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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhaengigt rad etableret af Danske Regioner.

Medicinradet udarbejder faelles regionale behandlingsvejledninger.
Behandlingsvejledningerne indeholder vurderinger af, hvilke laegemidler der er mest
hensigtsmaessige at behandle patienter med inden for et terapiomrade. De danner
dermed grundlag for ensartet hgj kvalitet for behandling af patienter pa tveers af
sygehuse og regioner. Medicinradet angiver kliniske raekkefglger af deinkluderede
legemidler pa baggrund af en redeggrelse for evidensen for klinisk‘effekt.og sikkerhed.

Om Medicinradets leegemiddelrekommandation

Leegemiddelrekommandationen er Medicinradets prioriterede liste for brugen af
legemidler, nar bade de kliniske og skonomiske-aspekterer sammenvejet.
Medicinradets legemiddelrekommandation er udgivet sammen med Medicinradets
behandlingsvejledning.

Se Metodehdndbog for Medicinrddetswvurdering af flere laegemidler inden for samme
terapiomrdde for yderligere information. Du finder denne pa‘Medicinradets hjemmeside
under siden Metoder.

Fremkommer der nye og veesentlige oplysninger af betydning for
behandlingsvejledningens indhold, kan Medicinrddet tage denjop til fornyet behandling.
Det samme geelder, hvis der er begdet vaesentlige fejhi forbindelse med

sagsbehandlingen.
Godkendelsesdato 23.februar 2022
Ikrafttraedelsesdato 14/maj 2022
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Medicinradets
legemiddelrekommandation
vedrarende hepatitis C

Formal

Medicinradets lzegemiddelrekommandation angiver pa baggrundiaf Medicinradets
behandlingsvejledning vedrgrende hepatitis C, version 2.0, hvilke specifikke lzegemidler
det er mest hensigtsmaessigt at anvende.

Klinisk ligestillede lzegemidler er prioriteret ud fraderes leegemiddelpriser.

Rekommandationen er opdelt i to dele til henholdsvis patienter med genotype 1 og 4
samt genotype 2 og 3, da ikke alle markedsfgrte.kombinationsbehandlinger kan
anvendes til alle genotyper.

Patienter med hepatitis,C/--genotype 1 eller4

Tabel 1. Medicinradets lzegemiddelrekommandation til patienter med hépatitis C og genotype 1
eller 4 (kombinationsbehandling markeret med gra erfikke klinisk ligestillet med de gvrige
kombinationsbehandlinger).

Prioriteret Laegemiddel inklusive Behandlingslaengde
anvendelse administration og dosis
Anvend som 1. valg Harvoni (ledipasvir (90 mg)/ 8 uger (12 uger for patienter
til 75 % af sofosbuvir (400 mg)) med Child-Pugh A)
atienterne*
% 1 x dagligt
2:valg Zepatier (elbasvir (50 mg)/ 12 uger
grazoprevir (100 mg))
1 x dagligt
3/valg Epclusa (sofosbuvir (400 mg)/ 12 uger
velpatasvir (100 mg))
1 x dagligt
4. valg Maviret (glecaprevir (100 mg)/ 8 uger

pibrentasvir (40 mg))

3 tabletter 1 x dagligt
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Prioriteret
anvendelse

5. valg

Leegemiddel inklusive
administration og dosis

Vosevi (sofosbuvir (400 mg)/
velpatasvir (100 mg)/
voxilaprevir (100 mg)

1 x dagligt

Behandlingslaengde

8 uger” (12 uger for patienter
med Child-Pugh A)

*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde belandling med det
pagaldende lzegemiddel. “Fagudvalget anbefaler at overveje 12 uger til DAA-behandlifigserfarne patienter.

Patienter med hepatitis C - genotype 2 eller’3

Tabel 2. Medicinradets lzegemiddelrekommandation til patienter,med hepatitis C og genotype 2
eller 3 (kombinationsbehandling markeret med gra er ikke klinisk’ligestillet med de gvrige

kombinationsbehandlinger).

