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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhangigt rad etableret af Danske Regioner.

Medicinradet udarbejder faelles regionale behandlingsvejledninger.
Behandlingsvejledningerne indeholder vurderinger af, hvilke leegemidler der er mest
hensigtsmassige at behandle patienter med inden for et terapiomrade. De danner
dermed grundlag for ensartet hgj kvalitet for behandling af patienter pa tveers af
sygehuse og regioner. Medicinradet angiver kliniske raekkefglger af de inkluderede
legemidler pa baggrund af en redeggrelse for evidensen for klinisk effekt og sikkerhed.

Om Medicinradets leegemiddelrekommandation

Leegemiddelrekommandationen er Medicinradets prioriterede liste for brugen af
legemidler, nar bade de kliniske og gkonomiske aspekter er ssmmenvejet.
Medicinradets lzegemiddelrekommandation er udgivet sammen med Medicinradets
behandlingsvejledning.

Se Metodehdndbog for Medicinrddets vurdering af flere laegemidler inden for samme
terapiomrdde for yderligere information. Du finder denne pa Medicinradets hjemmeside
under siden Metoder.

Fremkommer der nye og vaesentlige oplysninger af betydning for
behandlingsvejledningens indhold, kan Medicinrddet tage den op til fornyet behandling.
Det samme geelder, hvis der er begdet veesentlige fejl i forbindelse med

sagsbehandlingen.
Godkendelsesdato 26. september 2023
Ikrafttreedelsesdato 1. januar 2024
Dokumentnummer 180179
Versionsnummer 1.11
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Publikationen kan frit refereres
med tydelig kildeangivelse.
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Medicinradets leegemiddel-
rekommandation vedrgrende
knoglemarvskraeft (myelomatose)

Formal

Denne laegemiddelrekommandation er Medicinradets anbefaling til regionerne om,
hvilke specifikke lzegemidler der er mest hensigtsmaessige at anvende til behandling af
patienter inden for terapiomradet knoglemarvskraeft. Eventuelle klinisk ligestillede
leegemidler er prioriteret ud fra deres totalomkostninger. Leegemidler, der ikke er
anbefalet (kategoriseret under 'Anvend ikke’ i behandlingsvejledningen), er ikke

medtaget i laegemiddelrekommandationen.

Behandling i 1. linje (anvendes til nydiagnosticerede patienter)

Tabel 1. Patienter, der er kandidater til hgjdosis kemoterapi med stamcellestgtte (HDT)

Prioriteret
anvendelse

Anvend

Praeparatnavn (lzegemiddelnavn)

Induktionsbehandling (Bortezomib "Accord” + Lenalidomid
"Zentiva" + Neofordex (dexamethason) eller Bortezomib "Accord" +
Sendoxan (cyklophosphamid) + Neofordex (dexamethason))

+
Mobiliserende kemoterapi Sendoxan (cyklophosphamid) og perifer
stamcellehgst

+

Hgjdosis kemoterapi Alkeran (melphalan) med stamcellestgtte
(HDT)

Vedligeholdelsesbehandling efter HDT Lenalidomid "Zentiva"

Overvej

Konsoliderende behandling (gentagelse af HDT, Bortezomib
"Accord" + Lenalidomid "Zentiva" + Neofordex (dexamethason) eller
Lenalidomid "Zentiva" + Neofordex (dexamethason))

Anvend ikke
rutinemaessigt

Induktionsbehandling (Bortezomib "Accord" + Thalidomid "Accord"
+ Neofordex (dexamethason))

Konsoliderende behandling (Bortezomib "Accord" + Thalidomid
"Accord" + Neofordex (dexamethason) , Bortezomib "Accord" +
Thalidomid "Accord", Bortezomib "Accord")




Tabel 2. Patienter, der ikke er kandidater til hgjdosis kemoterapi

Prioriteret Praeparatnavn (lzegemiddelnavn)

anvendelse

Anvend som 1. valg 1. valg: Bortezomib "Accord" + Lenalidomid "Zentiva" + Neofordex
til 60 % af (dexamethason)

opulationen*
Rop 2. valg: Darzalex (daratumumab) + Bortezomib "Accord" + Alkeran

(melphalan ) + Prednisolon "EQL Pharma"

