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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 leegemidler,
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?

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 behandlingsyveéjledning inkluderer fglgende.dokumenter:/protokol,
evidensgennemgang og opsummering. Pa baggrund af behandlingsvejledningen kan
Medicinradet udarbejde en evt. omkostningsanalyse og./leegemiddelrekommandation.

Om Medicinradetslegemiddelrekommandation

Formalet med Medicinradets legemiddelrekommandation er at vejlede leeger og
regioner i valget af den mest hensigtsmaassige’behandling, nar bade de kliniske og
gkonomiske aspekter er sammenvejet. Det vil sige, hvilke lzegemidler der er billigst
blandt de laegemidler, som Medicinradet har vurderet, er klinisk ligestillede.

Rekommandationerne er udarbejdet pa baggrund af det kliniske
sammenligningsgrundlag for de lzegemidler, som Medicinrddet har vurderet, er
ligestillede for detgivhe\sygdomsomrade og en eventuel omkostningsanalyse. |
rekommandationen.er.de klinisk ligestillede leegemidler rangeret pa baggrund af de
samléde omkostninger til legemidlerne.

| denne rekommandation har Medicinradet ikke taget stilling til det kliniske grundlag,
som erudarbejdet af RADS, men har alene godkendst, at laegemiddelrekommandationen
er udarbejdet pa baggrund af en behandlingsvejledning, som tidligere er godkendt af
RADS. Medicinradet har for nuvaerende ikke fundet det ngdvendigt at udarbejde en ny
behandlingsvejledning.

Denne legemiddelrekommandation er udarbejdet pa baggrund af en tidligere RADS-
behandlingsvejledning, hvor der ikke er udarbejdet en omkostningsanalyse. |
leegemiddelrekommandationen er de klinisk ligestillede laegemidler alene prioriteret ud
fra deres lzegemiddelpriser og ikke ud fra totalomkostninger.
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Klinisk sammenligningsgrundlag

Det kliniske sammenligningsgrundlag vedrgrer laegemidlerne (tyrosinkinaseinhibitorerne
(TKI)) imatinib, dasatinib og nilotinib til behandling af patienter med kronisk myeloid
leukaemi (CML), som ikke tidligere har vaeret behandlet med TKI, og som enten er i
kronisk fase uden vaesentlige risikofaktorer eller er i kronisk fase med vaesentlige
risikofaktorer. RADS vurderede, at de tre laeegemidler er ligestillede som
fgrstelinjebehandling.

Til behandling til patienter, der opstarter behandling for CML, og som.ikke'tidligere har
vaeret behandlet med TKI og er i kronisk fase uden vaesentlige risikefaktorer, er imatinib,
dasatinib og nilotinib klinisk ligestillede.

Til behandling til patienter, der opstarter behandlingfor CML, og som ikke tidligere har
veeret behandlet med TKI og er i kronisk fase med vaesentlige risikofaktorer, er imatinib
1. valget, mens dasatinib og nilotinib er ligestillede:som 2. valg.

Risikofaktorerne, som er ens for begge\patientpopulationer, ef fglgende:
arteriosklerotiske risikofaktoreér, langt QT-syndrom, hjerteinsufficiens, sveer KOL,
pleuraexudater og sveert behandlélig diabetes.

Tabel 1 viser det kliniske sammenligningsgrundlag vedr. leegemidlerne imatinib, dasatinib
og nilotinib til medicinsk behandling med TKI ved CML.

Tabel 1. Klinisk'sammenligningsgrundlag vedrgrende behandling med tyrosinkinaseinhibitorer

(TKI) ved kroniske-myeloid leukaemi (CMIL) til patienterne i de to patientpopulationer

Leegemiddel Dosis pr. dggn Sammenligningsmangde
Imatinib p.o.1x 400 mg 400 mg
Dasatinib p.o. 1 x 100 mg 100 mg
Nilotinib p.o. 2 x 150 mg, 2 x dagligt 600 mg
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Medicinradets
legemiddelrekommandation

Medicinradets leegemiddelrekommandation angiver for medicinsk behandling med
tyrosinkinaseinhibitorer (TKI) ved kronisk myeloid leukaemi (CML), hvilke specifikke
legemidler der med baggrund i pris og effekt er mest hensigtsmaessige at anvende. |
legemiddelrekommandationen er de klinisk ligestillede lzegemidler prioriteret ud fra
lzegemiddelomkostninger ved behandling i et dggn.

