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:"» Medicinradet

Behandlingsvejledning inklusiv legemiddelrekommandationer for
immunosuppressiva ved nyretransplantation

Medicinradet har godkendt laegemiddelrekommandationen den 19. juni 2019.

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

Rekommandationer udarbejdet pa 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 Syeehusmedicin

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- omréder. Dokumenterne forelsegges RADS, som treaeffer beslutning om
indholdet af de endelige baggrundsnotater og forpligtende behandlingsvejledninger.

Malgruppe Relevante afdelinger
Leegemiddelkomitéer
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 lzegemidler; herunder at definere hvilke lzegemidler, doser, regimer og formuleringer der
anses for ligestillede.

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

Konklusion vedr. lzegemidlerne

Overgangen fra faglige anbefalinger til laagemiddelrekommandation

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

Konklusion vedr. laegemidlerne

Tx Nyre - induktion Tx Nyre - vedligeholdelse

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

Kan overvejes Thymoglobuline Ciqorin

(ikke 1. valg) Rapamune eller* Certican
Nulojix
Imurel

*Sammenligningsgrundlag er ikke udarbejdet

Kriterier for igangsaetning af behandling

N&r patienten kaldes til operationsgangen initieres immunsuppresssion. Dog vil man i tilfeelde
af levende donor typisk pdbegynde immunosuppressionen nogle dage for selve
transplantationen. Ved immunologisk kompliceret transplantationer pabegyndes behandlingen
ikke sjeeldent 2-4 uger fgr forventet nyretransplantation med levende donor.
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RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Syeehusmedicin

Monitorering af effekten

Der findes ingen malemetode, der palideligt kan male den totale immunosuppression i den
enkelte patient, hvorfor medicinjustering ved tegn til over- eller underimmunosuppression er
erfaringsbaseret.

Monitorering af immunosuppression kan kun monitoreres indirekte gennem fglgende mal:

e Koncentration af CNI (Tac, CsA) og PSI (sirolimus og everolimus) i blod
e Tilbgjelighed til infektion eller afstgdning
e Monitorering af medikamentelle bivirkninger

Bemaerk, at laegemiddelkoncentrationerne kan variere pd grund af individuelle hensyn, som
tilbgjelighed til infektioner (lav koncentration), gentagne akutte afstgdninger (hgj
koncentration), bivirkninger/cancer (lav koncentration).

Sadvanlig nedre graense for immunosuppressiv behandling med CNI og PSI, afhanger af alle
ovennavnte forhold, samt “tid siden transplantationen” evt. i kombination med maling af
donorspecifikke antistoffer og andre immunologiske forhold.

Ud over maling af CNI og PSI, kan man ogsd male koncentration af mycophenolsyre. Maling af
mycophenolsyre koncentration anvendes ikke rutinemaessigt, men typisk ved mistanke om
manglende absorption/effekt (=recidiverende rejektioner).

Generelt sgges altid anvendt lavest mulige dosering, b&de af hensyn til compliance som af
hensyn til bivirkninger.

Kriterier for skift af behandling

For praktiske formal sker der kun skift i preeparater ved bivirkninger: Eksempelvis kan
udvikling af cancer medfgre skift fra CNI til PSI. @get harvaekst el. gingival hyperplasi kan
initiere skift fra CsA til Tac, mens hartab el. abdominalsmerter kan medfgre skift fra Tac til
CsA. Ved graviditetsgnske hos kvindelige recipienter vil man af hensyn til teratogeniciteten
skifte fra MMF/EC-MS til Aza.

Kriterier for seponering af behandling
Nedenstdende geelder kun for patienter, der kun er nyretransplanterede, dvs. det geelder ikke
for patienter, der er transplanterede med yderligere et/flere organ(er) ud over nyren.

Den immunosuppressive behandling gives sa leenge patienterne har fungerende nyregraft.
Ved ophgr af graftfunktion vil man hos patienter, der ikke skal retransplanteres inden for
"kortere” tid, ofte hurtigt udtrappe al immunosuppressiv behandling. For at opretholde
udskillelse af vand, er der tradition for, at man opretholder et lavdosis immunosuppressivt
regime hos nyretransplanterede patienter, der pdbegynder dialysebehandling. Nar
vandudskillelsen (=urinproduktionen) ophgrer, seponeres behandlingen, dog med mulig
undtagelse af patienter, der skal retransplanteres.

Hos patienter der behandles med kemoterapi som led i cancerbehandling, er det ikke sjaeldent
at immunosuppressionen reduceres eller helt ophgrer.
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RADS

Radet far Anvendelse
af Dyr Syeehusmedicin

Fagudvalgets
sammensatning

Formand, Sgren Schwartz Sgrensen, Professor, overlaege,
dr. med., Dansk transplantationsselskab/Region Hovedstaden

Naestformand, Bendt Nielsen, Overlaege, dr. med.
Inviteret af formanden

Ilse Christiansen, Speciale- og uddannelsesansvarlig
overlaege, Dr. Med., PKL, MLP, Region Nordjylland
Hans Eiskjeer, Overlaege, dr. med,

Region Midtjylland

Claus Bistrup, Overlaege, ph.d,

Region Syddanmark

Peter Thye-Rgnn, Specialeansvarlig overleege, ph.d,
Region Sjzaelland

Troels Korshgj Bergmann, Laege, ph.d,

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

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

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

Dansk Infektionsmedicinsk Selskab

Marianne Ifversen, Overlaege, ph.d,

Dansk Pzaediatrisk Selskab

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

Finn Gustafsson, Overlaege,

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

Dansk Transplantationsselskab, lungetransplantation
Allan Rasmussen, Overlage, 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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