Overvej Lenalidomid "Zentiva" + Neofordex (dexamethason)
Anvend ikke Bortezomib "Accord" + Alkeran (melphalan) + Prednisolon "EQL
rutinemaessigt Pharma"

Bortezomib "Accord" + Neofordex (dexamethason)
Lenalidomid "Zentiva" + Neofordex (dexamethason) kontinuerligt

Alkeran (melphalan) + Prednisolon "EQL Pharma" + Lenalidomid
"Zentiva"

Alkeran (melphalan) + Prednisolon "EQL Pharma" + Lenalidomid
"Zentiva" kontinuerligt

Alkeran (melphalan) + Prednisolon "EQL Pharma"

*Procentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen der vil kunne behandles med det af leegemidlerne,
som er fgrstevalg i legemiddelrekommandationen. Behandlingerne under “anvend” er ligestillet og
raekkefglgen er afgjort pa baggrund af Medicinradets omkostningsanalyse og leegemiddelpriserne.

Behandling i 2. linje (kan anvendes ved 1. relaps til patienter, som har
modtaget mindst én tidligere behandling)

2. linjebehandling omfatter fire patientundergrupper: Patienter, der er
lenalidomidfglsomme, patienter, der er lenalidomidrefraktaere, patienter, der er
daratumumabrefraktaere, samt patienter, der har haft langvarig remission efter 1.
linjebehandling, og fortsat er kandidater til HDT. Kun behandlingen af tre fgrste
patientgrupper fremgar nedenfor.

Tabel 3. Patienter, der er lenalidomidfglsomme

Prioriteret Praeparatnavn (lzegemiddelnavn)

anvendelse

Anvend til 70 % af Darzalex (daratumumab) + Lenalidomid "Zentiva" + Neofordex
populationen* (dexamethason)

Anvend, hvor 1. valg: Empliciti (elotuzumab) + Lenalidomid "Zentiva" +
daratumumab er Neofordex (dexamethason)

kontraindiceret**
2. valg: Kyprolis “2care4” (carfilzomib) + Lenalidomid "Zentiva" +

Neofordex (dexamethason)
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Prioriteret Praeparatnavn (lzegemiddelnavn)

anvendelse

Overvej Ninlaro ”Abacus” (ixazomib) + Lenalidomid "Zentiva" + Neofordex
(dexamethason)

Darzalex (daratumumab) + Bortezomib "Accord" + Neofordex
(dexamethason)

Imnovid (pomalidomid) + Bortezomib "Accord" + Neofordex
(dexamethason)

Kyprolis "2care4” (carfilzomib) + Neofordex (dexamethason)

Anvend ikke

. . Lenalidomid "Zentiva" + Neofordex (dexamethason)
rutinemaessigt

*Procentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen der vil kunne behandles med det af leegemidlerne,
som er fgrstevalg i leegemiddelrekommandationen.

**Her er behandlingerne ligestillede (raekkefglgen er afgjort pa baggrund af omkostningsanalysen i det
udvidede sammenligningsgrundlag).

Tabel 4. Patienter, der er lenalidomidrefraktaere og daratumumabfglsomme

Prioriteret Preaeparatnavn (lzegemiddelnavn)

anvendelse

Anvend til 70 % af Darzalex (daratumumab) + Bortezomib "Accord" + Neofordex

populationen* (dexamethason)

Overvej Imnovid (pomalidomid) + Bortezomib "Accord" + Neofordex
(dexamethason)

Kyprolis "2care4” (carfilzomib) + Neofordex (dexamethason)

Anvend ikke

) . Bortezomib "Accord" + Neofordex (dexamethason)
rutinemaessigt

*Procentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen der vil kunne behandles med det af leegemidlerne,
som er fgrstevalg i leegemiddelrekommandationen.