Prioriteret
anvendelse

Laegemiddel inklusive
administration og dosis

Behandlingslengde

Anvend som 1. valg Epclusa (sofasbuvir (400'mg)/ 12/0ger.
til 75 % af velpatasvir (1000mg))
tient *
patienterne {'x dagigt
2. valg Maviret (glecaprevir (100 mg)/ 8 uger
pibrentasvir (40 mg))
3tabletter 1 x dagligt
3. valg Vosevi (sefosbuvir (400 mg)/ 8 uger# (12 uger for patienter

velpatasvir (100.mg)/
voxilaprevir(100'mg))

1 x dagligt

med Child-Pugh A med
undtagelse af behandlingsnaive
patienter med genotype 3 (8
uger))

*Procentsatsen beskrivef'den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med det
pageeldende legemiddel. *Fagudvalget/anbefaler at overveje 12 uger til DAA-behandlingserfarne patienter.
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Medicinradets
behandlingsvejledning vedrerende
legemidler til behandling af
kronisk hepatitis C

Medicinradet udarbejder behandlingsvejledninger for terapiomrader tilregionerne, som
skal danne grundlag for ensartet leegemiddelbehandling af hgjkvalitet for patienterne pa
tveers af sygehuse og regioner.

| dokumenterne Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende laggemidler til

behandling af kronisk hepatitis C version 2.0 og Medicinrddets gennemgang af

terapiomradet kronisk hepatitis C - valg af lsegémidler’er evidénsen for de vaesentligste

effekter gennemgaet systematisk og sammenholdt med en klinisk vurdering.
Dokumenterne findes pa Medicinradets hjemmeside.

| Medicinradets tidligere behandlingsvejledning blev leegemidlernes effekt i de kliniske
studier vurderet ud fra, om patienterne havde modtaget tidligeresbehandling med
legemidler, der ikke var Direct Acting Antiviral (non-DAAY). I dansk klinisk praksis er
naesten alle interferon-behandlingserfarne patienter nu helbredt, og i praksis er naesten
alle nye patienter derfor behandlingsnaive. Medicinradets anbefalinger for brug af
legemidlerne gzldersaledes/for behandlingsnaive patienter. | de sjaeldne tilfaelde, hvor
nyhenviste patienter er svigtet pa tidligere interferonbehandling, henvises til
produktresuméet for de enkelte laegemidler.

Mgdicinradets anbefaling
vedrorende legemidler til
behandling af kronisk hepatitis C

Medicinradet vurderer, at der for leegemidlerne angivet under “anvend” ikke er klinisk
betydende farskelle. Medicinradet betragter derfor de angivne
legemidler/behandlingsregimer som klinisk ligestillede, og de er dermed mulige
forstevalgspraeparater til behandling af kronisk hepatitis C.

Medicinradet vurderer, at laegemidlerne angivet under "overvej” ikke er at betragte som
klinisk ligestillede med de lzegemidler, som er angivet under “anvend”. Medicinradet
anbefaler derfor kun at anvende laegemidlerne angivet under "overvej”, hvis det ikke er
muligt at anvende mindst ét af de ligestillede fgrstevalgspraeparater.

| tabel 3 er Medicinradets anbefaling vedrgrende laegemidler til kronisk hepatitis C
sammenfattet i én tabel. For uddybning af specifikke patientpopulationer henvises til


https://medicinraadet.dk/media/otsdrf4i/medicinr%C3%A5dets_behandlingsvejledning_vedr-_l%C3%A6gemidler_til_kronisk_hepatitis_c_-_vers-_2-0_adlegacy.pdf
https://medicinraadet.dk/media/otsdrf4i/medicinr%C3%A5dets_behandlingsvejledning_vedr-_l%C3%A6gemidler_til_kronisk_hepatitis_c_-_vers-_2-0_adlegacy.pdf
https://medicinraadet.dk/media/lvudszw3/medicinraadets-gennemgang-af-terapiomraadet-kronisk-hepatitis-c-10_adlegacy.pdf
https://medicinraadet.dk/media/lvudszw3/medicinraadets-gennemgang-af-terapiomraadet-kronisk-hepatitis-c-10_adlegacy.pdf
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tabel 1-10 i Medicinrddets behandlingsvejledning vedrgrende lsegemidler til behandling

af kronisk hepatitis C version 2.0.

