Behandlingsvejledning inklusiv leegemiddelrekommandation for
behandling af diabetisk maculagdem (DME)

Medicinradet har godkendt laegemiddelrekommandationen den 3. maj 2017.

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

Rekommandationer udarbejdet pa baggrund af RADS-behandlingsvejledninger viser en
prioritering baseret alene pa leegemiddelpris og ikke totalomkostninger.
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RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

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 foreleegges RADS, som treeffer beslutning om indholdet af de endelige
baggrundsnotater og forpligtende behandlingsvejledninger.

Malgruppe

Relevante afdelinger
Leegemiddelkomitéer

Sygehusapoteker
Andre relevante interessenter

Udarbejdet af

Fagudvalget for medicinsk behandling af aldersrelateret
maculadegeneration (vad AMD), diabetisk maculagdem og
retinal venetrombose under Radet for Anvendelse af Dyr
Sygehusmedicin

Formal

Formalet med RADS behandlingsvejledninger er at sikre national konsensus om behandling
med laeegemidler; herunder at definere hvilke laegemidler, der anses for ligestillede.

Konklusion vedr. laegemidlerne

Ved involvering af centralsynet (centerinvolvering)

1. valg (min. 80 %
af populationen)

Eylea (heetteglas)*,
eventuelt efterfulgt af retinal fotokoagulation

2. valg (max. 20 %o
af populationen)

Lucentis (fyldt injektionssprgjte)™,
eventuelt efterfulgt af retinal fotokoagulation

Overvej

Ozurdex

* Fraset gravide
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Uden involvering af centralsynet (ikke centerinvolvering)

Anvend som 1. valg retinal fotokoagulation
til min. 80 %6 af
populationen

Kriterier for igangseetning af behandling
Inklusionskriterier
e Patienter med DME der omfatter centralsynet
e Patienter uden involvering af fovea centralis og med manglende behandlingseffekt af
fotokoagulation.

Eksklusionskriterier for anti-VEGF behandling af DME

e Relativ kontraindikation er vaskulaert (kardial/cerebral) insult < 3 mdr.

Monitorering af effekten og bivirkninger
Opfalgende kontroller inden for 1-2 maneder efter behandling

Synsstyrken, fortrinsvis malt med ETDRS tavle

Bestemmelse af nethindetykkelse og morfologi med OCT scanning
Maling af gjentrykket efter behov

Spaltelampeundersggelse, evt. med farvefundusfoto.

Genbehandlingskriterier

o Tiltagende gdem/forveerring af visus hos en patient, der tidligere har responderetgodt
pa behandlingen.

e Ved synsstyrke pa feerre end eller lig 0,1/35 ETDRS bogstaver, kun hvis veesentlige
grunde taler for yderligere injektioner, f.eks. at der er tale om sidste gje, subjektivgod
funktionalitet.

Genbehandlingsregime

e 1-3 injektioner efter individuel vurdering
Behandlingspause

e Ved stabilisering af synsstyrken og nethindetykkelsen

Kontrolregime

e Kontrolintervallet er 4—6 uger, hvilket kan forleenges efter individuel vurdering
e Undersggelse som efter injektion med individualiseret maling af gjentrykket

Kriterier for skift af behandling

Ved behandlingssvigt af 1. linje behandling, anbefaler RADS, baseret pa retrospektive studier
samt klinisk erfaring fra de danske gjenafdelinger, at der forsgges behandling med det andet
anti-VEGF preeparat. RADS anbefaler, at erfaringer fra den sekventielle behandling med anti-
VEGEF registreres med henblik p& systematisk granskning. Ved manglende behandlingseffekt
eller anvendelighed af anti-VEGF kan forsgges med dexamethason.



RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin
Overordnet sigtes der mod at kunne give retinal fotokoagulation for at opna en varig effekt.

e« Manglende effekt pa synsstyrken og nethindetykkelsen

e Stabilisering af synsstyrken og nethindetykkelsen, ssedvanligvis vurderet ved to pa
hinanden fglgende kontroller
e Reduktion af synsstyrken til under 0,05.

Grundlag for udarbejdelse af laegemiddelrekommandation
Se afsnit 12 i baggrundsnotatet for behandling af DME.
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