Behandling i 3. linje (kan anvendes ved 2. relaps til patienter, som har
modtaget mindst to tidligere behandlinger)
Behandlingsmuligheder naevnt under anden linje kan benyttes i tredje og senere

behandlingslinjer, hvis patienten ikke er refrakteer eller intolerant for de
legemiddelstoffer, der indgar.
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Tabel 5. Patienter, der er kandidater til behandling i 3. linje

Prioriteret anvendelse Praeparatnavn (leegemiddelnavn)

Anvend

Ingen af behandlingerne er ligestillede.
Behandlingsvalg under hensyntagen til
refraktaritet, toksicitet, komorbiditet og
patientpraeference i forhold til antallet af
behandlingsfremmgde.

Imnovid (pomalidomid) + Neofordex
(dexamethason)

Imnovid (pomalidomid) + Bortezomib
"Accord" + Neofordex (dexamethason)

Kyprolis “2care4” (carfilzomib) + Neofordex
(dexamethason)

Overvej

Darzalex (daratumumab)

Imnovid (pomalidomid) + Sendoxan
(cyklophosphamid) + Neofordex
(dexamethason)

Anvend ikke rutinemaessigt

Thalidomid "Accord" + Neofordex
(dexamethason)

Behandling i 4. og efterfglgende linjer (kan anvendes ved 3. relaps til

patienter, som har modtaget mindst tre tidligere behandlinger)

Ved behandling i 4. og efterfglgende linjer anbefales det at vaelge mellem carfilzomib-

eller pomalidomidholdige kombinationer tilsvarende i ovenstaende tabel 5 og under

hensyn til de generelle forhold ved behandling beskrevet pa side 7-8.
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Medicinradets behandlings-
vejledning vedrgrende laegemidler
til knoglemarvskreeft
(myelomatose)

Formal

Medicinradet udarbejder behandlingsvejledninger for terapiomrader til regionerne, som
skal danne grundlag for en ensartet leegemiddelbehandling af hgj kvalitet for patienter
pa tveers af sygehuse og regioner. Medicinradet angiver kliniske raekkefglger af de
inkluderede lzegemidler pa baggrund af en redeggrelse for evidensen for klinisk effekt og
sikkerhed.

| de senere ar er en raekke nye leegemidler i forskellige kombinationer blevet godkendt til
behandling af knoglemarvskraeft. Derfor har Medicinradet fundet det relevant at
undersgge, hvorledes bade nye og ldre behandlingsalternativer bgr anvendes i aktuel
dansk klinisk praksis. Medicinradet gnsker med denne behandlingsvejledning at:

e vurdere, hvilke lzegemidler der er mest hensigtsmaessige til behandling af patienter
med knoglemarvskraeft.

e vurdere, om to eller flere leegemidler vil kunne ligestilles til en given
patientpopulation indenfor de givne behandlingslinjer.

e angive feelles regionale retningslinjer for legemiddelvalg til behandling af
knoglemarvskraeft med henblik pd at gge ensartetheden i anvendelsen af
legemidlerne og dermed sikre ens behandlingstilbud for patienter.

Den fgrste udgave af Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende
knoglemarvskraeft blev publiceret i maj 2019. Anbefalingerne i behandlingsvejledningen
bygger pa dokumentet Baggrund for Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende

legemidler til knoglemarvskraeft (myelomatose), hvor evidensen for de vaesentligste

effekter er gennemgaet systematisk og sammenholdt med en klinisk vurdering.
Behandlingsvejledningen er opdateret i forbindelse med Medicinradets anbefalinger af
nye behandlinger. Her er evidensen gennemgaet i forbindelse med vurdering i
Medicinradets proces for vurdering af nye leegemidler:

e Version 1.1: Vedligeholdelsesbehandling med lenalidomid efter hgjdosis kemoterapi
med stamcellestgtte (link) samt BorLenDex som primaerbehandling til patienter, der
ikke er kandidater til hgjdosis kemoterapi, som mulige standardbehandlinger (link).

e Version 1.2: Pomalidomid i kombination med bortezomib + dexamethason som
mulig standardbehandling til patienter med knoglemarvskraeft, der har modtaget
mindst én tidligere behandling, inklusive lenalidomid (link).


