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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhaengigt rad etableret af Danske Regioner. Nar
behandlingsvejledningerne bliver udarbejdet, er rollefordelingen mellem de tre enheder
folgende:

* Radet beslutter, hvilke behandlingsvejledninger der skal udarbejdes eller opdateres,
og godkender de endelige dokumenter.

*  Sekretariatet er overordnet projekt- og metodeansvarlige, faciliterer fagudvalgets
arbejde og udarbejder udkast til dokumenterne.

e Fagudvalgene bidrager med specifik viden om sygdom og behandling inden for deres
fagomrade og samarbejder med sekretariatet om udkast til behandlingsvejledninger
inden for et sygdomsomrade.

Om Medicinradets behandlingsvejledninger og tilleeg

Formalet med Medicinradets behandlingsvejledninger er at vurdere, hvilke laegemidler
der ud fra en samlet klinisk og gkonomisk betragtning er mest hensigtsmaessige at
behandle patienter med inden for et sygdomsomrade.

Behandlingsvejledningen indeholder Medicinradets kliniske vurdering af de laegemidler,
der kan sammenlignes, inden for et sygdomsomrade.

Medicinradets behandlingsvejledning inkluderer fglgende dokumenter: protokol,
evidensgennemgang og opsummering. Pa baggrund af behandlingsvejledningen kan
Medicinradet udarbejde en evt. omkostningsanalyse og laegemiddelrekommandation.

Dette dokument er et tillaeg til evidensgennemgangen i form af en direkte indplacering af
et nyt leegemiddel i behandlingsvejledningen.

For yderligere information se Metodevejledning for Medicinrddets vurdering af flere
laegemidler inden for samme sygdomsomrdde. Du finder denne pa Medicinradets

hjemmeside.
Godkendelsesdato 3. september 2025
Ikrafttreedelsesdato 3. september 2025
Dokumentnummer 222732
Versionsnummer 1.0
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Sagsoplysninger

Laegemiddel

Guselkumab (Tremfya)

Indikation

Behandling af voksne patienter med moderat til svaert aktiv colitis
ulcerosa, som ikke har responderet tilstraekkeligt pa, ikke lengere
responderer pa eller er intolerante over for enten konventionel
behandling eller en biologisk behandling.

Laegemiddelfirma

Johnson & Johnson

ATC-kode

LO4AC16

Sagsbehandling

Proces

16-ugers proces

Anmodning modtaget fra
ansgger

10. oktober 2025

Fyldestggrende ansggning 12. maj 2025
modtaget (dag 0)
Udkast til tilleegget sendt til  11. juli 2025

Amgros og virksomheden

Radets godkendelse af
tilleeg

3 september 2025

Sagsbehandlingstid
(opgjort i arbejdsdage)

15 uger og 4 dag(e) (79 arbejdsdage)

Fagudvalg

Fagudvalget vedrgrende inflammatoriske tarmsygdomme
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Begreber og forkortelser

BMSL: Biologiske og malrettede syntetiske laegemidler

EMA: Det Europaiske Leegemiddelagentur (European Medicines Agency)

EPAR: European Public Assessment Report

PICO: Population, intervention, komparator og effektmal (Population, Intervention,

Comparator and Outcome)

RCT: Randomiseret kontrolleret studie (Randomised Controlled Trial)

RR: Relativ risiko
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1. Baggrund

Dette tilleeg er udarbejdet som fglge af ansggningen fra Johnson & Johnson vedr.
vurdering af guselkumab (interleukin-23-hammer). Medicinradet har foretaget
vurderingen vha. en direkte indplacering af guselkumab i Medicinradets
behandlingsvejledning vedrgrende biologiske og malrettede syntetiske leegemidler til

colitis ulcerosa.

De kliniske spgrgsmal i tilleegget her relaterer sig til klinisk spgrgsmal 1 og 2 i
Medicinradets behandlingsvejledning:

Klinisk spgrgsmal 1: Er der klinisk betydende forskelle mellem biologiske og malrettede
syntetiske leegemidler (BMSL) til behandling af BMSL-naive voksne patienter med
moderat til sveer aktiv colitis ulcerosa?

