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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhaengigt rad etableret af Danske Regioner.

Medicinradet udarbejder felles 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 patveers af

leegemidler, nar bade de kliniske og gkonomis
Medicinradets legemiddelrekommandation
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Medicinradets
legemiddelrekommandation
vedreorende leegemidler til diabetisk
makulagdem

Formal

Medicinradets laegemiddelrekommandation angiver pa Baggrundifor Medicinradets

.0, og'dokumenterne
"Tilleeg til Medicinradets behandlingsvejledning veur. lae idler til behandling af DME,
direkte indplacering af faricimab” og "Tilleg ti Mediﬁde’ behandlingg@l‘edning

i indplacering af broluci bZ#tvilke

nvende.

ikke ngdvendigvis

ligestillede, og rmed mulige fgrstevalgspraeparater til behandling af patienter
med diabetisk makulagdem, hvor centralsynet er pavirket, og som ikke tidligere har
modtaget behandling med en VEGF-hammer (behandlingsnaive).

Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr behandles

med et leegemiddel, angivet under "Anvend” i tabel 1 i rekommandationen.

Medicinradet vurderer, at brolucizumab skal angives under “anvend ikke rutinemaessigt”,
da dette lzegemiddel er forbundet med flere sjeeldne synstruende bivirkninger sdsom
inflammation i nethindens blodarer (vaskulit) og blodprop i nethindens arterier
(vaskulaer okklusion) end laegemidlerne under “anvend”. Medicinradet anbefaler, at
legemidlerne angivet under “anvend ikke rutinemaessigt” kun anvendes i szerlige
tilfelde, bl.a., hvis en patient er allergisk over for indholdsstoffer i de gvrige laegemidler.
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Forhold omkring skift af behandling er beskrevet i afsnittet om “gvrige forhold”, hvor
fagudvalget har taget stilling til om skift mellem lsegemidler pa baggrund af gkonomiske
forhold kan overvejes.

Tabel 1. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende diabetisk makulagdem

Prioriteret Praeparatnavn Dosering Dispenseringsform

anvendelse (legemiddelnavn)

Anvend som 1. valg til Aflibercept (Eylea) 2 mg aflibercept i én
70 % af patienterne* intravitreal injektion
(injektion i gjets
glaslegeme)**

ehgangssprdjte eller

(regionerne
anbefales at anvende
det legemiddel, der Eller
er forbundet med de
laveste
omkostninger)

Faricimab (Vabysmo)

Eller

Ranifdizumab (Luc Klargjort engangssprgjte eller

haetteglas (10 mg/ml)

andel af po,
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Baggrunden for Medicinradets
kliniske rekkefolge af legemidler

Anbefalingstabel

Tabel 2. Patienter med diabetisk makulagdem

Anbefaling Laegemiddel Gennemsnitlig
behandiingslazngde

Anvend til min. 70 % af Aflibercept
populationen*
Faricimab
Ranibizun;(
Overvej &

Anvend ikke rutinemaessigt £Brol iz@ ’\

Anvend ikke /

*Procentsatsen angiveggdhvor stor en a?l af populatione
**)f. opgorelser fra régi ne variefler’behandlingsleengden
region).

?ﬁndles med ét af leegemidlerne.
gennemshitlige behandlingsleengde ligger

praksis. Det f@xventes, all der skal gives 6,2 injektioner af faricimab hen over denne

periode.
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Faktorer, der har veret afgerende for Medicinrddets anbefaling
vedrerende behandling af diabetisk makulagdem (DME)

Er der klinisk betydende forskelle mellem VEGF-haemmere til behandling af patienter
med DME

Vaegtning af effekt og sikkerhed mellem laegemidlerne

Fagudvalget har vurderet laegemidlerne ud fra en helhedsvurdering af oldet mellem

pa behandling. Fagudvalgets kliniske erfaring
darligere syn, som er svaere at holde velbeha
indikerer, at patienter med den darligst
aflibercept, iseer det f@grste ar, end
sandsynligggr, at en mindre gru
denne gruppe endnu ikke er
reflekteres i procentsatsen’s
Gennemgangen af bivirknings
overordnet er ens.