https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/knoglemarvskraeft-myelomatose
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/knoglemarvskraeft-myelomatose
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/i-l/lenalidomid-revlimid-knoglemarvskraeft-revurdering
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/i-l/lenalidomid-revlimid-i-komb-med-bortezomib-og-dexamethason-patienter-med-knoglemarvskraeft-der-ikke-er-kandidater-til-hojdosis-kemoterapi-med-stamcellestotte
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/m-p/pomalidomid-imnovid-i-kombination-med-bortezomib-og-dexamethason-knoglemarvskraeft
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Opdatering til version 1.3 sker pa baggrund af Medicinrddets anbefaling af daratumumab

i kombination med bortezomib, melphalan og prednison til nydiagnosticerede patienter

med knoglemarvskreaeft, som ikke er egnede til hgjdosiskemoterapi med stamcellestgtte

og "Tilleeg til Baggrund for Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende lsegemidler

til knoglemarvskraeft (myelomatose) vedr. patienter der ikke er kandidater til hgjdosis
kemoterapi”.

Behandlinger, der ikke er anbefalet som standardbehandling af Medicinradet, indgar ikke
i anbefalingstabellerne, men er noteret under.

Alle dokumenter findes pad Medicinradets hjemmeside.

Medicinradets anbefalinger vedrgrende leegemidler til
behandling af knoglemarvskraeft

Medicinradets anbefalinger vedrgrende laegemidler til knoglemarvskrzeft er overordnet
inddelt i behandlingslinjer.

1. linjebehandling er behandlingstilbuddet til patienter med nydiagnosticerede
behandlingskreevende myelomatose. 1. linjebehandlingen omfatter to
patientundergrupper: Patienter, der er kandidater til hgjdosis kemoterapi med
stamcellestgtte (HDT), og patienter, der ikke er kandidater til HDT. Behandlingen til
patienter, der er kandidater til HDT, omfatter induktionsbehandling, mobiliserende
kemoterapi og perifer stamcellehgst, HDT, eventuel konsoliderende behandling og
vedligeholdelsesbehandling.

2. linjebehandling er behandlingstilbuddet til patienter med behandlingskraevende
sygdomsprogression efter/under 1. linjebehandling. 2. linjebehandlingen omfatter fire
patientundergrupper: Patienter, der er lenalidomidfglsomme, patienter, der er
lenalidomid-refraktaere, patienter, der er daratumumab-refraktaere, samt patienter, der
har haft langvarig remission efter 1. linjebehandling, og fortsat er kandidater til HDT.

3. linjebehandling er behandlingstilbuddet til patienter med behandlingskraevende
sygdomsprogression efter/under 2. linjebehandling. 3. linjebehandlingen omfatter tre
patientundergrupper: Patienter, der er carfilzomib-refrakteere, og patienter, der er
carfilzomib-fglsomme samt patientgruppen, der har faet HDT i 2. linje og som bade er
daratumumab- og lenalidomidfglsomme.

4. linjebehandling og efterfglgende linjer er behandlingstilbuddet til patienter med
behandlingskraavende sygdomsprogression efter/under 3. linjebehandling. 4.
linjebehandlingen omfatter to patientundergrupper: Patienter, der er carfilzomib-
refraktaere, og patienter, der er pomalidomid-refrakteere.

Deltagelse i kliniske studier (protokolleret behandling) kan overvejes, men er ikke
beskrevet i denne behandlingsvejledning.


https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/a-d/daratumumab-i-komb-med-bortezomib-melphalan-og-prednison-nydiagnosticerede-voksne-med-myelomatose-som-ikke-er-egnet-til-hojdosis-kemoterapi-med-stamcelleterapi
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/a-d/daratumumab-i-komb-med-bortezomib-melphalan-og-prednison-nydiagnosticerede-voksne-med-myelomatose-som-ikke-er-egnet-til-hojdosis-kemoterapi-med-stamcelleterapi
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/a-d/daratumumab-i-komb-med-bortezomib-melphalan-og-prednison-nydiagnosticerede-voksne-med-myelomatose-som-ikke-er-egnet-til-hojdosis-kemoterapi-med-stamcelleterapi
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/knoglemarvskraeft-myelomatose
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/knoglemarvskraeft-myelomatose
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/knoglemarvskraeft-myelomatose
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Fglgende generelle forhold gor sig geeldende i forbindelse med valg af behandling:

e Behandlingsvalget foretages i samrad med patienten under hensyntagen til effekt af
tidligere behandlinger, bivirkninger til tidligere behandlinger, performancestatus,
komorbiditet og patientpraeferencer, herunder antallet af behandlingsfremmgder.

e Bliver en patient behandlingsrefraktaer over for et leegemiddel givet i fuld dosering i
en behandlingskombination, bgr dette laegemiddel ikke bruges ved fremtidige
behandlinger.

