Nar det kun gar ud over en lille gruppe MDS patienter
af Niels Jensen

3-5% af nydiagnosticerede MDS patienter har en mutation i IDH1 genet (Thol et al. 2010). Det vil i
Danmark svarer til omkring ti patienter om aret. Disse patienter har ofte hgjrisiko sygdom og nar
behandling med azacitidin ikke virker er prognosen for disse MDS patienter meget darligt med en
median overlevelse pa under et halvt ar (Abuhelwa et al. 2024).

Det kliniske forsag leverer gode nyheder

| efteraret 2023 kom der gode nyheder for denne lille gruppe patienter, da FDA godkendte
ivosidenib til behandling af MDS med IDH1 mutation (Center for Drug Evaluation & Research
2023). Ifglge en artikel i Blood (Abuhelwa et al. 2024) gger ivosidenib overlevelsen til omkring 272
ar. Det er jo en god nyhed, og det farte til FDA’'s godkendelse. Desveaerre var det kliniske forsgg et
open-label, enkeltarms, multicenterstudie - altsa et klinisk forsag, hvor alle patienter fik det nye
lzegemiddel uden lodtreekning. Denne type fors@g er nok valgt i lyset af den meget lave historiske
overlevelse i patientgruppen uden behandling. Resultatet er dog manglende evidens, nar
institutioner, som Medicinradet i Danmark, skal beslutte, om lzegemidlet kan anvendes.

Et leegemiddel der er nemt at tage

Ivosidenib er et oralt lzegemiddel, altsa en pille. Ivosidenib (Tibsovo) er en malrettet, oral
pillebehandling godkendt af FDA til voksne med IDH1-muteret, tilbagevendende eller upavirkelig
(med andre laegemidler) MDS. Det virker ved at blokere det muterede IDH1-protein, hvilket giver
blodlegemerne mulighed for at modnes. Det er godkendt i USA til bade lavrisiko og hgjrisiko MDS
patienter med IDH1 mutation.

Men ikke uden bivirkninger!

De mest almindelige bivirkninger var sammenlignelige med de bivirkninger, man ser, nar ivosidenib
anvendes pa AML patienter med IDH1 mutation. De omfatter diarré, slimhindebeteendelse, kvalme
og forstoppelse, smerte fra kaebeleddet, fatigue, hoste, klae og muskelsmerter. Det spargsmal,
som patienten skal stille sig selv er: Hvad bliver min livskvalitet, safremt jeg tager Libsovo?

Manglende ressourcer i firmaet bag

Men ivosidenib er endnu ikke godkendt af EMA til behandling af MDS med IDH1 mutation. Det er
kun godkendt til behandling af AML med IDH1 mutation. Desvaerre kan der veaere lange udsigter til
at fa ivosidenib godkendt til MDS med IDH1 mutation, da firmaet bag Tibsovo har begreensede
ressourcer, og deres fokus ifglge et mgde i MDS Alliance i efteraret 2025 ikke var en ansggning til
EMA udvidet markedsfaring af produktet. Det er markedsfaring af Tibsovo til behandling af
IDH1-muterede AML patienter, og disse er der 3 gange sa mange af.. | Danmark har Medicinradet
ogsa afvist brug af Tibsovo til AML patienter med IDH1 mutation, da overlevelses fordelene ikke er
godt nok dokumenterede (Steen-Andersen 2025).

Det er helvedes dyrt!

Ivosidenib kostede i januar 2026 ca. 150.000 kr for 60 piller med 250 mg ivosidenub, som tages
dagligt under et maltid.| falge Haematologisk Tidsskrift (User 2023) er den daglige dosis 500 mg,
svarende til to piller.. Sa det koster omkring 5.000 kr dagligt. Det svarer til omkring 150.000 kr om
maneden, og ma siges at vaere i den dyre ende, nar man sammenligner med de manedlige
gennemsnits-udgifter til andre kreeftbehandlinger i Danmark.
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Konklusion

Det er dyrt at udvikle laegemidler, og nar man taler om nogle fa procenter af en patientgruppe, som
allerede for hele gruppen er en sjelden sygdom, sa er det ganske sveert at fa de skonomiske
ender mellem samfundets betalingsevne og firmaets gnske om at tjene penge til at na hinanden.
Det er desveerre situationen for IDH1 muterede MDS (og ogsa AML) patienter ikke blot i Danmark,
men i hele Europa.

Situationen skal ses i lyset af, at vi bevaeger os i retning af at flere og flere sygdomme behandles
ud fra specifikke forandringer pa molekylaert niveau, som det bl.a. ses i den seneste klassifikation
WHO HEM 5 af dysplastiske neoplasier (MDS). Er vejen frem personlig medicinering, som udvikles
pa hospitalet og gives til den enkelte patient?
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