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1 Formal

Formalet med RADS behandlingsvejledning er at tilvejebringe national konsensus om
immunmodulerende behandling til patienter med Kronisk inflammatorisk demyeliniserende
polyneuropati (CIDP)/Multifokal motorisk neuropati (MMN) med immunglobulin indenfor
sygehussektoren.
Fagudvalget for behandling med immunglobuliner har valgt at udforme flere baggrundsnotater,
fordi humant immunglobulin administreres efter forskellige principper pa flere diagnosegrupper
indenfor flere faglige specialer:
- Immunmodulerende behandling af Kronisk inflammatorisk
demyeliniserende polyneuropati (CIDP) og Multifokal motorisk neuropati
(MMN)
- Immunmodulerende behandling af Guillain-Barré syndrom (GBS)
- Immunmodulerende behandling af Immun thrombocytopeni (ITP)
- Immunmodulerende behandling af Kawasaki sygdom
- Immunglobulinsubstitution til patienter med Primaere immundefekter (PID)

- Immunglobulinsubstitution til patienter med Sekundezere immundefekter
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2 Baggrund

2.1 Introduktion

Kronisk inflammatorisk demyeliniserende polyneuropati (CIDP) og Multifokal Motorisk
Neuropati (MMN) er begge kroniske polyneuropatier, der responderer pa immunmodulerende
behandling i form af intravengs immunglobulin (IVIG). De fleste kroniske polyneuropatier er i
modsaetning til CIDP og MMN ikke tilgeengelige for kausal behandling, hvorfor identifikation og
korrekt diagnosticering af CIDP og MMN er essentiel.

2.2 Patientgrundlag

Arligt diagnosticeres ca. 20 patienter med CIDP og ca. 7 patienter med MMN i Danmark,
hvilket betyder, at hhv. 500 og 200 danskere er diagnosticeret med CIDP eller MMN. Da der er
tale om sjeeldne sygdomme er udredning og behandling en hgjt specialiseret funktion.
Udredning af sygdommene kraever klinisk neurofysiologisk ekspertise, og ivaerkszettelse af
behandling foregdr pa neurologiske afdelinger i Odense, Aarhus og pa Rigshospitalet.
Vedligeholdelsesbehandling foregdr derudover pd en raekke samarbejdende afdelinger
(Aalborg, Roskilde og Glostrup).

CIDP+MMN
Antal patienter i alt 5004200
Antal patienter i immunglobulinbehandling 600
Nye patienter 20+7
Nye patienter i immunglobulinbehandling 20+7
Patienter i alt som denne vejledning vedrgrer 700

3 Laegemidler
Der er til dato registreret 8 laegemidler indeholdende normal human immunglobulin.

Baggrundsnotatet omfatter behandling af patienter med fglgende laegemidler:

ATC kode Laegemidler Adm.vej Styrke
JO6BAO1 Beriglobin SC 160 mg/ml
JO6BAO1 Gammanorm SC 165 mg/ml
JO6BAO1 Hizentra SC 200 mg/ml
JO6BAO1 Subcuvia SC 160 mg/ml
JO6BA02 Kiovig* v 100 mg/ml
JO6BA02 Octagam* v 50 mg/ml

100 mg/ml
JO6BA02 Privigen* v 100 mg/ml
JO6BA/BO6AA0O3 HyQvia** SC 100 mg/ml

* Godkendt til CIDP/MMN
** Kombination med recombinant humant hyaluronidase, som indgives for at fremme administrationen af
immunuglobulin (faciliteret SC).

4 Metode

4.1 Litteratursggning og —udvealgelse

Der er foretaget litteratursggning via Pubmed med sggeordene: “Immunoglobulins [MESH]"
AND "Infusions, Subcutaneous [MESH]” OR “Injections, Subcutaneous [MESH]"” og
"Immunoglobulins, Intravenous [MESH]”. Begge sggninger i kombination med “Chronic
inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy [MESH]” og “Multifocal Motor
Neuropathy”.
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For at fa referencer med fra 2013, som endnu ikke har faet MESH terms, blev sggningen

endvidere suppleret med “Immunoglobulins [MESH]” AND "Infusions, Subcutaneous [MESH]”

OR "Injections, Subcutaneous [MESH]” AND 2013 og "Immunoglobulins, Intravenous [MESH]"”
AND 2013.