¢ Behandlingsrefraktaeritet er defineret ved sygdomsprogression under behandling
med fuld dosering eller inden for 60 dage efter behandlingsophgr.

Betydning af kategorierne for anbefalinger

Anvend til xx % af Anbefalingen bruges, nar de samlede fordele ved interventionen vurderes at
populationen veere klart stgrre end ulemperne for en vis andel af den givne population.
Procentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen, som fagudvalget
vurderer, vil kunne behandles med det af laegemidlerne, som bliver fgrstevalg
i en leegemiddelrekommandation.

Overvej Anbefalingen bruges, nar fordelene ved lzegemidlet er stgrre end ulemperne,
eller den tilgeengelige evidens ikke kan udelukke en vaesentlig fordel ved
legemidlet. Samtidig vurderes, om skadevirkningerne er fa eller fravaerende.
Bruges ogsa nar det vurderes, at patienterne har forskellige praeferencer.

Anvend ikke Anbefalingen bruges, nar ulemperne ved lzegemidlet vurderes at veere stgrre
rutinemaessigt end fordelene, men hvor det ikke er underbygget af staerk evidens.
Anbefaling bruges ogsa, hvor der er staerk evidens for bade gavnlige og
skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelig at afggre.
Bruges ogsa, nar det vurderes, at patienterne har forskellige preeferencer.

Anvend ikke Anbefalingen bruges, nar der er evidens af hgj kvalitet, der viser, at de
samlede ulemper ved behandling med laegemidlet er klart stgrre end
fordelene. Bruges ogsa nar gennemgangen af evidensen viser, at en
intervention med stor sikkerhed er nyttelgs.
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Baseret pa den gennemgaede evidens samt fagudvalgets kliniske
vurdering anbefaler Medicinradet falgende behandlinger:

Skema med behandlingsalgoritme fremgar af bilag 1.

Behandling i 1. linje (anvendes til nydiagnosticerede patienter)

Tabel 1. Patienter, der er kandidater til hgjdosis kemoterapi med stamcellestgtte (HDT)

Anbefaling Behandling*

Anvend Induktionsbehandling (bortezomib + lenalidomid + dexamethason
eller bortezomib + cyklofosfamid + dexamethason)~

+

Mobiliserende kemoterapi (cyklofosfamid) og perifer stamcellehgst
+

Hgjdosis kemoterapi (melphalan) med stamcellestgtte (HDT)

Vedligeholdelsesbehandling efter HDT (lenalidomid)

Overvej Konsoliderende behandling (gentagelse af HDT, bortezomib +
lenalidomid + dexamethason eller lenalidomid + dexamethason)~

Anvend ikke Induktionsbehandling (bortezomib + thalidomid + dexamethason)

rutinemaessigt Konsoliderende behandling (bortezomib + thalidomid +

dexamethason, bortezomib + thalidomid, bortezomib)

Anvend ikke

*Skema over dosering og administration af behandlinger findes i bilag 1.

~Konsoliderende behandling gives efter HDT, men fgr vedligeholdelsesbehandling. Kombinationerne er ikke
godkendt af EMA til indikationen.

Induktionsbehandling (daratumumab + bortezomib + thalidomid + dexamethason) er godkendt af EMA til
indikationen, men er ikke anbefalet som standardbehandling af Medicinradet.

