RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

Behandlingsvejledning inklusiv l@agemiddelrekommandation for
immunosuppressiva ved lungetransplantation

Fagudvalg under Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin, RADS, er interne, radgivende
arbejdsgrupper, der refererer til Radet. Fagudvalgene udarbejder forslag til baggrundsnotater
og behandlingsvejledninger for anvendelse af medicin inden for specifikke behandlings-
omrader. Dokumenterne forelaegges RADS, som traeffer beslutning om indholdet af de endelige
baggrundsnotater og forpligtende behandlingsvejledninger.

Malgruppe Relevante afdelinger
Leegemiddelkomitéer
Sygehusapoteker
Andre relevante interessenter
Udarbejdet af Fagudvalget vedr. terapiomrade for immunosuppressiva ved
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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 er at konkretisere behandlings-
vejledningerne med de anbefalede laegemidler og konkrete produkter, der skal anvendes.

Konklusion vedr. laegemidlerne

Overgangen fra faglige anbefalinger til laegemiddelrekommandation

RADS’ konklusioner vedr. laegemidlerne er implementeret i leegemiddelrekommandationen
efter fglgende principper: Konkrete lazegemidler og produkter er placeret i laagemiddel-
rekommandationen pa baggrund af de vilkdr, som sygehusapotekerne kgber ind under.

Konklusion vedr. lsegemidlerne

Lunge Tx - induktion | Lunge Tx - vedligeholdelse

Anbefales Thymoglobuline Cigorin i kombination med Imurel altid i
kombination med steroid

Kan overvejes Adport i kombination med Imurel samt
steroid.

Certican i kombination med lavdosis CNI

Kan ikke anbefales | Simulect
rutinemaessigt

Kan ikke anbefales Rapamune
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Kriterier for igangseetning af behandling

N&r patienten ankommer til transplantationsafdelingen pabegyndes den immunosuppressive
behandling.

Monitorering af effekten
Monitorering af immunosuppression kan kun monitoreres indirekte gennem fglgende mal:

e Koncentration af CsA, Tac eller EVE i blodet (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).

Szedvanlig nedre graense for immunosuppressiv behandling med CNI som monoterapi ved
stabil langtidsbehandling:

o Ciclosporin: 100 ng/ml

° Tacrolimus: 5,0 ng/ml

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 fgrste tegn pa bronchiolitis obliterans syndrom (BOS grad 1, dvs. 20 % i
FEV1)
e Ved intolerable bivirkninger, hirsutisme, paraestesier eller andet

Bemaerk: ved nyrepavirkning skiftes ikke, men CNI dosering reduceres
Bemeerk ciclosporin og tacrolimus anvendes aldrig samtidigt

Skift fra et CNI til kombinationsbehandling med EVE:

e Ved utilstraekkelig effekt pa akut afstgdning efter skift til Tac
e Ved utilstraekkelig effekt pd BOS efter skift til Tac
e Ved tiltagende nyrepavirkning trods mindskning i CNI

Bemezerk: der er udtalt synergistisk effekt mellem CNI og EVE med hensyn til immuno-
suppression og nyrepavirkning, samt andre bivirkninger. Ved kombinationsbehandling gives
savel Tac som CsA i doser pa 25-30 % af deres anvendelse ved monoterapi.

Fremgangsm%de ved skift fra CNI monoterapi til kombination med EVE
e Patienten holder pause med aftendosis CNI og starter naeste dag
CNI dosis halveres pa startdag
Startdosis everolimus er 0,75-1,0 mg
Blodprgver 1-2 gange ugentligt indtil niveau nds
Terapeutisk niveau CsA: 30-70 ng/ml
Terapeutisk niveau EVE: 3-5 ng/ml, 8 ng/ml bgr ikke overskrides

Kriterier for seponering af behandling
Kriterier for seponering af behandling vil veere individuelle og vil vaesentligt vaere betinget af
bivirkninger.
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