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Behandlingsvejledning inklusiv laegemiddelrekommandation for brug
af Erythropoietin Stimulerende Laegemidler (ESA) ved kroniske
hamatologiske lidelser karakteriserede ved knoglemarvssvigt

Medicinradet har godkendt lazegemiddelrekommandationen den 19. februar 2020.

Medicinradet har ikke taget stilling til det kliniske grundlag udarbejdet af RADS, men alene
godkendt, at leegemiddelrekommandationen er udarbejdet pa baggrund af en
behandlingsvejledning, som tidligere er godkendt af RADS.

Rekommandationer udarbejdet pa baggrund af RADS-behandlingsvejledninger viser en
prioritering baseret alene pa laagemiddelpris og ikke totalomkostninger.

"Fagudvalgets sammenszaetning” benaevner det RADS-fagudvalg, som udarbejdede den
behandlingsvejledning, der danner grundlag for laegemiddelrekommandationen. Fagudvalget
har ikke veeret inddraget i Medicinradets opdatering af laagemiddelrekommandationen.
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AEndringslog
Version | Dato Godkendt af FAEndring
1.2 19.02.2020 Medicinradet Opdateret pga. nyt udbud.

Arenesp er uaendret 1. valg.
NeoRecormon er nyt 2. valg.

RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

Fagudvalg under Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin, RADS, er interne, radgivende
arbejdsgrupper, der refererer til Radet. Fagudvalgene udarbejder forslag til baggrundsnotater
og behandlingsvejledninger for anvendelse af medicin inden for specifikke behandlings-
omrader. Dokumenterne forelsegges RADS, som traeffer beslutning om indholdet af de
endelige baggrundsnotater og forpligtende behandlingsvejledninger.

Maigruppe Relevante afdelinger

Laegemiddelkomitéer

Sygehusapoteker

Andre relevante interessenter
Udarbejdet af Fagudvalget vedr. aneemi under Radet for
Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin
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Formal

Formalet med RADS behandlingsvejledninger er at sikre national konsensus om behandling
med laegemidler; herunder at definere hvilke lzegemidler, doser, regimer og formuleringer der
anses for ligestillede.

Formalet med RADS leegemiddelrekommandationer er at konkretisere
behandlingsvejledningerne med de anbefalede lzegemidler og konkrete produkter, der skal
anvendes.

Konklusion vedr. lzegemidlerne

Overgangen fra faglige anbefalinger til laagemiddelrekommandation

RADS’ konklusioner vedr. laegemidlerne er implementeret i laegemiddelrekommandationen
efter fglgende principper: Konkrete la&egemidler og produkter er placeret i
laegemiddelrekommandationen pa baggrund af de vilkar, som sygehusapotekerne kgber ind
under.

Patienter med Myelodysplastiske
Syndromer (MDS)

Patienter med Myelofibrose
Patienter med Myelomatose
1. vaig til 80 % af nye | Aranesp

patienter (Darbepoetin alfa)

BO3XA02

2. valg NeoRecormon

(Epoetin beta)

BO3XA01

3. valg Retacrit

(Epoetin zeta)

BO3XA01
*Ingen tilbud (indplaceret efter AIP-pris per 29.1.2020)

Kriterier for igangsatning af behandling

Kriterier for igangseetning af behandling vil vaere vedvarende transfusionsbehov. Individuelt
vurderet ud fra ansemisymptomer (hjertebanken, funktionsdyspng, (hvp), svimmelhed) og nar
tiden er inde til at give transfusioner vedvarende ivaerksattes ESA behandling, typisk omkring
Hb niveau 5,5

Behandling med ESA omfatter 3 terapeutiske faser:
« Lav dosis af EPO (30.000 IE/uge) /DA (150 pg/uge) alene i 8 uger - og ved mangelfuld
effekt
« Hgj dosis af EPO (60.000 IE/uge) /DA (300 ug/uge) alene i yderligere mindst 8 uger
og ved mangelfuld effekt
+  EPO/DA i hgj dosis suppleret med G-CSF i yderligere 8 uger
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Monitorering af effekten
Praediktorer for effekt af ESA ved MDS er transfusionsbehov og s-EPO koncentration.

