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Behandlingsvejledning inklusiv llagemiddelrekommandation for
immunosuppressiva ved hjertetransplantation

Medicinradet har godkendt laagemiddelrekommandationen den 19. juni 2019.

Medicinradet har ikke taget stilling til det kliniske grundlag udarbejdet.af RADS, men
alene godkendt, at l2zgemiddelrekommandationen er udarbejdet pd.-baggrund af en
behandlingsvejledning, som tidligere er godkendt af RADS.

Rekommandationer udarbejdet p@ baggrund af RADS-behandlingsvejledninger viser en
prioritering baseret alene pa laegemiddelpris og ikke totalomkostninger:.

"Fagudvalgets sammensaetning” benaevner det RADS-fagudvalg, som udarbejdede den
behandlingsvejledning, der danner grundlag for laegemiddelrekommandationen.
Fagudvalget har ikke veeret inddraget i Medicinradets opdatering af
lzegemiddelrekommandationen.
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RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

Fagudvalg under Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin, RADS, er interne, rddgivende
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.

Malgruppe Relevante
afdelinger
Laegemiddelkomitéer

Sygehusapoteker
Andre relevante interessenter

Udarbejdet af Fagudvalget vedr. immunosuppressiva ved
organtransplantation under Radet for
Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin

Formal

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

Formalet med RADS laegemiddelrekommandationer erat konkretisere
behandlingsvejledningerne med de anbefalede laegemidler og konkrete produkter, der skal
anvendes.

Konklusion vedr. lzegemidlerne

Overgangen fra faglige anbefalinger til laagemiddelrekommandation

RADS’ konklusioner vedr./laegemidlerne er implementeret i leegemiddelrekommandationen
efter fglgende principper: Konkrete leegemidler og produkter er placeret i
laagemiddelrekommandationen pa baggrund af de vilkar, som sygehusapotekerne kgber ind
under.

Konklusion.vedr. l2egemidlerne

Hjerte Tx -induktion Hjerte Tx - vedligeholdelse

Anbefales Thymoglobuline Adport i kombination med Myfenax samt
steroid efter lokal tradition

Kan overvejes Simulect Cigorin

(ikke 1. valg) Certican
Rapamune
Advagraf

Kan ikke anbefales Imurel

rutinemaessigt
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RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

Kriterier for igangseetning af behandling

N&r patienten kaldes til operationsgangen initieres immunsuppression.

Monitorering af effekten

Monitorering af immunosuppression kan kun monitoreres indirekte gennem fglgende mal:
e Koncentration af CsA, Tac eller EVE i blod (Therapeutic Drug Monitoring)

e Tilbgjelighed til infektion eller afstgdning

 Monitorering af medikamentelle bivirkninger (nyrepavirkning, leukopeni)

Koncentration for CsA og Tac i blod méles i ng/ml. Bemaerk, at disse koncentrationer kan
variere pa grund af individuelle hensyn som tilbgjelighed til infektioner‘(lav.koncentration),
gentagne akutte afstgdninger (hgj koncentration), bivirkninger i form af nyrepavirkning,
paraestesier, CNS-bivirkninger og andet (lav koncentration).

Kriterier for skift af behandling
Skift fra saedvanlig behandling til anden immunosuppressiv behandling foretages, hvis der er
utilstraekkelig effekt med gentagne akutte afstgdninger, eller der er intolerable bivirkninger.

Skift fra CsA til Tac foretages ved:

e Gentagne akutte afstgdninger (ved tredje afstgdning)

e Ved intolerable bivirkninger, hirsutisme, pareestesier eller andet
Bemeerk: ved nyrepdvirkning skiftes ikke,s,men CNI dosering reduceres
Bemeaerk CsA og Tac anvendes aldrig samtidigt

Skift fra et CNI til kombinationsbehandling med EVE:

e Ved utilstraekkelig effekt pd akut afstgdning efter skift til -Tac

* Ved tiltagende nyrepavirkning trods mindskning i CNI

Bemaerk: der er udtalt synergistisk effekt mellem.€NI.og EVE/med hensyn til
immunosuppression og nyrepavirkning, samt andre bivirkninger.

Ved kombinationsbehandling-gives begge stofferirdoser p& 30-50 % af saedvanlige anvendte
doser.

Kriterier for seponering-af behandling
Steroid kan<udtrappes og seponeres ved lavrisikopatienter, der ikke har haft betydende
behandlingskraevende afstgdninger 6-12 maneder efter HTx.

Ved sveer nyrepdvirkning kan behandlingsregime med seponering af CNI og hgjdosis EVE i
kombination med MMF og steroider overvejes.
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af Dyr Sygehusmedicin

Fagudvalgets Formand, Sgren Schwartz Sgrensen, Professor, overlaege, dr.
sammensatning med., Dansk transplantationsselskab/Region Hovedstaden
Naestformand, Bendt Nielsen, Overlaege, dr. med.
Inviteret af formanden

Ilse Christiansen, Speciale- og uddannelsesansvarlig overlzaege,
Dr. Med., PKL, MLP, Region Nordjylland

Hans Eiskjaer, Overlaege, dr. med,

Region Midtjylland

Claus Bistrup, Overlaege, ph.d,

Region Syddanmark

Peter Thye-Rgnn, Specialeansvarlig-overlaege, ph.d,
Region Sjzlland

Troels Korshgj Bergmann, Lage, ph.d,

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

Tania Truelshgj, Klinisk Farmaceut, Cand.pharm.,
Dansk Selskab for Sygehusapoteksledelse

Jannik Helweg-Larsen, Overleege, dr. med.,

Dansk Infektionsmedicinsk Selskab

Marianne Ifversen, Overlaege, ph.d,

Dansk Pzediatrisk Selskab

Niels Smedegaard Andersen, Overlaege, dr. med, ph.d,
Dansk Hamatologisk Selskab

Finn Gustafsson, Overlaege;

Dansk Transplantationsselskab, hjertetransplantation
Martin Iversen, Overlaege, dr. med.,

Dansk Transplantationsselskab, lungetransplantation
Allan Rasmussen, Overleege, dr. med.,

Dansk Transplantationsselskab, levertransplantation
Stinne Kvist, Ledende overlaege, ph.d., MPA,

Inviteret af formanden

Luit Penninga, 1. reservelaege

Inviteret af-formanden
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1.0 Maj 2015 Versionen er baseret pa resultat fra udbud 1.358.b - 2015 og
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