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INNGANGUR

Bendamustin er alkylerandi frumuhemjandi lyf. Lyfid er skrdd i Evrépu (EMA) til medferdar sjuklinga med langvinnt
eitifrumuhvitblaedi (CLL) sem ekki pola medferd med flidarabini, laggradu eitilfumukrabbamein (NHL) vid endurkomu
sjukdoms eftir fyrri medferd med ritiximabi og mergaexli (MM) hjé sjuklingum sem eru eldri en 65 dra og eiga ekki
kost & haskammtamedferd med eigin stofnfrumuigraedslu. Lyfid er notad vid ofangreindum dbendingum & 6llum
Nordurlondunum. Gerd hefur verid kostnadar- og abatagreining a vegum NICE fyrir medferd sjuklinga med langvinnt
eitifrumuhvitblaedi sem ekki pola medferd med flidarabini og hafa paer leidbeiningar verid sampykktar.

ABENDINGAR
Langvinnt eitilfrumuhvitblaedi, fyrsta medferd: Bendamustin einlyfiamedferd kemur til greina sem fyrsta medferd hja
sjuklingum med langvinnt eitilfrumuhvitblaedi sem ekki pola medferd med flidarabini'.

Akvrdun NICE byggdi 4 rannsokn par sem medferd med bendamdistini var borin saman vid chlérambuicil medferd?
Bendamdstin gaf betri heildarsvorun 68% borid saman vid 39% i chlérambucil arminum og medal sjukdomsfri lifun var
marktaekt lengri i bendamustin arminum 21.7 manudur vs. 9.3 manudir.

Bendamustin er gefid i skammtinum 100 mg/m? & degi 1 og 2 i 28 daga medferdarhring i allt ad 6 skipti.

Laggradu eitilfrumukrabbamein (NHL) par sem sjikdémurinn svarar ekki ritiximabi: Bendamustin einlyflamedferd
kemur til geina sem medferd vid ldggradu eitilfrumukrabbameini par sem ekki faest svorun vid medferd sem inniheldur
ritiiximab. Pessi abending byggir 4 Il. stigs rannsokn par sem bendamdistin var gefid sjuklingum med laggradu
eitilfrumukrabbamein sem hafdi umbreyst i hdgradu sjukdom og hofdu fengid ad medaltali tvaer fyrri medferdir’.
Bendamdistin gaf 77% heildarsvorun (OR) og 19% fullnadarsvérun (CR) . Mestur vinningur fékkst hja sjuklingum med
laggradu ettilfrumukrabbamein sem héfdu ekki svarad medferd med ritdiximabi.

Bendamustin er gefid i skammtinum 120 mg/m? i 2 daga a 21- 28 daga fresti i allt ad 6 skipti.

Mergaexli hja sjuklingum sem ekki koma til greina i haskammtamedferd med eigin stofnfrumuigraedslu og pola

ekki talidomid eda bortezémib: Bendamuistin kemur til greina sem medferd sjuklinga med mergaexli sem ekki fa eigin
stofnfrumuigraedslu og pola ekki taliddmid eda bortezomib. bessi dbending byggir a Ill. stigs rannsékn par sem medferd
med melphalani og prednisoléni (MP) var borin saman vid medferd med bendamdustini og predniséloni (BP)*. Sjuklingum
var slembiradad milli pess ad fa MP eda BP sem fyrstu medferd. Heildarsvérun var 77% i BP arminum samanborid vid
70% i MP arminum. Télfraedilega markteekur munur var & hlutfalli sjuklinga sem nadu fullkomnu sjukdomshléi i BP
arminum eda 32% vs. 13% i MP arminum.

Bendamustin er gefid i skammtinum 150 mg/m? daga 1 og 2 med predniséloni 60 mg/m? i 28 daga medferdarhringjum.
Medferd er endurtekin par til besta svorun faest.

AUKAVERKANIR
Algengustu aukaverkanir af voldum bendamuistins eru mergbaeling og tilheyrandi feekkun blddflagna og hvitra blddkorna.
Ofnamisvidbrogd og einkenni frd meltingarvegi i formi 6gledi og uppkasta eru einnig algeng.

MEDFERDARLENGD

Medferdararangur er metinn eftir 2 medferdarhringi. Ef drangur er ekki fullnaegjandi (vaxandi (progressive disease) eda
stodugur sjukdomur (stable disease)) er medferd haett. Ef medferdardrangur feest eftir 2 medferdarhringi er medferd
haldid &fram par til besta svérun faest (plateau) en ad hamarki 6 medferdarhringi hja sjuklingum med CLL og NHL. begar
ekki faest aframhaldandi baett svorun eftir hverja 2 medferdarhringi er medferd heett.

UMSOKNARFERLI ,

Seekja 4 skriflega um heimild til ad nota Iyfid til Deildar lyfjamala. | umsokninni & ad koma fram sjukdémsgreining, aldur
sjuklings, faernismat og sjikdémsstada dsamt upplysingum um fyrri medferd. Eftir hverja tvo medferdarhringi & ad gera
skriflega grein fyrir svorun og sjukdémsgangi auk upplysinga um aukaverkanir.

Agreiningi vardandi afgreidslu umséknar skal visad til framkvaemdastjéra laekninga sem drskurdar endanlega i mélinu.
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KOSTNADARMAT

Febrtiar 2012: Gert er rad fyrir ad 4 sjuklingar med CLL fai medferd a ri ad medaltali i 5 medferdarhringi, daetladur
lyfjakostnadur 1.557 bus kr./sjukling eda samtals 6.229 bus kr. Fjorir sjtklingar med NHL fai medferd & dri ad medaltali 5
medferdarhringi, daetladur lyfjakostnadur 1.947 pus. kr./sjukl eda samtals 7.786 pus kr. Fjérir sjuklingar med mergaexli fai
medferd 4 ari ad medaltali 5 medferdarhringi, daetladur lyfjakostnadur 2.336 pus. kr./sjukl eda samtals 9.343 pus kr.

Hofundur og dbyrgdarmadur: Hlif Steingrimsdattir, yfirleknir blédlaekninga.

HEIMILDIR
1. Bendamustine for the first-line treatment of chronic lymphocytic leukaemia National Institute http://publications.nice.
org.uk/bendamustine-for-the-first-line-treatment-of-chronic-lymphocytic-leukaemia-ta2 16

2. (Knauf WU et al. Phase IIl randomized study of bendamustine compared with chlorambucil in previously untreated
patients with chronic lymphocytic leukemia. J Clin Oncol 2009;27:4378-84).

3. Freidberg JW, et al. Bendamustine in patients with rituximab refractory indolent and transformed non Hodgkins
lymphoma: Resluts from a phase Il multicenter, single agent study. J Clin Oncol 2008; 26:204-10

4. Ponisch W et al. Treatment of bendamustine and prednisolon in patients with newly diagnosed multiple myeloma
results in superior complete response rate, prolonged time to treatment failure and improved quality of life
compared to treatment with melphalan and prednisolne: a randomized phase Il study. J Cancer Res Oncol
2006;132: 205-12

Landspitali - Notkunarleidbeiningar fyrir bendamdstin (Levact) 3



