Anmodning om vurdering af et liegemiddel i Koordineringsradet for
ibrugtagning af sygehusmedicin (KRIS)

Lagemiddel/behandling: Tidligere ubehandlet patienter med kronisk lymfatisk
leukaemi i kombination med chlorambucil som er uegnet til fludarabin baseret terapi.

Anmodning fremsendt af: Den danske CLL gruppe i samarbejde med Dansk
lymphom gruppe og Dansk h&matologisk selskab

Bilag*:
Mini-MTV X [] Gazyvaro (obinutuzumab)
MTV L] [Skriv titel pA MTV]
Andet X ] Produktresumé pa Gazyvaro og EMA godkendelse

Beskrivelse af leegemidlets/behandlingens anvendelse: [Indsat beskrivelse af
anvendelsen]

X [] 1. linie behandling: Se tidligere
[] 2. linie behandling

] 3. linie behandling

Kort begrundelse for anmodningen: Gazyvaro i kombination med Chlorambucil
har vist sig mere effektiv i at forlenge sygdomskontrol end Chlorambucil alene
eller chlorambucil i kombination med Rituximab som er standard behandling i

dag.

Anmodningen er drgftet med relevante faglige fora: Se pkt 2

Indstilling fra de faglige fora: [Beskriv indstilling(er) fra faglige fora og/eller vedlaeg
indstilling(er) som bilag og bemeerk dette under punktet "Andet" ovenfor]

Leegemidlets ibrugtagning: Er ikke i brug i Danmark men er allerede godkendt af
EMA og i USA.

@vrige bemarkninger: [Eventuelt gvrige bemarkninger]

*) Safremt der ikke er udarbejdet MTV for det pagaeldende leegemiddel/behandling, skal der fremsendes mini-MTV
med anmodningen.