Limits: Publikationsdato fra 1980/01/01 til 2013/12/31; Humans, RCT, Meta-analysis.
Fagudvalget har valgt primaert at koncentrere sit arbejde p@ randomiserede, kontrollerede,
kliniske studier (RCT), der beskriver anvendelsen af immunglobulin. I udvalgte tilfeelde vil
kasuistikker og case-studier ogsa indga.

4.2 Patienter, interventioner, komparatorer og kritiske effektmal
Immunmodulerende behandling ved CIDP og MMN

"Det kliniske spgrgsmal”, der gnskes besvaret:

Kan immunglobuliner forbedre muskelstyrke samt disability 6 uger efter behandlingsstart ved
CIDP og MMN?

P= CIDP/MMN

I= Immunglobuliner (IV/SC)

C= Placebo/immunsuppressiv behandling (steroid)/plasmaferese

O1= Forbedring pa Disability scale indenfor 6 uger

02= Effekt pd muskelstyrke
03= Bivirkninger — SAE’er og diskontinuation pga. bivirkninger.

5 Laegemiddelvurdering

5.1 Effekt og bivirkninger

CIDP

Et Cochrane review (omhandlende i alt 287 patienter) fra 2011 har undersggt effekten af IVIG
hos patienter med CIDP (1). Her inddrages i alt 7 RCT, hvoraf 5 studier sammenligner IVIG
med placebo (2-6), 1 studie sammenligher med plasmaferese (7) og 1 studie sammenligner
med behandling med kortikosteroid (8). Siden 2011 er endnu et studie publiceret, hvor IVIG
sammenlignes med kortikosteroid (9). Disse 8 studier danner basis for fagudvalgets vurdering
af effekten af IVIG ved CIDP.

Overordnet set er der en signifikant effekt pa disability scale, nar IVIG behandling sammen-
lignes med placebo over en periode pd 2 til 6 uger. Dette er vist med en relativ risiko pa 2.4
(CI: 1.7-3.4) til fordel for IVIG. Desuden er der i et studie pavist effekt i 24 og 48 uger pa
disability hos 54 % versus 21 % af patienterne samt signifikant effekt pa muskelstyrke (6,7 %
versus 0,4 %) ved gribefunktion (27 % versus 9 %) ved IVIG versus placebo (3). Det
konkluderes desuden, at IVIG er sammenlignelig med plasmaferese og kortikosteroid, nar der
undersgges for andringer i disability.

Undersggelsen fra 2011 med sammenligning af IVIG og kortikosteroid viste, at patienter
behandlet med IVIG havde faerre bivirkninger og i mindre grad afbrgd behandling pga.
manglende effekt. Modsat fandt man en mindre tendens til forvaerring af symptomerne efter
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behandlingspause hos de patienter, der havde faet kortikosteroid i forhold til IVIG behandlede
(9).

Et studie med sammenligning af to forskellige praeparationer af immunglobulin (frysetgrret
praeparat versus Kiovig®) har hos 27 patienter med CIDP ikke vist forskel i effekt eller
bivirkninger (10). Det skal desuden papeges, at frysetgrret immunglobulin preeparater ikke
lengere markedsfgres i Danmark.

Alternative behandlinger til IVIG ved CIDP er plasmaferese og/eller intravengs kortikosteroid.
Fra European Federation of Neurology Societies (EFNS) er IVIG anbefalet som fgrstevalgs-
behandling af sensorisk og ren motorisk CIDP. Behandling med IVIG er i retningslinjer fra
EFNS og Peripheral Nerve Society (PNS) anbefalet som veerende 2 g/kg legemsvaegt med
individualiseret interval (11). Herefter kan man overveje kortikosteroid. Har ingen af disse
behandlinger effekt, kan plasmaferese vaere en mulighed (12).

American Academy of Neurology (AAN) anbefaler, at IVIG bruges ved langtidsbehandling af
CIDP. Dosis og behandlingsinterval individualiseres i henhold til klinisk respons. Data er ikke
sufficiente til at kunne afggre, om kortikosteroid er ligevaerdigt med IVIG.

Brugen af subkutan injektion med immunglobulin (SCIG) ved CIDP er sparsomt beskrevet.
Enkelte kasuistikker har vist en gavnlig effekt (13-15) evalueret som manglende relaps af
symptomer over uger. Der er til dato kun lavet et RCT om SCIG ved CIDP, hvor SCIG versus
placebo over en 12 ugers periode har vist signifikant forskel i muskelstyrke (5 %) versus -
14 % og disability til fordel for SCIG (16).

