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Tema Hodgkin

Daniel Molin, Uppsala och ordférande for svenska Hodkingruppen inledde med att berdtta om
gruppens arbete med vardprogram, studier och nationella ronder. Ingemar Lagerlof, Link6ping
fortsatte sedan med att redovisa data fran Svenska Hodgkinregistret for patienter behandlade 1999-
2005. Under denna period har patienterna med laga stadier behandlats enligt moderna principer
med minskat stralfall och reducerat antal kurer med syfte att minska risken for senbiverkningar. |
detta material nas en platafas vid ca 90% 6verlevnad med mycket fa sena aterfall.

Marzia Palma, Stockholm redogjorde for studier av mikromiljon vid Hodgkin vilket ar av sarskilt
intresse efter introduktionen av PD-1 hammare dar verkningsmekanismen vid Hodgkin inte ar helt
klar lagd. Marzia redogjorde for ett pagaende projekt dar lymfocytprofiler fran Hodgkinpatienter
med begransad och avancerad sjukdom jamfors med friska kontroller. Hos Hodgkinpatienterna ses
en lagre andel B-celler, ffa vid avancerad sjukdom. D3 ses och ett minska antal NK-celler men ett en
hogre andel prolifererande CD4 och CD8-positiva celler.

Daniel fortsatte sedan med att berdtta om PD-1 hammare vid Hodgkin. | Keynote-087 sags en overall
respons pa 80% vid refraktar sjukdom och 70% for patienter som fatt minst tre linjers tidigare
behandling. Den fraga som nu ar kontroversiell ar nar det ar aktuellt att ga vidare med allogen SCT
med tanke pa att TRM &r relativt hog i denna grupp. PD-1 hammare kan ocksa ges efter allo-SCT men
risken forefaller da 6ka for GVH.

Christina Goldkuhl, berdttade om protonstralning vid Skandionkliniken. Férdelen med
protonstralning jamfér med konventionell behandling ar att dosen till omgivande vavnad kan
minskas vilket férhoppningsvis kan ge mindre senbiverkningar. En kommande studie, PRO-Hodgkin
har som mal att kunna visa samma PFS med mindre doser till vitala organ.

Johan Linderoth, Lund drog de nya behandlingsriktlinjerna for lymfocyte predominance Hodgkin i
vardprogrammet dar rituximab i monoterapi rekommenderas till patienter med laga stadier utan
bulk innan stralbehandling och vid avancerad sjukdom. Vid bulkig sjukdom och/eller B-symptom &r R-
CHOP forstahandsval.

Det nya vardprogrammet publiceras inom kort. Nyheter vid klassisk Hodgkin &r bland annat att
eskalerad BEACOPP rekommenderas som primarbeh vid avancerad sjukdom och 3-7 riskfaktorer for
patienter < 60 ar. Tidig utvardering med PET-CT efter tva cykler bor ocksa goras for alla patienter. For
patienter > 70 ar ar AVD forstahandsval.

Pagaende studier ar B-CAP (brentuximab vedotin+CHP) for dldre patienter med avancerad sjukdom. |
studien finns ocksa en del med singel brentuximab for patienter som inte bedéms tala
kombinationskemoterapi. KEYNOTE-204 &r 6ppen i Uppsala och Lund for patienter med recidiv efter
APSCT eller som ej ar aktuell for stamcellstransplantation. Randomisering mellan pembrolizumab och
brentuximab vedotin. HD21 ar en kommande akademisk studie tillsammans med tyska



Hodgkingruppen for patienter med avancerad sjukdom dar BrECADD jamfors med eskalerad
BEACOPP.

Tema nya ldkemedel och biosimilarer

Gerd Léarfars, ordférande for NT-radet berattade om dess uppdrag. NT-radet ar ett nationellt
samarbetsorgan och dess ledamoter utses av landstingen halso- och sjukvardsdirektorer | radet finns
representanteter fran alla sjukvardregioner. Dess uppdrag ar:

o Ta fram rekommendationer for anvandning av kliniklakemedel oh medicinteknisk utrustning
e Nominera ldakemedel till TLV:s kliniklakemedelsuppdrag

e Kommunicera uppfoljningsresultat

e Andra ldkemedelsfragor av principiell natur.

| processen for ordnat inférande av nya lakemedel gors forst en horizon scanning ca 12 manader
innan forvantat godkannande fér en bedomning, ca 6 manader innan gérs en bedémning av om det
kravs en nationell eller regional samverkan vid inférandet. Efter det att ChMP (kommitté inom EMA)
rekommenderat lakemedlet paborjas en halsoekonomisk utvardering och inférandeprotokoll och
uppfoljningsplan tas fram. Efter godkdannande sker prisférhandlingar med foretagen och en
rekommendation anviandande kommer ca 3 manader efter godkdnnandedatum. Under denna
process tas aven en plan for uppfoljning och ordnat inforande fram. Beroende pa angeldagenhetsgrad
kan uppfoljningen och samverkan ske pa nationell eller regional niva med eller utan sarskilt protokoll
(niva 1-3). Exempel pa niva-1 lakemedel &r PD-1 hammare och hepatit-C lakemedel.

Jan Sjéberg och Anna Johnsson, Lakemedelsverket var inbjudna for att berdtta om processen kring
framtagande och godkannande av biosimilarer. Till skillnad fran generika &r inte biosimilarer
identiska lakemedel. For att kunna vi similaritet med originallakemedlet behovs in vitro data som
visar bland annat motsvarande biologisk aktivitet och farmakokinetik. En effektstudie maste
dessutom visa non-inferiority mot originallakemedlet inom en indikation. Dessa resultat kan sedan
extrapoleras till andra patientgrupper. Biosimilarer ar ej utbytbara.

Christopher Sjowall fran Svensk Reumatologisk férening berattade om reumatologins erfarenheter av
biosimilarer som ror infliximab (Remicade) och etanercept (Enbrel). Man har erfarenhet av saval
nyinsattning av patienter pa biosimilarer men ocksa bytt fran originalldkemedel ("switch”), men da
forordat att det ska ske vid lagaktiv sjukdom och att patienterna ska vara vélinformerade.
Uppféljning har skett i SRF:s kvalitetsregister och ett policydokument om biosimilaranvandning finns
pa deras hemsida.
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Ndsta mote 19-20/9, preliminart pa Ulfsunda Slott. Separat inbjudan skickas ut.

NLG plenary meeting 7-8/11. Matthew Davies inbjuden att forelasa om BCL2-inhibitorer. Anmala via
NLG:s hemida.