Klinisk spgrgsmal 2: Er der klinisk betydende forskelle mellem biologiske og malrettede
syntetiske laegemidler (BMSL) til behandling af BMSL-erfarne voksne patienter med
moderat til svaer aktiv colitis ulcerosa?

| Tabel 1-1 ses de effektmal, der er vurderet for at besvare de kliniske spgrgsmal.:
Tabel 1-1. Liste over effektmal, deres vigtighed, deres maleenhed og deres mindste klinisk
relevante forskel

Effektmal Vigtighed Maleenhed Mindste
klinisk
relevante

forskel

Klinisk remission efter  Kritisk Andel patienter med total Mayo-score< 10
induktionsbehandling 2, ingen subscore > 1 og rektal blgdning  procentpoint
(uge 6-8) score =0
Systemisk steroidfri Kritisk Andel patienter, der ikke er i systemisk 10
remission steroidbehandling efter 52 uger og har procentpoint
vedligeholdelses- en total Mayo-score < 2, ingen subscore
behandling (uge 52) > 1 og rektal blgdning score =0
Bivirkninger* Kritisk Andel patienter, der oplever en eller 5

flere alvorlige ugnskede haendelser procentpoint

Kvalitativ gennemgang af
bivirkningsprofil

Mukosal heling Vigtigt Andel patienter med endoskopisk 10
vedligeholdelses- subscore <1 procentpoint
behandling (uge 52)

Livskvalitet* Vigtigt Andel patienter, der opnar score > 170 10
pa Inflammatory Bowel Disease procentpoint
Questionnaire (IBDQ)
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Effektmal Vigtighed Maleenhed Mindste
klinisk
relevante

forskel

Forskel i &ndring fra baseline pad IBDQ 16 point

*For disse effektmal gnskes laengst mulig opfglgning

For yderligere beskrivelse af PICO se Medicinradets protokol for en falles regional

behandlings-vejledning vedrgrende biologiske og malrettede syntetiske lsegemidler til

colitis ulcerosa.

2. Metode

Johnson & Johnson (herefter omtalt som virksomheden) har indsendt data fra et fase 2b
RCT [1] og et fase 3 RCT [2] i virksomhedens ansggning. Medicinradet har valgt selv at
foretage de statistiske analyser, som danner grundlag for sammenligningen mellem
guselkumab og komparatorerne. | denne vurdering afrapporteres Medicinradets
netveerksmetaanalyser, mens der henvises til virksomhedens ansggning og publikationer
[1,2] for studiespecifikke informationer. Der henvises til Medicinradets
behandlingsvejledning vedrgrende biologiske og malrettede syntetiske laegemidler til

colitis ulcerosa for information om komparatorerne.

En statistisk sammenligning (netveerksmetaanalyse) med andre laegemidler kunne alene
udfgres for klinisk remission efter induktionsperioden og mukosal heling efter
vedligeholdelsesbehandling pga. begraensede data for komparatorerne og/eller
uensartede opggrelser for de gvrige effektmal imellem studierne. Leegemidlernes effekt
pa de gvrige effektmal er baseret pa naive sammenligninger af effektestimaterne fra de
originale studier under hensyntagen til forskellene i opggrelserne af effektmalene.

2.1  Vedr. netverksmetaanalyser

Da der ikke findes direkte sammenligninger af guselkumab og de @vrige laegemidler, har
Medicinradet udfgrt en indirekte komparativ analyse pa baggrund af data for
guselkumab og de data, der ligger til grund for udarbejdelsen af Medicinradets
behandlingsvejledning inkl. tillaeg for upadacitinib, ozanimod, mirikizumab og filgotinib.
De statistiske analyser fglger fremgangsmaden, der er anvendt i
behandlingsvejledningen. Guselkumab er sammenlignet med de andre BMSL via relativ
risiko, absolut risiko og P-scorer estimeret gennem en random effects frekventistisk
netvaerksmetaanalyse. En P-score kan fortolkes som den gennemsnitlige sandsynlighed
for, at et leegemiddel er bedre end gennemsnittet af de gvrige laegemidler [3]. P-scoren
siger dog ikke noget om, hvorvidt forskellen mellem laegemidlerne er statistisk signifikant
eller klinisk relevant.
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2.2 Vedr. studiedesigns

RCT-studier af colitis ulcerosa anvender enten et treat-through-design eller et re-
randomiseringsdesign. | treat-through-studier er bade tildeling af induktionsbehandling
og vedligeholdelsesbehandling baseret pa randomisering inden start af
induktionsbehandling. | re-randomiseringsstudier re-randomiseres patienter, der har
haft klinisk respons pa induktionsbehandling med BMSL til
vedligeholdelsesbehandlingen.

Effekten af induktionsbehandling er dermed en del af forskellen mellem placebo- og
BMSL-gruppen efter vedligeholdelsesbehandling i treat-through-studier, men ikke i re-
randomiserede studier. Saledes kan et effektestimat efter vedligeholdelsesbehandling
fra et treat-through-studie af et givent leegemiddel ikke forventes at svare til et
effektestimat fra et re-randomiseringsstudie af samme laegemiddel, selvom designet var
den eneste forskel mellem de to studier [4].

| behandlingsvejledningen er data for treat-through-studier og re-randomiserede studier
analyseret saerskilt pa neaer for klinisk remission efter induktionsbehandling (eftersom det
males inden re-randomisering) og alvorlige ugnskede haendelser. | studierne af
guselkumab [1,2] inkluderet i netvaerksmetaanalysen er der anvendt et re-
randomiseringsdesign, og derfor er analyser baseret pa treat-through-designs ikke blevet
opdateret i forbindelse med dette tilleg.

