelse av medvetandefériust ska patienten dvervakas noga med

avseende pa andnod och foréndringar i de hemodynamiska Varningar OCh fOrSIktlghet tl” fOl]d av Okat
parametrarna (se figur 1 for riktlinjer).
blodtryck

Det &r viktigt att ta en fullstindig anamnes pa alla patienter som kan
fa Spravato for att utvardera den enskilda patientens nytta och risk
med Spravato och risknivan for 6kat blodtryck.

— Observera patienten tills han eller hon, enligt klinisk bedémning, kan
lamna vardinrattningen.

Figur 1: Vad ska du gora i en nédsituation

Om patienten inte svara pa skakning, rop eller smartsamt stimuli - Patienter med vissa tillstdnd kan I6pa hogre risk fér blodtrycksdkning
och kréver noggrant dvervdgande innan behandling med Spravato
satts in. Se avsnittet "Tillstdnd som kréaver sérskilda 6vervdganden”

AURIES [P EINTS pa sidan 6 for ytterligare information.
- Blodtryck ska 6vervakas noggrant nar esketamin anvands samtidigt
- OPPNA upp luftvagarna med psykostimulantia (t.ex. amfetaminer, metylfenidat, modafinil,
- TITTA om bréstkorgen héjs och sanks armodafinil) eller andra lakemedel som kan 6ka blodtrycket (t.ex.
- LYSSNA till andningsljuden xantinderivat, ergometrin, tyreoideahormoner, vasopressin eller
- KONTROLLERA andningsfrekvensen monoaminoxidashdmmare sasom tranylcypromin, selegilin eller
- fenelzin).

Bed6ma och dvervaka dkat blodtryck

Patienten andas Patienten andas INTE,
eller andas bara mycket
tungt (drar efter andan)

+  Fodre administrering

Blodtrycket ska méatas fore administrering av Spravato.

Om en patients blodtryck &r férhojt ska blodtrycket tas igen for att
bekrafta resultatet.

Om du ar ensam, ring eller hdmta hjélp

Om en patients blodtryck fortfarande ar férhojt ska
livsstilsintervention eller farmakologisk intervention dvervéagas for

- Placera patienten liggande pa - Placera patienten p4 rygg att minska blodtrycket innan behandlingen med Spravato péaborjas.
vanster sida ("stabilt sidoldge”) - Verkstall nodatgardsplanen (enligt — Ta hansyn till patientens aktuella likemedel och beddm den

* Verkstill nodatgérdsplanen (enligt lokala riktlinjer) individuella nyttan och risken innan beslut tas om en eventuell
If)kala riktlinjer) « Folj riktlinjerna for livsuppehallande fordrojning av Spravato-behandlingen.

» Overvaka patienten for eventuella behandling/utfér HLR

férandringar

12 13



Efter administrering
— Blodtrycket ska matas cirka 40 minuter efter administrering.

— Vid férhojning:

» Blodtrycket ska kontrolleras igen (&tminstone fore utskrivning) for

att sékerstélla att det atergar till en stabil och acceptabel niva.

» Vid behov (till exempel om blodtrycket &r fortsatt forhojt i dver
90 minuter) ska fallet diskuteras med en specialist for att
Overvdga behovet av ett kortverkande blodtryckssadnkande
lakemedel med fortsatt 6vervakning tills blodtrycket atergar till
stabila och acceptabla nivaer. Ytterligare information om
hantering av hypertoni finns i ESC:s (European Society of
Cardiology) riktlinjer (www.escardio.org).

» Om en patients blodtryck fortsatter att vara forhojt ska hjélp
sokas fran lakare som har erfarenhet av blodtryckshantering.

Kéanna igen en hypertensiv episod
Overvaka for tecken pa en hypertensiv episod, som kan innefatta:

huvudvark

brostsmarta

andndd
— yrsel

illamaende.

Remittera patienter med symtom pa hypertensiv kris till omedelbar
akutvard.

Missbruk

Vad ar risken fér missbruk med Spravato?

Ketamin, den racemiska blandningen av R-ketamin och esketamin
(S-ketamin), har en vélkand risk for missbruk. Spravato innehaller
esketamin (S-ketamin) och skulle ddrmed kunna bli foremal for
missbruk och olaglig spridning.

Det fanns dock inga rapporter om drogsdkande beteende (t.ex.
begédran om doséndringar och/eller olaglig spridning av
nasspraybehallare) fran de kliniska fas 3-studierna.

| klinisk praxis &r risken fér missbruk minimerad genom att all
administrering 6vervakas.