Evidensens kv

Risikoen for bias vurderes til at vaere lav for de inkluderede studier. Evidensens kvalitet
er overordnet set moderat, hvilket betyder, at nye studier med lav sandsynlighed kan
2ndre konklusionen.

Andre overvejelser

Fagudvalgets vaesentligste andre overvejelser angar administrationsfrekvensen. Jf. klinisk
erfaring skal ranibizumab administreres hyppigere end aflibercept hvorfor disse
legemidler kun anses for ligestillede ift. effekt, hvis der gives det antal injektioner af
legemidlerne der er beskrevet i det kliniske sammenligningsgrundlag. Hgjere
administrationsfrekvens vil mindske bekvemmeligheden for patienterne samt gge
tidsforbruget forbundet med behandling og kan derved pavirke, om patienten mgder til
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de ngdvendige behandlinger. Ydermere vil det gge ressourceforbruget pa
gjenafdelingerne.

De kliniske studier for brolucizumab indikerer, at der administreres faerre injektioner
sammenlignet med aflibercept. Fagudvalget vurderer, at den hyppigere forekomst af
synstruende bivirkninger ved brolucizumab ikke opvejes af gget bekvemmelighed for
patienterne som fglge af lavere administrationsfrekvens.

Det er estimeret, at faricimab skal administeres mindre hyppigt, sammenlignet med
aflibercept og ranibizumab.

Patientveaerdier og przaeferencer
God effekt af behandlingen, er den vigtigste faktor for patién

tens andet gje, varighed@ns/af synsnedsattelsen og potentialet for,

fglgende tests for at monitorere

is malt med ETDRS-tavle

* Bestemme ethindetykkelse og morfologi med OCT-scanning

¢ Farvefundusfoto

@vrige undersggelser kan overvejes afhaengigt af patienternes individuelle behov.
Hvis der er sygdomsaktivitet efter stgddosis, fortsaettes behandling med et
behandlingsregime, som tilrettelaegges for den enkelte patient.

Hvis der efter stgddosis ikke er tegn pa nethindefortykkelse, som antages at skyldes
DME, forsgges det at pausere.

Pausering
For patienter, som efter stgddosis, evt. efterfulgt af yderligere behandlinger, ikke
lengere har nethindefortykkelse, forsgges pausering af behandlingen. Herefter



fortsaettes kontroller med en hyppighed afstemt efter sygdomsforlgbet. Hvis der ved
disse kontroller igen udvikles nethindefortykkelse, skal behandlingsforlgbet genoptages.

Skift mellem przaeparater

Medicinradet vurderer, at de fleste patienter, som allerede er i behandling, bgr skifte til
et andet legemiddel, hvis det medfgrer en betydelig gkonomisk besparelse. For
uddybning se side 35 Baggrund for Medicinradets behandlingsvejledning vedr. diabetisk

makulagdem - version 2.0.

Kriterier for seponering

Hvis det vurderes, at patienten ikke har gavn af (fortsat) beha
hammere eller ikke gnsker fortsat behandling, bgr behan
vurderes pa baggrund af synsevne og anatomiske parapfetre so fineret under
afsnittet vedr. monitorering af effekt og i samrad m ti

Arsager til seponering kan vaere:

* Manglende effekt pa synsstyrken og nethindetykkelgen

e Stabilisering af synsstyrken og nethind 2dvanligvi eretied pa

hinanden fglgende kontroller

*  Reduktion af synsstyrken #fl under 0,

3
&
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Sammensatning af fagudvalg og
kontaktinformation til Medicinradet

Se Baggrund for Medicinradets behandlingsvejledning vedr. diabetisk makulagdem -

version 2.0.
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Versionslog

Versionslog

Version Dato Andring

2.0 4. maj 2023 Opdateret efter Amgros udbud og ny Baggrund for
Medicinradets behandlingsvejledfiing vedrgrende

1.0 9. december 2020
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