Tabel 3. Medicinradets kliniske raekkefglge af laegemidler til patienter med hepatitis C, der har
genotype 1-4 (kombinationsbehandling markeret med gra er ikke klinisk ligestillet med de gvrige
kombinationsbehandlinger)

Prioriteret
anvendelse

Anvend til
mindst 75 % af
patienterne*

Laegemiddel inklusive
administration og
dosis

elbasvir (50 mg)/
grazoprevir (100 mg)

1 gang dagligt

Behandlingsleengde

12 uger

Genotype

Kan kun anvendes
til patienter med
genotype 1 eller 4

ledipasvir (90 mg)/
sofosbuvir (400 mg)

8 uger (12 uger for
patienter med

Kan kun anvendes
til patienter med

. Child-Pugh.A) genotype 1 eller 4
1 gang dagligt
sofosbuvir (400 mg)/ 12 uger Kan anvendes til
velpatasvir (100 mg) patienter med

. genotype 1, 2, 3
1 dagligt

gane LQ.° eller 4

glecaprevir (100 mg)/ 8 uger Kan anvendes til

pibrentasvir (40 mg)

3 tabletter 1 gang
dagligt

patienter med
genotype 1, 2, 3
eller 4

Overvej

sofosbuvir (400 mg)/
velpatasvir(100:mg)/
voxilaprevir (100 mg)

1 gang dagligt

8uger” (12 uger for
patienter med
Child-Pugh A med
undtagelse af
behandlingsnaive
patienter med
genotype 3 (8
uger))

Til patienter med
genotype 1, 2, 3
eller 4

*Procentsatsen beskriver den/andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med det
legemiddel, der bliver f@rstevalg i rekommandationen.
fragudvalget anbefaler at overveje 12 uger til DAA-behandlingserfarne patienter.


https://medicinraadet.dk/media/otsdrf4i/medicinr%C3%A5dets_behandlingsvejledning_vedr-_l%C3%A6gemidler_til_kronisk_hepatitis_c_-_vers-_2-0_adlegacy.pdf
https://medicinraadet.dk/media/otsdrf4i/medicinr%C3%A5dets_behandlingsvejledning_vedr-_l%C3%A6gemidler_til_kronisk_hepatitis_c_-_vers-_2-0_adlegacy.pdf
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Avrige forhold

1.1  Medicinradets anbefaling af igangsattelseskriterier til
behandling af kronisk hepatitis C

Medicinradet anbefaler at fglge fagudvalgets indstilling, om at alle diagnosticerede
patienter med kronisk hepatitis C (positiv HCV-RNA > 6 maneder) tilbydes.behandling,
safremt der ikke foreligger kontraindikationer. Populationsudvidelsen'var geeldende fra
den 1. november 2018.

1.2 Kriterier for seponering af behandling

Da behandling med 2. generations-DAA har karakter af en’kur, vil seponering af
behandling ikke vaere aktuel, medmindre der er uacceptable bivirkninger (meget lidt
sandsynligt) ved behandlingen, eller at behandlingen ikke kan fglges og derfor stoppes.

1.3 Kiiterier ved svigtafbehandling

Generelt ses meget fa behandlingssvigt. Forpatienter, som svigtér pa behandling,
anbefaler fagudvalget, at genbehandling sa vidt muligt involverer sa mange nye
stofklasser som muligt, og at resistensundersggelsé gennemfgres forud for
genbehandling.