Minimera risken fér missbruk

Risken for missbruk, felanvandning och olaglig spridning av Spravato
ar minimerad da all administrering sker pa klinik under direkt uppsikt
av vardpersonal. Patienterna skall inte anvanda Spravato pa egen
hand i hemmet.

Néssprayen for engangsbruk innehaller minimalt med restprodukt efter
anvandning och ska noggrant kasseras enligt lokala bestdmmelser.

Spravato administreras i laga doser med glesa intervall (28-84 mg
tva génger i veckan under induktionsfasen, med en gradvis minskning
till en gang varannan vecka).

Det fanns inga rapporter om att patienter begéart en 6kning av dosen
eller doseringsfrekvensen (en potentiell tidig indikator p& drogstkande
beteende) i de kliniska Spravato-studierna.
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Vem riskerar missbruk?

Gor en noggrann beddmning av varje patients risk fér missbruk fore
behandling med Spravato. Personer med anamnes pa missbruk eller
beroende kan 16pa storre risk fér missbruk av Spravato.

Bedoma och 6vervaka tecken pa missbruk

Monitorera patienter som far Spravato kontinuerligt och kontrollera
utvecklingen av beteenden eller tillstand som tyder pa missbruk eller
felanvéndning, inklusive drogsdkande beteende.

Tecken pa missbruk kan innefatta:

— forsok till olaglig spridning (forsok att fa fler nédssprayer)

— drogsdkande beteende (ber om frekventare eller hégre doser av
Spravato utan att ha ett medicinskt behov)

— symtom pa sug efter droger eller abstinens

— forekomst av interstitiell cystit kan vara ett tecken pa missbruk av
ketamin salt pa gatan (inga fall av Spravato-relaterad interstitiell
cystit observerades i nagon av de kliniska studierna).

Vid misstankt missbruk ska symtomen &vervakas och lokala
specialister for missbruk radfragas.

Rapportera biverkningar

Biverkningar ska rapporteras till Ldkemedelsverket (elektronisk blankett
och adresser finns pd www.lakemedelsverket.se).

Ytterligare information

For ytterligare information, vénligen las produktresumén (SPC) eller
kontakta oss via ndgot av foljande alternativ:

Telefon: 08-626 50 00 (véxel, be att fa tala med "medicinsk
information”, och du kommer att bli kopplad till ratt person)

E-post: jacse@its.jnj.com
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Oversikt for riskminimering

18

Forberedelse

Utvardera noggrant lampliga J
patienter och ta hénsyn till deras
komorbiditeter, aktuella lakemedel .
och den individuella risken fér de

fyra identifierade riskerna

Diskutera de fyra identifierade o

riskerna med patienten och

férklara symtomen som eventuellt

kan uppstéa

Rekommendera patienten att infér

administreringen av Spravato inte:

— d&ta under 2 timmar

— anvanda en nasalt administrerad
kortikosteroid eller avsvéllande
medel pa 1timme

— dricka under 30 minuter

Ség till patienten att planera sin

hemresa med kollektivtrafik eller

ordna skjuts efter att han eller hon

tagit Spravato

Fore administrering

Skapa en trygg och lugn milj6é for

administrering av Spravato

Mét blodtryck och sékerstall att

det ligger inom det acceptabla

omradet

Sakerstall att patienten vet hur

Spravato sjdlvadministreras

Bekréfta att patienten fore

administreringen av Spravato inte

har:

— é&tit under 2 timmar

— anvant en nasalt administrerad
kortikosteroid eller avsvéllande
medel pa 1timme

— druckit pa 30 minuter

Efter administrering

- Overvaka patienten regelbundet
med avseende péa biverkningar

+ Mat patientens blodtryck cirka 40
minuter efter dosering och
dérefter enligt vad som ar kliniskt
motiverat

Overvakningsperiodens slut

Anvénd den medféljande
"Checklista for vardpersonal” for
att faststélla nér patienten ar
kliniskt stabil

Bekrafta att blodtrycket haller en
acceptabel niva

Sakerstall att patienten ar kliniskt
stabil fére hemgang

Kontrollera hur patienten mar innan
han eller hon [Amnar
vardinrattningen

Sakerstall att patienten har
planerat sin hemresa med
kollektivtrafik eller har ordnat med
skjuts

Att framfora ett motorfordon eller anvianda
maskiner kréver fullstdndig sinnesnadrvaro och

motorisk koordinationsféormaga. Ség till
patienterna att inte framféra fordon eller anvdnda

maskiner forrdn dagen efter administreringen av
Spravato, och efter en god natts sémn.
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Lokal foretradare:
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com
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