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Om Medicinrddets behandlingsvejledninger

Formalet med Medicinrddets behandlingsvejledninger er at vurdere, hvilke leegemidler
der ud fra en samlet klinisk og gkonomisk betragtning er mest hensigtsmaessige at
behandle patienter med inden for et sygdomsomrade.

Behandlingsvejledningen indeholder Medicinrddets kliniske vurdering af de lsegemidler,
der kan sammenlignes, inden for et sygdomsomrade. Relevante overvejelser er typisk:

e Hvilke lzegemidler udggr den bedste behandling, og betragtes nogle af dem som
ligeveerdige alternativer til den relevante patientgruppe?

e Huvilke patienter kan behandles med laegemidlerne?

e Desuden adresserer behandlingsvejledningen, hvilke kriterier der er for anvendelse
af legemidlerne:

e Kriterier for opstart af behandling.
*  Kriterier for skift af behandling.
e Kriterier for stop eller dosisjustering af behandling.

Medicinradets behandlingsvejledning inkluderer fglgende dokumenter: protokol,
evidensgennemgang og opsummering. Pa baggrund af behandlingsvejledningen kan
Medicinradet udarbejde en evt. omkostningsanalyse og laegemiddelrekommandation.

Om Medicinradets legemiddelrekommandation

Medicinradets leegemiddelrekommandationer er at betragte pa linje med anbefalinger af
nye laegemidler. Det vil sige, at et laegemiddel, som er inkluderet i
behandlingsvejledningen, fgrst er at betragte som anbefalet af Medicinradet, nar det
fremgar af en leegemiddelrekommandation.

Rekommandationerne er udarbejdet pa baggrund af det kliniske sammeligningsgrundlag
for de legemidler, som Medicinréddet har vurderet er ligestillede for det givne
sygdomsomrade og en evt. omkostningsanalyse. | rekommandationen er de klinisk
ligestillede leegemidler rangeret baseret pa de samlede omkostninger til liegemidlerne.

For yderligere information se Metodevejledning vedr. behandlingsvejledninger,

omkostningsanalyser og laegemiddelrekommandationer pa Medicinradets hjemmeside.


https://medicinraadet.dk/om-os/medicinradets-arbejde/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer
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Medicinradets
legemiddelrekommandation

Denne legemiddelrekommandation er Medicinradets anbefaling til regionerne om,
hvilke specifikke leeagemidler/lzegemiddelkombinationer, der med baggrund i pris, effekt
og bivirkninger er mest hensigtsmaessige at anvende til behandling af nydiagnosticerede
patienter med knoglemarvskraeft, som ikke er kandidater til HDT. |
legemiddelrekommandationen er klinisk ligestillede lzegemiddelkombinationer
prioriteret ud fra deres totalomkostninger. Ved ligestillede behandlinger er der angivet
en efterlevelsesprocent, hvilket angiver den andel af patienterne, der som minimum bgr
opstarte behandling med 1. valget blandt de ligestillede behandlinger.

Det er kun legemiddelkombinationer, som er anbefalet af Medicinraddet, der er
medtaget i legemiddelrekommandationen. Eventuelle leegemidler, som ikke er
anbefalet eller er placeret i “anvend ikke” i behandlingsvejledningen fremgar ikke af
leegemiddelrekommandationen.

Princip for rangering af laegemidler

| legemiddelrekommandationen vedr. nydiagnosticerede patienter, som ikke er
kandidater til HDT, er der szerlige forhold som ggr sig geeldende, hvormed det kan blive
relevant, at en leegemiddelkombination indplaceret i kategorien “"overvej”, bliver 1. valg i
lzegemiddelrekommandationen.
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1. linje behandling til patienter, som ikke er kandidater til HDT

Tabel 1 viser, at Bortezomib “Stada” + Lenalidomid "Sun” + Neofordex (dexamethason)
er 1. valg til mindst 60 % af nydiagnosticerede patienter med knoglemarvskraeft, som
ikke er kandidater til HDT, der opstarter behandling.