Tabel 2. Patienter, der ikke er kandidater til hgjdosis kemoterapi

Anbefaling Behandling*

Anvend til 60 % af populationen”? Bortezomib + lenalidomid + dexamethason

Daratumumab + bortezomib + melphalan +

prednison
Overvej Lenalidomid + dexamethason
Anvend ikke rutinemaessigt Bortezomib + melphalan + prednison

Bortezomib + dexamethason

Lenalidomid + dexamethason kontinuerligt
Melphalan + prednison + lenalidomid

Melphalan + prednison + lenalidomid kontinuerligt

Melphalan + prednison
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Anbefaling Behandling*
Anvend ikke Melphalan + vincristin + doxorubicin +
dexamethason

Bortezomib + melphalan + prednison + thalidomid
kontinuerligt

Melphalan + prednison + thalidomid

Melphalan + prednison + thalidomid kontinuerligt

*Skema over dosering og administration af behandlinger findes i bilag 1.
AProcentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen som fagudvalget vurderer vil kunne behandles med
det af leegemidlerne, som bliver fgrstevalg i en liegemiddelrekommandation.

Behandling i 2. linje (kan anvendes ved 1. relaps til patienter, som har
modtaget mindst én tidligere behandling)

2. linjebehandling omfatter fire patientundergrupper: Patienter, der er
lenalidomidfglsomme, patienter, der er lenalidomidrefrakteere, patienter, der er
daratumumabrefrakteere, samt patienter, der har haft langvarig remission efter 1.

linjebehandling, og fortsat er kandidater til HDT. Kun behandlingen af tre fgrste
patientgrupper fremgar nedenfor.

Tabel 3. Patienter, der er lenalidomidfglsomme

Anbefaling Behandling*

Anvend til 70 % af populationen”? Daratumumab + lenalidomid + dexamethason

Anvend, hvor daratumumab er Elotuzumab + lenalidomid + dexamethason
kontraindiceret eller patienterne

Carfilzomib + lenalidomid + dexamethason
er daratumumabrefraktaere

Her er behandlingerne ligestillede

Overvej Ixazomib + lenalidomid + dexamethason
Daratumumab + bortezomib + dexamethason
Pomalidomid + bortezomib + dexamethason

Carfilzomib + dexamethason

Anvend ikke rutinemaessigt Lenalidomid + dexamethason

Anvend ikke

*Skema over dosering og administration af behandlinger findes i bilag 1.
AProcentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen som fagudvalget vurderer vil kunne behandles med
det af leegemidlerne, som bliver fgrstevalg i en leegemiddelrekommandation.
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Tabel 4. Patienter, der er lenalidomidrefraktaere og daratumumabfglsomme

Anbefaling Behandling*

Anvend til 70 % af populationen” Daratumumab + bortezomib + dexamethason

Overvej Pomalidomid + bortezomib + dexamethason

Carfilzomib + dexamethason

Anvend ikke rutinemaessigt Bortezomib + dexamethason

Anvend ikke

*Skema over dosering og administration af behandlinger findes i bilag 1.
AProcentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen som fagudvalget vurderer vil kunne behandles med
det af leegemidlerne, som bliver fgrstevalg i en laegemiddelrekommandation.

Behandling i 3. linje (kan anvendes ved 2. relaps til patienter, som har
modtaget mindst to tidligere behandlinger)

Behandlingsmuligheder naevnt under anden linje kan benyttes i tredje og senere
behandlingslinjer, hvis patienten ikke er refrakteer eller intolerant for de
leegemiddelstoffer, der indgar.

Tabel 5. Patienter, der er kandidater til behandling i 3. linje

Anbefaling Behandling*

Anvend Pomalidomid + dexamethason

Ingen af behandlingerne er Pomalidomid + bortezomib + dexamethason
ligestillede. Behandli I d
lgestiieae e. an mgsvg g unaer Carfilzomib + dexamethason
hensyntagen til refraktaritet,
toksicitet, komorbiditet og
patientpraeference i forhold til

antallet af behandlingsfremmgde.

Overvej Daratumumab

Pomalidomid + cyklofosfamid + dexamethason

Anvend ikke rutinemaessigt Thalidomid + dexamethason

Anvend ikke Bortezomib + pegyleret liposomal doxorubicin

Bortezomib + dexamethason + pegyleret liposomal
doxorubicin

*Skema over dosering og administration af behandlinger findes i bilag 1.