Transfusionsbehov | Point s-EPO Point
<2 SAGM/maned 0 <500 U/I 0
>2 SAGM/maned 1 >500 U/I 1

Forventet respons: 0 points: 74 %; 1 point: 23 %; 2 points: 7 % (9)

Hovedparten af den evidens, der haves pa omradet er baseret pa 3 doser/uge, men der er
flere studier, hvor der anvendes 1-2 ugentlige doser og den kliniske erfaring er, at ogsa denne
dosering ofte har god effekt. Typisk indledende dosis er 30.000 IE/uge /DA 150 pg/uge i 8
uger, herefter vil hovedparten af patienterne anvende en dosis pa 60.000 IE/uge.

Responskriteriet er en signifikant nedsaettelse af transfusionsbehovet. Det erytroide respons
skal monitoreres ngje og efter 8 uger afggres det, om der er indikation for at gge dosis, eller
ophgre med behandlingen, hvis den skgnnes utilstraekkelig. Tillaeag af G-CSF til EPO kan
overvejes ved utilstraekkeligt respons fgr ESA-behandling endeligt opgives.

Ved lavrisiko MDS er malet med EPO behandling at opna transfusionsuafhaengighed og 27 %
forventes at respondere

Kriterier for skift af behandling
Da ESA-preeparaterne er veltolererede, er der ikke indikation for at skifte mellem
praeparaterne.

Kriterier for seponering af behandling

Behandling med ESA seponeres hvis p-hamoglobin stiger til vaerdier over 8 mmol/l og kan
genoptages ved fald til P-Hb <6,5 mmol/I.

Mangelfuld effekt efter mindst 8 ugers behandling og udeblevet effekt trods relevant
dosisggning af ESA i yderligere 8 uger fgrer til endegyldig seponering af behandlingen, hvis ej
heller effekt ved tillaeg af G-CSF.

Algoritme
80 % af de nye patienter, som skal behandles med et ESA praeparat, kan behandles med det
anbefalede preaeparat afhaengig af hvilken gruppe (hgj eller lav dosis) patienter tilhgrer.
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Fagudvalgets sammensaetning

Fagudvalgets

sammensaetning

Formand Birgitte Bang Pedersen, overlaege, PhD, Region
Nordjylland Udpeget af Dansk Nefrologisk Selskab

Overlaege PhD Ida Ngrager Tietze, Region Midtjylland
Specialeansvarlig overlaege Gudrun Kjzer Steffensen, Region
Syddanmark

Specialeansvarlig overlaege Niels Lgkkegaard, Region Sjzelland
(udtradt af fagudvalget 15/1 2015)

Specialansvarlig overlaege, Dr.med, MHM, Lisbet Brandi, Region
Hovedstaden

Overlaege, PhD, Thomas Elung Jensen, Dansk Selskab for
Klinisk Farmakologi

Ledende overlaege Svend Erik Stentebjerg, Region Nordjylland
Overlaege, PhD, Jgrn Starklint, Region Midtjylland
Specialeansvarlig overlaege, PhD Hanne Vestergaard, Region
Syddanmark

Overlaege Klas Raaschou-Jensen, Region Sjaelland

Overleaege, dr. med Ove Juul Nielsen, Region Hovedstaden
Farmaceut Allan Mikael Schrgder, Dansk Selskab for
Sygehusapoteksledelse

Evt. faglig ansvarlig

Overlaege dr. med Ove Juul Nielsen, Region Hovedstaden

arbejdsgruppe Ledende overlaege Svend Erik Stentebjerg, Region Nordjylland
Overlaege, PhD Jgrn Starklint, Region Midtjylland
Specialeansvarlig overlaege PhD Hanne Vestergaard, Region
Syddanmark
Overlaege Klas Raaschou-Jensen, Region Sjaelland
Farmaceut Allan Mikael Schrgder, Dansk Selskab for
Sygehusapoteksledelse
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