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Ansggningsskema til Koordineringsradet for ibrugtagning af sygehusmedicin (KRIS)

Der kan ansgges til KRIS, nar laegemidlet er godkendt af det europaeiske laegemiddelagentur
(EMA). Derudover skal laegemidlet vaere optaget i Sundhedsstyrelsens laegemiddeltakst inden den
dag, hvor det bliver behandlet pa KRIS’ made.

Daratumumab til behandling af Myelomatose

Anmodning fremsendt af: Dansk Myelomatose Studie Gruppe

Bilag*:
Mini-MTV Daratumumab
MTV

Andet

Kort begrundelse for anmodningen: Daratumumab indfgrer immunterapi med monoklonalt antistof i
behandlingen af myelomatose. De farste studier har vist en aktivitet af monoterapi, der er lige sa
god/bedre end fase 1/2 resutater fra aktuelt anvendte stoffer (bortezomib, lenalidomid). Manglende
krydsresistens gegr Daratumumab attraktiv til patienter som er refraktaere over for de gaengse behand-
linger og daratumumab vil derfor udfylde et betydelig medicinsk behov for behandling hos en gruppe
alvorligt syge patienter. Data fra kombinationsbehandling ifa Daratumumab med Velcade og Dexame-
tason stotter den lave toksisitet og viser tydelig forbedrede effektmal ogsa i kombinationsbehandling.

Anmodningen er drgftet med relevante faglige fora: Dansk Myelomatose Stude Gruppe

Indstilling fra de faglige fora: DMSG anmoder om KRIS godkendelse

Laegemidlets ibrugtagning: De starre danske haamatologiske afdelinger har anvendt/anvender Dara-
tumumab i sammenhang med studier og named patient program.

Kort resumé af mini-MTV: Daratumumab ansgges anvendt ved behandlingskraevende tilbagefald af My-
elomatose hos patienter, der har modtaget mindst to tidligere behandlings linjer, som har indeholdt
bade en Proteasom hammer og en IMiD, og som har progressiv sygdom under den sidst givne behand-

ling.

Stoffet gives som infusion og genkender en marker pa overfladen af myelomatose kraeftcellerne. Bin-
ding til kraeftcellen udlgser flere (immun)reaktioner som farer til celleded og/eller haamning af
kraeftcellens vaekst. Grundet den malrettede karakter af Daratumumab er der observeret fa bivirknin-
ger. Daratumumab indferer et helt nyt princip i myelomatose behandlingen og er derfor saerlig vaer-
digfuld hos patienter med svigt af tilgaengelige behandlinger og vil opfylde et for naervaerende uop-
fyldt medicinsk behov.

@vrige bemaerkninger: [Eventuelt gvrige bemaerkninger]




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