Patienter med kronisk myeloid leukaemi (CML), der ikKe tidligere er behandlet
(behandlingsnaive) med tyrosinkinaseinhibitorer.(TKI), og som eri kronisk fase uden

vaesentlige risikofaktorer

Tabel 2 viser rangeringen af de klinisk ligestillede laegemidler i kategorien "anvend”.
Imatinib, dasatinib og nilotinib er klinisk ligestillede til patienter, der opstarter
behandling for CML, og som ikke tidligere harveeret behandlet/med TKI og er i kronisk
fase uden vaesentlige risikofaktorer. Imatinib er 1. valg til mindst 80 % af patienterne.

Tabel 2. Medicinradets lzegemiddelrekommandation vedrgrende kronisk myeloid leukeemi ved
patienter, der ikke tidligere er behandlet’med tyrosinkinaseinhibitorer, og som er i kronisk fase
uden vasentlige risikofaktorer®

Prioriteret rekkefgige Handelsnavn Dosering og dispenseringsform
af leegemidlerne (legemiddel)

Anvend som 1. valg til Imatinib ”Accord” 400 mg p.o., 1 gang dagligt
mindst 80 % af

patienterne*

Anvend som 2. valg Dasatinib “Stada” 100 mg p.o., 1 gang dagligt

Anvend som 3.valg Tasigna (nilotinib) 2 x 150 mg p.o., 2 gange dagligt
med 12 timers interval

1 Risikofaktorerne, somyer ens for begge patientpopulationer, er flg.: arteriosklerotiske risikofaktorer, langt QT-
syndrom, hjerteinsufficiens; sveer KOL, pleuraexudater og sveert behandlelig diabetes.
*Pro€entsatsen beskrivef den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med 1. valget.

Patienter med kronisk myeloid leukaemi (CML), der ikke tidligere er behandlet
(behandlingsnaive) med tyrosinkinaseinhibitorer (TKI), og som er i kronisk fase med

vaesentlige risikofaktorer

Tabel 3 viser rangeringen af de klinisk ligestillede lzegemidler i kategorien “anvend” og
"overvej”. Imatinib er 1. valg til mindst 90 % af patienterne, der opstarter behandling for
CML, og som ikke tidligere har vaeret behandlet med TKI og er i kronisk fase med
vaesentlige risikofaktorer.
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Dasatinib og nilotinib er klinisk ligestillede som 2. valg i kategorien "overvej”. Dasatinib
er 2. valg, og nilotinib er 3. valg.

Tabel 3. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende kronisk myeloid leukami ved
patienter, der ikke tidligere er behandlet med tyrosinkinaseinhibitorer, og som er i kronisk fase
med vasentlige risikofaktorer*

Prioriteret rekkefglge Handelsnavn Dosering og dispenseringsform

af leegemidlerne (l;egemiddel)

Anvend som 1. valg til Imatinib ”Accord” 400 mg p.o., I'gang dagligt
mindst 90 % af
patienterne*

Overvej som 2. valg Dasatinib ”Stada” 100 mg p.o., 1.gang dagligt

Overvej som 3. valg Tasigna (nilotinib) 2 x 150 mg p.o., 2 gange dagligt
med 12 timers interval

1 Risikofaktorerne, som er ens for begge patientpopdlationer, er flg.: arteriosklerotiske risikofaktorer, langt QT-
syndrom, hjerteinsufficiens, svaer KOL, pleuraexudatemog svektbehdndlelig diabetes.
*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der'som minimum bgr begynde behandling med 1. valget.