1.4 _Anteraktionér

Infermation‘om mulige lzegemiddelinteraktioner med DAA-behandlingsregimer kan
findes i Hep Drug Interactions databasen https://www.hep-druginteractions.org/ eller i

interaktionsdatabasen.dk http://www.interaktionsdatabasen.dk/. Det anbefales, at Hep

Drug Intéractions ellef interaktionsdatabasen.dk altid konsulteres fgr opstart af
behandling, og at der ageres derefter ift. monitorering af bivirkninger og dosisjustering.

Patienter, der tager naturleegemidler eller kosttilskud, og patienter med HIV-infektion,
hjerteproblemer eller diabetes er patientgrupper, som er vigtige at veere szerlig
opmaerksom pa forud for behandling med DAA-behandlingsregimer, da disse
patientgrupper ofte tager anden medicin, hvor interaktioner med DAA-
behandlingsregimer kan forekomme.

Fagudvalget noterer, at der er flere interaktioner forbundet med behandling af
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir +/- dasabuvir sasmmenlignet med gvrige
behandlingsregimer.

| forbindelse med interaktioner skal der tages hgjde for, at nogle leegemidler skal
seponeres, andre skal dosisjusteres, og andre kan monitoreres ved taettere kontrol for
udvikling af eventuelle bivirkninger.


https://www.hep-druginteractions.org/
http://www.interaktionsdatabasen.dk/
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1.5 Kontraindikationer

Forskellige kontraindikationer kan vaere forbundet med behandling af DAAs. Det
anbefales altid at konsultere produktresuméet for den givne DAA-behandling for mulige
kontraindikationer.

1.6 Behandling af s&rlige patientgrupper

Behandlingen af patienter med Child-Pugh B og C cirrose samt patienter med
hepatocellulzert karcinom (HCC) kraever szerlig ekspertise. Behandlingen bgr konfereres

med en hepatolog med erfaring i DAA-behandling af disse patientgrupper (se'i gvrigt

afsnit 5.1 i Medicinradets behandlingsvejledning version 2.0). Patienter;der svigter pa

ovenstaende DAA-regimer, behandles individuelt ud fra foreliggende

resistensundersggelse.

1.7  Dosis og administration

Alle lzzgemidlerne har simple dosisregimer.og administreres oralt.dagligt. For alle

behandlingsregimer gzelder det,at patienten skal instrueres iat sluge tabletten/kapslen

hel. Den ma ikke tygges ellerknuses. For deforskellige behandlingsregimer er der forskel

i antallet af administrerede tabletter/kapsler, doseringsfrekvens og betydning af

samtidigt madindtag. En oversigt over administration kan ses i'tabel 6.

Tabel 6. Oversigt over.dosis og administration jf. EMAs produktresuméer

Regime GT Dosis Frekvens Madindtag
Glecaprevir/ 1-6 “3tabletter'da 100 mg/ 1 gangdagligt med mad
40 mg
Pibrentasvir
Sofosbuvir/velpatasvir 1-6 . 1'tablet a 400 mg/ 1 gang dagligt med eller uden
100 mg mad
Sofosbuvir/velpatasvir/ . 1-6 1 tablet a 400 mg/ 1 gang dagligt med mad
voxilaprevir 100 mg/100 mg
Ledipasvir/sofosbuvir 1,3- 1tablet390 mg/ 1 gang dagligt med eller uden
6 400 mg mad
Elbasvir/grazoprevir 1,4 1tableta50 mg/ 1 gang dagligt med eller uden

100 mg

mad

Sofosbuvir

1 tablet 3 400 mg

1 gang dagligt

med mad

Ribavirin

<75 kg:1000 mg
(5 tabletter)

2 gange dagligt

med mad
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Regime GT Dosis Frekvens Madindtag

> 75 kg: 1200 mg
(6 tabletter)

Sort skrift indikerer coformulerede behandlingsregimer. Gra skrift indikerer kombinationsbehandlinger.