Kombinationsbehandlingerne elotuzumab + pomalidomid + dexamethason og isatuximab + pomalidomid +
dexamethason er godkendt af EMA til indikationen, men er ikke anbefalet som standardbehandling af
Medicinradet.
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Behandling i 4. og efterfglgende linjer (kan anvendes ved 3. relaps til
patienter, som har modtaget mindst tre tidligere behandlinger)

Ved behandling i 4. og efterfglgende linjer anbefales det at vaelge mellem carfilzomib-
eller pomalidomidholdige kombinationer tilsvarende i ovenstaende tabel 5 og under
hensyn til de generelle forhold ved behandling beskrevet pa side 3.

@vrige forhold

Som beskrevet under afsnit 5 i Baggrund for Medicinradets behandlingsvejledning

vedrgrende leegemidler til knoglemarvskraeft (myelomatose), indirekte evidens, ggr

fagudvalget opmaerksom pa, at de patienter, der indgar i studierne, ofte er yngre, i en
bedre almen tilstand og med mindre komorbiditet end de patienter, man mgder i klinisk
praksis [42]. Der kan derfor vaere behov for dosisreduktion. Fagudvalget henviser til en
rapport fra the European Myeloma Network, som angiver en behandlingsalgoritme med
reducerede doser afhaengigt af alder, funktionsniveau og komorbiditet [43].

Fagudvalget forventer, at cytogenetik med tiden vil fa en stgrre rolle ved
behandlingsvalg, nar der genereres mere evidens om cytogenetik i forhold til effekt af
behandlingerne. Det samme ggr sig geeldende i forhold til monitorering af minimal
residual disease (MRD).


https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/knoglemarvskraeft-myelomatose
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/knoglemarvskraeft-myelomatose

Sammenseatning af fagudvalg og
kontaktinformation til Medicinradet

Se Medicinradets hjemmeside.
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Versionslog

Versionslog

Version

Dato

Andring

1.11

26. september 2023

Efter udbud er raekkefglgen i tabel 3 sendret
saledes at Empliciti bliver nyt 1. valg og Kyprolis 2.
valg, nar daratumumab er kontraindiceret.

For carfilzomib er der sket et skift fra Kyprolis
”Qrifarm” til Kyprolis ”2care4”.

1.10

6. februar 2023

Eneste @&ndring er, at Neofordex (dexamethason)
erstatter Dexamethason "2care4".

1.9

16. september 2022

Version 1.9 er geldende fra 1. januar 2023, og
erstatter version 1.8.

Efter et udbud gennemfgrt af Amgros er handels-
navne for leegemidler i leegemiddelrekommanda-
tionen opdateret, sa det billigste fremgar:

Bortezomib "Fresenius Kabi” erstattes af Bortzomib
”Accord”, Lenalidomid "TEVA” erstattes af
Lenalidomid “Zentiva”, Neofordex (dexamethason)
erstattes af Neofordex (dexamethason)og
Thalidomid "Celgene" erstattes af Thalidomid
”Accord”. Prednisolon erstattes af Prednisolon "EQL
Pharma”

| tabel 2 (patienter, der ikke er kandidater til
hgjdosis kemoterapi) er der nu anvendt resultatet
af Medicinradets omkostningsanalyse og
leegemiddelpriser til at liste raekkefglge for de to
ligestillede behandlinger under “anvend”.

| tabel 3 erstatter Kyprolis ”Orifarm” (carfilzomib)
Empliciti (elotuzumab) som 1.valg, nar
daratumumab er kontraindiceret.

1.8.

21. juni 2022

Version 1.8 er galdende fra 1. juli 2022.

Version 1.8 erstatter version 1.6. Eneste a&ndring
er, at Melphalan ”"Paranova” erstattes af Alkeran
(melphalan).

1.7

20. juni 2022

Version 1.7. er gaeldende til 30. juni 2022.

Version 1.7 erstatter version 1.5. Eneste andring
er, at Melphalan ”"Paranova” erstattes af Alkeran
(melphalan).




Versionslog

1.6

10. maj 2022

Version 1.6 er geeldende pr. 1. juli 2022.

Version 1.6 erstatter version 1.4. Handelsnavne ift.
version 1.4 er uendrede, og opdateringen sker pa
baggrund af, at behandlingsvejledningen er
opdateret af Medicinradet i april 2022.
Rekommandationen fglger nu anbefalingerne i
Medicinradets behandlingsvejledning vedr.
knoglemarvskraeft (myelomatose) version 1.3.