MMN

En Cochrane analyse fra 2009 har gennemgaet tre RCT af IVIG versus placebo ved MMN (17).
Disse tre studier sammenligner behandling med 2,0-2,5 g/kg/dag givet en gang med
evaluering efter 28 dage (18) med behandling givet manedligt over 3 maneder med evaluering
efter 4 maneder (19) og behandling med 2 henholdsvis 1 infusion med individuelt interval og
med ugentlig evaluering (20). Generelt er outcome zendring i muskelstyrke og forbedring i
disability score. Cochrane analysen er lavet pa i alt 34 patienter og viser, at muskelstyrke steg
hos 78 % af de IVIG behandlede versus 4 % af de placebobehandlede. Disability blev forbedret
hos 39 % af IVIG behandlede og 11 % af placebo, hvor forskellen dog ikke var signifikant.

Et nyere dobbelt-blindet, placebo-kontrolleret, cross-over studie fra 2011 pa 41 patienter har
vist en forbedring i gribestyrke pa 34 % til fordel for IVIG. Disability blev signifikant forbedret
hos 36 % i IVIG gruppen og 12 % i placebogruppen (21).

Ved MMN er IVIG behandling anbefalet med dosis og interval justeret efter klinisk respons
(22).

SCIG ved MMN er undersggt i to case studier (13,23) og et randomiseret, enkelt-blindet,
placebo-kontrolleret, cross-over studie (24). De viser alle gget muskelstyrke, og at SCIG er
ligeveerdig med IVIG i forhold til vedligeholdelse af muskelstyrke samt forhindret tilbagefald.
Endvidere har et opfglgningsstudie pa to ar vist, at SCIG ogsd pa lang sigt vedligeholder
muskelstyrke og disability hos MMN-patienter (25).

Bivirkninger

Bivirkningsprofilerne for IVIG er sammenlignelige i henhold til produktresuméerne. I studier,
hvor IVIG ved CIDP er ssammenlignet med anden behandling (kortikosteroid og plasmaferese),
ses et drop-out i kortikosteroid-gruppen som fglge af bivirkninger i forhold til ingen drop-out i
IVIG gruppen (9). Generelt er der ikke signifikant forskel mellem de to behandlinger, ndr man
kigger pa risikoen for udvikling af bivirkninger (8,9).
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I studierne af IVIG ved MMN er der ikke rapporteret om alvorlige bivirkninger.

En rapporteret bivirkning ved immunglobulin er udvikling af en reversibel haamolyse, som kan
fgre til anaemi. I et studie sammenlignes udvikling af haamolyse og anaemi hos neurologiske
patienter, der far immunglobulin for fgrste gang med patienter i vedligeholdelsesbehandling.
Her findes en tendens til mere udtalt haemolyse ved fgrstegangsbehandling. Preeparaterne
Privigen® og Kiovig® sammenlignes i samme studie, og der findes ingen signifikant forskel pa
udvikling af haamolyse (26).

SCIG ved CIDP og MMN er generelt forbundet med fa bivirkninger. Begge RCT’s om SCIG ved
CIDP og MMN har kun rapporteret om bivirkninger relateret til injektionsstederne (16,24). Pa
langt sigt er der ikke rapporteret om bivirkninger (25).

5.2 Vaerdier og praeferencer

P& baggrund af ovenstdende litteraturgennemgang konkluderer fagudvalget, at immunglobulin
er evidensbaseret behandling ved CIDP og MMN. Denne er for CIDP’s vedkommende effekt-
maessigt pa linje med plasmaferese. Bivirkninger ved plasmaferese sammen med det mere
omfattende set-up i forhold til immunglobulin gg@r, at fagudvalget anbefaler immunglobulin som
fgrstevalgsbehandling.

Generelt finder fagudvalget det fordelagtigt, at preeparater til SCIG kan opbevares sa laenge
som muligt ved stuetemperatur og ikke kraeves opbevaret pa kgl. Dette har stor betydning for
patienter med CIDP og MMN, idet disse far en stor ugentlig dosis af SCIG og derfor enten skal
rekvirere ny medicin ofte, eller have kapacitet til at opbevare store maengder pa kgl.
Fagudvalget finder det desuden fordelagtigt, at SCIG findes i forskellige voluminer, saledes at
dosis kan tilpasses preaecist.