1.8 Handtering af legemidlerne

Der er kun mindre forskelle pa, hvilke forholdsregler der skal tages i forbindelse:med
opbevaring af laegemidlerne. Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevirskal opbevares i original
yderpakning for at beskytte mod fugt, og beholderen skal holdes tzt lukket.
Elbasvir/grazoprevir skal ligeledes opbevares i original pakning indtil brug for at beskytte
mod fugt. For de resterende behandlingsregimer er der.ikke seerlige forholdsregler
vedrgrende opbevaring.

En uddybning af forholdsregler vedrgrende opbevaring af leegemidlerne kan ses i
Medicinradets gennemgang af terapiomradet kronisk hepatitis C.

1.9  Adharens

Fagudvalget har vurderet, om adherensen af de forskellige behandlinger forventes at
veere forskellig i daglig klinisk praksis.

De anbefalede interventioner omfatter behandlinger,;,somvarer fra 8 til 12 uger.
Vurdering afllaegemidlerinkluderer ikke 24 ugers regimer, da andre regimer af kortere
behandlingsvarighed er tilgaengelige.Forskelle i behandlingsvarigheden pa 8 til 12 uger
vurderes ikke af fagudvalget at have betydning for adhaerens. Tilsvarende vurderer
fagudvalget, at doseringshyppighed (1 gang dagligt versus 2 gange dagligt) er af mindre
betydning for'patienten ved de meget korte behandlingsvarigheder (< 12 uger). For
patienter med nedsat compliance (f.eks. stofbrugere) kan behandlingsvarigheden og
doseringshyppighed‘dog have en betydning.

Kronisk hepatitis C-behandling tilbydes i stigende omfang uden for
hospitalsambulatorierne som led i opsggende arbejde. Her kan det af hensyn til
adharens for szerligt.sarbare patienter vaere ngdvendigt at starte behandling uden at
afvénte genotypebestemmelse. | disse tilfeelde kan pan-genotypisk behandling derfor
veere indiceret.

1.10 Monitorering af effekt

Effekten males 12 uger efter endt behandling ved maling af HCV-RNA.



Sammensatning af fagudvalg og
kontaktinformation til Medicinradet

Se Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende hepatitis C version 2.0.
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Versionslog

Versionslog

Version Dato Andring

2.0 23. februar 20222 Rekommandationen er opdateret pa baggrund af
ny behandlingsvejledning version’2.0, godkendt af
Medicinradet den 29. oktober2021 og.deraf
efterfglgende Amgros-udbud.

For patienter med genotype 1 eller 4 skifter 1.
valget fra Zepatier til Harvoni. Forpatienter med
genotype 2 ellef 3 skifter 1. valget fra Maviret til
Epclusa.

Rekommandationstabellerne er forsimplet ift.
version 1.0 og'er.nukun opdelt overordnet i
genotyper. Derudover er rekommandationen
overfgrt tibnyt designformat.

1.0 18. august 2018 Godkendt af Medicinrddet.
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:"» Medicinradet

Medicinradets sekretariat
Medicinradet Dampfaergevej 21-23, 3. sal
2100 Kgbenhavn @

+45 7010 36 00
medicinraadet@medicinraadet.dk

www.medicinraadet.dk



	Medicinrådets lægemiddelrekommandation vedrørende hepatitis C
	Medicinrådets behandlingsvejledning vedrørende lægemidler til behandling af kronisk hepatitis C
	Medicinrådets anbefaling vedrørende lægemidler til behandling af kronisk hepatitis C
	1.1 Medicinrådets anbefaling af igangsættelseskriterier til behandling af kronisk hepatitis C
	1.2 Kriterier for seponering af behandling
	1.3 Kriterier ved svigt af behandling
	1.4 Interaktioner
	1.5 Kontraindikationer
	1.6 Behandling af særlige patientgrupper
	1.7 Dosis og administration
	1.8 Håndtering af lægemidlerne
	1.9  Adhærens
	1.10 Monitorering af effekt

	Sammensætning af fagudvalg og kontaktinformation til Medicinrådet
	Versionslog