Baggrund

Medicinradets leegemiddelrekommandation vedr. medicinsk behandling med TKI ved
CML er baseret pa fglgende dokumenter og kan findes pa RADS hjemmeside:

e RADS’ baggrundsnotat for blodkraeft, kronisk myeloid leukaemi

* RADS’ behandlingsvejledning for blodkreaeft, kronisk myeloid le i

3
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https://rads.dk/behandlingsvejledninger/kraeft/
https://rads.dk/behandlingsvejledninger/kraeft/
https://rads.dk/behandlingsvejledninger/kraeft/

Versionslog

Versionslog

Version Dato Godkendt af Zndring
2.10b 19. februar 2025  Medicinradet Version 2.10b er geeldende'til d. 31. maj
2025.

Version 2.10b erstatter version.2.10.

Ved opdatéring fra version.2.8 til version
2.10 evhandelsnavnene Imatinib ”Accord”
og Tasigna (nilotinib)'ved en fejl blevet
andrettil Imatinib “Zentiva” og Nilotinib
"Accord”.Med denne opdatering til
vefsion,2.10b a&ndres handelsnavnene for
de to lzegemidler tilbage til Imatinib
”Accord” og Tasigna (nilotinib).

2.10 10. februar 2025 _Medicinradet Version 2.10r geeldende til d. 31. maj
2025.

Version 2.10 erstatter version 2.8.

Opdateringen sker pa baggrund af, at
Dasatiniby”Stada” har faet en godkendt
CML-indikation. Derved er handelsnavn
skiftet fra Sprycel (Orifarm) til Dasatinib
”Stada” for begge populationer.

2.9 November 2024 Medicinradet Rekommandationen er opdateret efter
Amgros’ udbud. Ingen andringer i
reekkefglge af legemidlerne.

Handelsnavne er skiftet fra Imatinib
”Accord” til Imatinib ”"Zentiva”, fra Sprycel
”Orifarm” til Dasatinib “Zentiva” og fra
Tasigna til Nilotinib ”Accord”.

Redaktionelt tilpasset til Medicinradets
nye dokumentstruktur og format for
leegemiddelrekommandationer. Der er
indsat et afsnit om det kliniske
sammenligningsgrundlag for
leegemidlerne.

2.8 November 2023 Medicinradet Handelsnavne er skiftet fra Dasatinib
”Stada” til Sprycel (Orifarm), da Dasatinib
”Stada” ikke har en godkendt CML-
indikation angivet i produktresumeét.
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Versionslog

2.7

Oktober 2023

Medicinradet

Rekommandation opdateret efter Amgros
udbud. Ingen andring i reekkefglgen af
leegemidlerne. Handelsnavne er skiftet fra
Imatinib “Sandoz” til Imatinib ”Accord” og
fra Dasatinib ”“Zentiva” til Dasatinib
”Stada”.

2.6

Januar 2023

Medicinradet

Rekommandation opdateret pga.
udvidelse af indikationen for Dasatinib
Zentiva til ogsa at geelde CMLysImatinib
”Sandoz” er fortsatd..valg.-Sprycel udgar
af rekommandationen. Dasatinib Zentiva
er fremover2. valg, mens Tasigna Stada”
er 3. valg.

2.5

Juni 2022

Medicinradet

ATC-koder‘opdateret.

24

Maj 2022

Medicinradet

Rekommandation opdateret pga. nyt
Amgros udbud gaeldende pr. 1. oktober
2022.

Ingen andringer iprioritering af
leegemidlerne:

2.3

Januar 2020

Medicinradet

Rekommandation opdateret pga. nyt
Amgros udbud gzeldende pr. 1. april 2020.

Ingen a&ndringer i prioritering af
leegemidlerne.

22

Novéember 2018

Medicinradet

Rekommandation opdateret pga. nyt
Amgros udbud geeldende pr. 1. januar
20109.

Imatinib “Sandoz” erstatter Imatinib
”Accord” som nyt fgrstevalg.

21

November2017

Medicinradet

Rekommandation opdateret pga. nyt
udbud.

Imatinib ”Accord” er nyt fgrstevalg.
Behandlingsvejledning og
rekommandation sammenskrives.

2.0

Oktober 2016

RADS

Revurdering af behandlingsvejledning.
Evidensgennemgang samt argumenter for
anbefalinger revurderet.

1.0

Juni 2013

RADS

RADS-rekommandation offentliggjort
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