5.3 Compliance/convenience

IVIG behandling foregdr udelukkende under indlaeggelse eller ved behandling p& daghospital.
For at opnd compliance er det sdledes vigtigt, at patienten er motiveret til behandlingen samt
opnar effekt heraf.

Hjemmebehandling med SCIG stiller krav til patientens compliance og patientens forstdelse for
sygdommen og behandlingen. Patienter overgdr til hjemmebehandling efter grundig oplaering
af sygeplejerske og efter, at det er vurderet om patient og/eller pargrende kan varetage
infusionerne.

Den videnskabelige litteratur og klinisk praksis giver saledes fagligt belseg for anvendelse af
SCIG til vedligeholdelsesbehandling, selvom ingen praeparater har myndighedsgodkendt
indikation.

Desuden vurderer fagudvalget, at fglgende er af betydning for compliance for SCIG:
¢ Volumen og infusionshastighed
e Holdbarhed i og uden for kgleskab

5.4 Patientsikkerhed, herunder l2agemiddelhdndtering

Der er forskel pa opbevaringsbetingelserne for de forskellige immunglobuliner, bade indenfor
gruppen af IVIG og for gruppen af SCIG. Et enkelt lzegemiddel har forskellige opbevarings-
betingelser afhaengig af styrke. De laegemidler, der skal opbevares pad kgl, kan i perioder
opbevares udenfor kgl. Denne periode udenfor kgl varierer for de forskellige lsegemidler. De
forskellige opbevaringsbetingelser gger risikoen for forkert opbevaring - isaer ved skift mellem
laagemiddel eller styrke - og kan dermed pavirke patientsikkerheden.
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Infusionshastighederne varierer for de markedsfgrte immunglobuliner, og gger risikoen for fejl
og forvekslinger.

Til IVIG anvendes enten drabeteeller eller infusionspumpe. Til SCIG kraeves brug af infusions-
pumpe. Der er ikke krav til valg af infusionspumpe i forhold til de markedsfgrte IVIG og SCIG.

Det kan veere ngdvendigt at individualisere dosering for hver enkelt patient afhangig af det
farmakokinetiske og kliniske respons. IVIG er biologiske laegemidler, og der kan derfor veere
forskelle mellem batchnumre indenfor samme laegemiddel.

5.5 Konklusion vedr. leegemidlerne

Fagudvalget konkluderer ud fra den gennemgaede litteratur, at savel IVIG som SCIG er en
dokumenteret behandling ved CIDP og MMN, samt at de retningslinjer, der er geeldende fra de
europaiske og amerikanske neurologiske selskaber, tillige anbefaler IVIG som 1. valgs-
behandling.

Ved begge sygdomme er fgrstevalget ved behandlingsstart IVIG, og ved CIDP kan
kortikosteroid eller plasmaferese forsgges, men har ingen effekt ved MMN (12,22).

Fagudvalget anbefaler sd vidt muligt, ndr patienter er i stabil fase, at vedligeholdelses-
behandling udfgrt som hjemmebehandling med SCIG afprgves, idet det gger patientens
autonomi.

I studierne med IVIG ved MMN er der ligeveerdighed pa bivirkningsprofilen mellem
leegemidlerne ved IV administration.

Fagudvalget kan ikke p@ baggrund af den gennemgaede litteratur anbefale noget bestemt
immunglobulin praeparat til intravengs behandling, da de fleste af studierne har benyttet
praeparater, hvis praeparationsmetode ikke laengere er tilgaengelig eller preeparater, som ikke
fgres i Danmark. Der er ikke aktuelle kliniske erfaringer, der viser forskel mellem
preeparaterne.

Fagudvalget vurderer desuden, at anvendelse af immunglobulin praeparater til patienter med
indikationen CIDP eller MMN, der er i igangvaerende behandling med et laegemiddel godt kan
skifte til et andet laegemiddel medmindre patientens behandling med det hidtil anvendte
immunglobulin praeparat af patientsikkerhedsmaessige hensyn vurderes at vaere pakraevet.

6 Sammenligningsgrundlag
Placeringen af lsegemidler og konkrete produkter pa laegemiddelrekommandationen vil bero pa

de rammekontrakter, som indgads p& grundlag af Amgros’ udbud. Fagudvalget henstiller til, at
udbuddet tager hgjde for de faktorer, der er af betydning for compliance.