Darzalex (daratumumab) + Bortezomib “Sun” + Lenalidomid "Sun” + Neofordex
(dexamethason) er ikke anbefalet og indgar ikke i leegemiddelrekommandationen. Det
skyldes vaesentligt hgjere omkostninger sammenlignet med den klinisk ligestillede
behandling Sarclisa (isatuximab) + Bortezomib ”Stada” + Lenalidomid “Sun” + Neofordex
(dexamethason).

Tabel 1. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedr. patienter, der ikke er kandidater til
hgjdosis kemoterapi med stamcellestgtte (HDT)

Prioriteret raekkefglge Handelsnavn (lzegemiddel)

Anvend som 1. valg til Bortezomib ”Stada” + Lenalidomid “Sun” + Neofordex
mindst 60 % af (dexamethason)
patienterne*

Anvend som 2. valg Sarclisa (isatuximab) + Bortezomib ”Stada” + Lenalidomid “Sun” +
Neofordex (dexamethason)**

Overvej Darzalex (daratumumab) + Lenalidomid “Sun” + Neofordex
(dexamethason)

Anvend ikke Darzalex (daratumumab) + Bortezomib “Stada” + Alkeran

rutinemaessigt (melphalan) (Orifarm) + Prednisolon ”"DAK”

Lenalidomid ”Sun” + Neofordex (dexamethason)

* Procentsatsen beskriver den andel af patienterne, der som minimum bgr opstarte behandling med det
lzegemiddel, der er 1. valg i rekommandationen. Jf. den kliniske raekkefglge i Medicinradets opsummering
vurderes ca. 40 % ikke at skulle behandles med bortezomib, administreret to gange ugentligt, pga. alder (=80
ar), funktionsniveau (PS 22) eller kontraindikation (akut, diffus, infiltrativ lunge- eller perikardiesygdom. | dansk
klinisk praksis desuden eksisterende sveer perifer neuropati). Til disse patienter bgr behandlinger uden
bortezomib, administreret to gange ugentligt, overvejes, uanset kategori.

** Bortezomib skal opstartes i justeret dosis (jf. produktresuméet 1 gang ugentlig eller lavere dosis/m?)


https://filer.medicinraadet.dk/media/fualmbtw/opsummering-af-medicinradets-evidensg-vedr-nydiag-knoglemarvskraeft-ikke-hdt-egnet-vers-1-1.pdf
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Baggrund

Medicinradets lzegemiddelrekommandation vedrgrende nydiagnosticerede patienter
med knoglemarvskraeft, som ikke er kandidater til HDT, er baseret pa fglgende
dokumenter, som er tilgaengelige pa Medicinradets hjemmeside.

e Medicinrddets evidensgennemgang vedr. leegemidler til nydiagnosticerede
patienter med knoglemarvskraeft, der ikke er kandidater til HDT, version 1.0

e Opsummering af Medicinradets evidensgennemgang vedr. leegemidler til
nydiagnosticerede patienter med knoglemarvskraeft, der ikke er kandidater til
HDT -version 1.1.

e Medicinrddets omkostningsanalyse vedr. laegemidler til nydiagnosticerede
patienter med knoglemarvskraeft, der ikke er kandidater til HDT - version 1.0.

I opsummeringen af Medicinradets evidensgennemgang i afsnittet om “gvrige forhold”
findes en detaljeret beskrivelse af:

e  Kriterier for opstart af behandling

e  Skift mellem praeparater

e  Kriterier for seponering eller dosisjustering
e  Monitorering af behandling.

Baggrundsdokumenter er udarbejdet i samarbejde med Medicinradets fagudvalg vedr.
knoglemarvskraeft (myelomatose). Fagudvalgets sammensaetning kan ses pa
Medicinradets hjemmeside.



https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/knoglemarvskraeft-myelomatose
https://medicinraadet.dk/om-os/organisation/fagudvalg/knoglemarvskraeft-myelomatose

Versionslog

Versionslog

Version Dato Zndring

1.0 2. september Godkendt af Medicinradet:
leegemiddelrekommandation vedr.
nydiagnosticerede patienter, som ikke er
kandidater til HDT.

Legemiddelrekommandation vedr. de gvrige
delpopulationer med knoglemarvskraeft findes pa
Medicinradets hjemmeside under
Knoglemarvskreeft (myelomatose): Medicinrddets
leegemiddelrek. vedr. knoglemarvskraeft, version
1.16.
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