1.5

10. maj 2022

Version 1.5. er geeldende til 30. juni 2022.

Version 1.5 erstatter version 1.3. Handelsnavne ift.
version 1.3 er uaendrede, og opdateringen sker pa
baggrund af, at behandlingsvejledningen er
opdateret af Medicinradet i april 2022.
Rekommandationen fglger nu anbefalingerne i
Medicinradets behandlingsvejledning vedr.
knoglemarvskraeft (myelomatose)

1.4

22. februar 2022

Efter et udbud gennemfgrt af Amgros er handels-
navne for laegemidler i leegemiddelrekommanda-
tionen opdateret, sa det billigste fremgar.

Lenalidomide "Sandoz"/Lenalidomide "Krka" er
erstattet overalt af Lenalidomide "Teva"/Lenalido-
mide "Zentiva"#. #For styrkerne 5 mg, 10 mg, 15
mg og 25 mg anvendes Lenalidomide "Teva", og for
styrkerne 2,5 mg, 7,5 mg og 20 mg anvendes Lena-
lidomide "Zentiva".

Bortezomib ”Stada” er erstattet med Bortezomib
"Fresenius Kabi”.

1.3

15. december 2021

Efter et udbud gennemfgrt af Amgros er handels-
navne for leegemidler i leegemiddelrekommanda-
tionen opdateret, sa det billigste fremgar.

Revlimid (lenalidomid) er erstattet overalt med
Lenalidomide "Sandoz"/Lenalidomide "Krka"*.
*Lenalidomide "Sandoz" for styrkerne 5 mg, 10 mg,
15 mg og 25 mg/Lenalidomide "Krka" for styrkerne
2,5mg, 7,5 mg og 20 mg.

1.2

28. maj 2021

Efter et udbud gennemfgrt af Amgros er handels-
navne for leegemidler i leegemiddelrekommanda-
tionen opdateret, sa det billigste fremgar.

1.1

22. januar 2020

Efter anbefaling af pomalidomid i kombination med
bortezomib og dexamethason til fgrste
relapsbehandling er denne indsat i
leegemiddelrekommandationen.

1.0

20. november 2019

Godkendt af Medicinradet.
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Bilag 1

Behandlingsalgoritme for nydiagnosticerede
patienter med knoglemarvskrzaft, der er kandidater
til knoglemarvstransplantation

Behandlingsalgoritme for nydiagnosticerede patienter med knoglemarvskraeft,
der ikke er kandidater til knoglemarvstransplantation

Induktion: ;
BorLenDex
oo :
= :
T :
c HDT :
@© :
- .
_8 : DaraBorMelPred BorlLenDex
w :
= Eventuel kensolidering H
= - BorLenDex
— :
Vedligehold :
- lenalidomid .
Len- Len- Patienter med : B fraktas Len-fglsomme Len-refraktaere
plsomme refraktzare ang remission : : ara-fplsomme ara-fglsomme
N ol frakt [ ission* : afafetlaktiosre Dara-fal Dara-fal
- :
= - Induktion:
_S BorLenDex eller CarlenDex : CarlenDex
e} DaralenDex  DaraBorDex : DaralenDex DaraBorDex
H eller
E H EloLenDex
E :
¢ HDT :
(] .
________________________________________________________ . _______ . _____ W ______  ________
&1 REVEHEEERE lern- i Dara-refraktaere og len-refraktaere
= og len-refrakteere fglsomme refraktzere i
Q= H
= = CarDex eller :
= PomDex eller DaralenDex DaraBorDex : PomBorDex eller PomDex eller CarDex
(e E PomBorDex :
H
© :
oo 'g Dara-refraktaere og len-refraktaere . Dara-refrakteere og len-refraktaere
o5 :
U bo H
== PomDex PomDex eller H Pombex eller CarDex
= E eller PomBorDex eller H
= % CarDex CarDex H

*For patienter i vedligeholdelsesbehandling er lang remission » 3 ar.
Uden vedligeholdelsesbehandling er lang remission = 1.5 &r
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