Studier af SCIG ved CIDP og MMN er planlagt ud fra et forhold mellem IVIG og SCIG pa
1 g : 1 g. Derfor betragtes behandlingerne sammenlignelige indbyrdes som gram/kg
legemsveegt.
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7 Behandlingskriterier

For CIDP og MMN er kriterierne for behandling, at der via klinisk og elektrofysiologisk
undersggelse findes klare tegn pa nervepdvirkning. Nervepavirkningerne skal opfylde de
kriterier, som er opstillet af EFNS/PNS for begge sygdomme, og som er klinisk betydende i
forhold til, at patienten er handicappet i hverdagen.

Kriteriet for initiering af IVIG behandling er for CIDP motorisk affektion. S8ledes er der ikke
indikation for behandling ved sensorisk CIDP. Ved MMN er der, efter diagnosen er stillet,
indikation for behandling med IVIG.

Dosis for IVIG behandling ved CIDP og MMN er som udgangspunkt 2 g/kg legemsvaegt.
Intervallet mellem hver behandling er individuel og bestemmes ud fra, hvornar effekten
aftager. Fra studier er anbefalet 2 g/kg legemsvaegt fordelt over 2 - 5 dage som initialdosis
og efter 6 uger 1 g/kg legemsvaegt fordelt over 1 - 2 dage hver 3. uge alternativt 2 g/kg
legemsveaegt fordelt over 1 - 2 dage hver 6. uge.

Til subkutan behandling har de eneste to RCT’s ved CIDP og MMN benyttet Subcuvia, men
fagudvalget har ikke holdepunkt for, at de gvrige immunglobulin praeparater ikke er
sammenlignelige i forhold til effekt og bivirkninger.

Dosis ved SCIG behandling er 0,2-0,4 g pr. kg legemsvaegt pr. uge. Dette er afhaengigt af,
hvad patienten tidligere har faet intravengst.

8 Monitorering af effekten

Effekten monitoreres ved klinisk undersggelse af neurolog fgr og efter en IVIG behandling. Der
forventes en markant bedring i muskelstyrke over de involverede ekstremiteter. Desuden vil
en forbedring i disability score over tid kunne bruges til monitorering. Enkelte steder foretages
desuden dynamometrisk kraftmaling til monitorering af muskelstyrke. Desuden kan gribe-
styrke og gangtest veere indiceret.

Et studie, hvor muskelstyrke hos CIDP efter IVIG-behandling vurderes, har vist, at muskel-
styrke malt ved isokinetisk dynamometri er maksimal efter 10-14 dage og ikke stiger
yderligere (27). Derfor kan dette vaere et mal for effekten af IVIG.

9 Skiftekriterier
Kriterier for at skifte behandling dels mellem IVIG og SCIG, dels mellem de enkelte praeparater
vurderes af den enkelte laege pa folgende kriterier:

Skift fra IVIG til SCIG:

Pavist effekt af IVIG p& muskelstyrke.

Stabil muskelstyrke pa vedligeholdelsesbehandling med IVIG.
Stabil dosis og interval af IVIG behandling.

Compliance til at kunne varetage hjemmebehandling med SCIG.

Skift af praeparat:

Oplever patienten uacceptable bivirkninger eller manglende respons kan praeparatskift
forsgges. Det formodes desuden, at ca. 5-10 % af CIDP og MMN patienter, der responderer pa
IVIG, ikke responderer p& SCIG, hvorfor IVIG kan vare eneste behandlingsmulighed.
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Adm.vej Dosering Skiftekriterier

v Initialdosis: Effekt pa muskelstyrke 2 uger
0,4 g/kg legemsvaegt i 5 dage efter fgrste infusion

v Vedligeholdelsesdosis hver 3. - 10. uge: Effekt pa muskelstyrke
1-2 g/kg legemsvaegt over 2-5 dage Stabil dosis IVIG

Compliance til hjemmebehandling

SC Vedligeholdelsesdosis hver uge: Manglende effekt af SCIG

Individuel baseret pd IVIG dosis og interval | Bivirkninger til injektion

10 Seponeringskriterier/Behandlingsvarighed

Behandlingsvarigheden er afhaengig af andringer i patientens disability. Det anbefales, at man
under IVIG behandling ved CIDP arligt forsgger at forlaenge intervallet mellem infusionerne, for
at vurdere om patienten fortsat har adaekvat respons, da 30 % af patienterne vil remittere og
ikke lzengere have behov for behandling. Ved SCIG ved CIDP vil en reduktion af den ugentlige
dosis ligeledes kunne veere en indikator for, om der fortsat er respons pa behandlingen.

Ved MMN ses der sjeeldent remission, hvorfor der ikke skal udvises den samme &rvagenhed
med hensyn til forsggsvis seponering eller dosisreduktion. Dog kan man, hvis patienten er i
stabil fase, forsgge at forlaeenge intervallerne mellem IVIG infusioner eller reducere ugentlig
SCIG dosis.

11 Algoritme

I retningslinjerne fra EFNS/PNS ved CIDP og MMN gives IVIG behandling med udgangspunkt
som 0,4 g/kg legemsvaegt dagligt over 5 dage (11,28). Den kliniske praksis i Danmark er, at
dosis og interval afhaenger af den enkelte patients respons pa behandling ud fra lsegefaglig
vurdering af muskelstyrke og funktionsnedsazettelse (disability). Ofte vil behandling med

1-2 g/kg legemsvaegt hver 3. til 10. uge vaere tilstraekkeligt for at opnd et tilfredsstilende
klinisk respons.

Effekten evalueres ved maling af muskelstyrke efter 2 uger. Intervallet mellem IVIG
behandlinger er individuelt bestemt og veksler mellem 3 og 10 uger. For fortsat at fa effekt af
IVIG, kan der forsgges ggning i antallet af intervaller. Det anbefales, at dette ved behandling
af CIDP ggres ca. en gang arligt for fortsat at dokumentere respons pa behandlingen.

Skift til SCIG kan foretages, nar der er pavist effekt af IVIG pa muskelstyrke, og patienten er
stabil. SCIG opstartes ca. 2 uger efter en IVIG infusion, og dosis bestemmes ud fra den IVIG
dosis, der er givet forud.

CIDP~500 pt MMN~200 pt

IVIG initialt

0,4 g/kg legemsvaagt
givet dagligt over
5 dage

IVIG vedligeholdelse SCIG startes ca. 2 uger
efter en IVIG
1-2 g/kg legemsvaagt behandling, og dosis
hver 3.-10. uge bestemmes ud fra den
forudgdende IVIG dosis
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Safremt der ikke er effekt af IVIG ved CIDP, ma der overvejes intravengs kortikosteroid
behandling eller plasmaferese. Ved MMN er der ikke dokumenterede alternative behandlinger.

Praeparat Dosering* Varighed
IVIG 2 g/kg legemsveaegt fordelt over 2 - 5 dage | Initialdosis
IVIG 1 g/kg legemsveegt hver 3. uge fordelt
over 1 - 2 dage Vedligeholdelsesbehandling
alternativt

2 g/kg legemsvaegt hver 6. uge fordelt
over 1 -2 dage

eller

SCIG 0,2 - 0,4 g/kg legemsvaegt hver uge Vedligeholdelsesbehandling

*) Dosis og administrationshyppighed tilpasses pakningsstgrrelser saledes, at der aldrig kasseres immunglobulin.

12 Monitorering af lsegemiddelforbruget
Immunglobulin behandling af CIDP og MMN er i Danmark centraliseret til de neurologiske

afdelinger i Aarhus, Odense, Rigshospitalet samt samarbejdende afdelinger (Aalborg, Roskilde
og Glostrup).

Fagudvalget anbefaler, at forbruget af immunglobulin ved CIDP/MMN monitoreres via disse
afdelinger. Dette kan ggres via de elektroniske medicineringssystemer med identifikation af
den enkelte patient, der har modtaget behandling. Hvis det ikke er muligt at identificere
patienterne via disse, kan identifikation via diagnosekoder eller journalaudits benyttes.

Fagudvalget forestiller sig, at indfgrelsen af Faelles Medicinkort (FMK) vil muligggre
monitorering pa individniveau idet humant immunglobulin til substitution vanligvis ordineres
via hospitalsambulatorium. Dette vil kreeve FMK adgang pa CPR og diagnoseniveau for
"monitor”.

13 Revurderingskriterier
Fagudvalget anbefaler, at kriterier for revurdering er, safremt der kommer ny dokumentation,

som sammenligner forskellige laegemidler, og deraf fremhaever et laegemiddel med feerre
bivirkninger eller som vaerende signifikant bedre effektmaessigt.

Desuden skal der foretages revurdering af indikation for behandling med immunglobuliner,
safremt der fremkommer studier, som paviser signifikant bedre effekt af et behandlings-
alternativ sammenlignet med immunglobulin, pa de ovenfor naevnte parametre.
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