3. BMSL-naive patienter:
Resultater

3.1  Klinisk remission efter induktionsbehandling (kritisk
effektmal) — BMSL-naive patienter

Studierne, som indgar i netveerksmetaanalysen, og resultaterne fra studierne kan ses i
Figur 3-1 og Figur 3-2. Resultaterne for netveerksmetaanalysen ses i Tabel 3-1.



Experimental Control

Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl
ACT 1 47 121 18 121 —&— 2.61 [1.61; 4.23]
ACT 2 41 121 7 123 —+—— 5,95 [2.78; 12.75]
Japic CTI-060298 21 104 11 104 — = 1.91 [0.97; 3.76]
Jiang 2015 22 41 9 41 —s— 2.44 [1.28; 4.65]
ELEVATE UC 12 41 148 12 74 = 1.71 [0.96; 3.05]
ELEVATE UC 52 60 194 9 93 —&— 3.20 [1.66; 6.16]
GEMINI 1 30 130 5 76 — 3.51 [1.42; 8.66]
NCT02039505 22 79 6 41 o 1.90 [0.84; 4.32]
INSPIRE 88 293 13 147 —&— 3.40 [1.96; 5.87]
LUCENT-1 152 492 27 171 . 1.96 [1.35; 2.83]
NCT00385736 24 130 12 130 —F— 2.00 [1.05; 3.83]
Suzuki 2014 9 90 11 96 —&— 0.87 [0.38; 2.01]
ULTRA 2 32 150 16 145 —&— 1.93 [1.11; 3.37]
OCTAVE 1 56 222 9 57 & 1.60 [0.84; 3.03]
OCTAVE 2 43 195 4 47 — 2.59 [0.98; 6.86]
PURSUIT-SC 45 253 16 251 —&— 2.79 [1.62; 4.80]
QUASAR (phase 2b) 18 55 8 54 —&— 2.21 [1.05; 4.65]
QUASAR (phase 3) 64 202 16 137 —&— 2.71 [1.64; 4.49]
SELECTION 60 245 17 137 — 1.97 [1.20; 3.24]
TRUE NORTH 66 299 10 151 —&— 3.33 [1.77; 6.29]
U-ACCOMPLISH 63 168 5 85 —+—— 6.37 [2.66; 15.25]
U-ACHIEVE 53 151 7 76 —— 3.81 [1.82; 7.97]
UNIFI 27 147 15 151 : : —T_ | 1.85 [1.03; 3.33]
0.1 05 1 2 10

Figur 3-1. Klinisk remission efter induktionsbehandling for hver enkelt studie sammenlignet med
placebo — BMSL-naive patienter med colitis ulcerosa
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Adalimumab

Vedolizumab | etrasimod

Ustekinumab Filgotinib

Golimumab
upadacitinib 45 mg
3 studier
2 studier 741 patiente 2 studier
326 patienter 509 patienter
1 studie 1 studie
298 patienter 382 patienter
Tofacitinib
- - Guselkumab
2 studier 1 studie
480 patienter 504 patienter
2 studier 2 studier
521 patienter 448 patienter Infliximab

Risankizumab

1 studie 4 studier
440 patienter 776 patienter
\\

mirikizumab

Placebo —mnm 1 studie
1studie 663 patienter

450 patienter .

Figur 3-2. Klinisk remission efter induktionsbehandling — netvaerk for BMSL-naive patienter med

colitis ulcerosa

Tabel 3-1. Klinisk remission efter induktionsbehandling — resultater fra netvaerksmetaanalyse
hos BMSL-naive patienter med colitis ulcerosa

Intervention RR vs placebo P-score Absolut forskel vs placebo
Upadacitinib 45 mg 4,76 (2,56; 8,83) 0,93 39,73 (16,53; 82,77)
Risankizumab 3,40 (1,77; 6,52) 0,77 25,34 (8,12; 58,42)
Ozanimod 3,33 (1,61; 6,90) 0,75 24,68 (6,44; 62,44)
Infliximab 2,79 (1,95; 3,99) 0,66 18,91 (10,03; 31,64)
Golimumab 2,79 (1,46; 5,34) 0,64 18,94 (4,85; 45,89)
Guselkumab 2,52 (1,54; 4,13) 0,57 16,08 (5,70; 33,08)
Vedolizumab 2,52 (1,31; 4,86) 0,56 16,07 (3,23; 40,85)
Etrasimod 2,27 (1,37; 3,75) 0,48 13,43 (3,95; 29,10)
Filgotinib 1,97 (1,07; 3,63) 0,38 10,30 (0,76; 27,85)
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Mirikizumab 1,96 (1,17; 3,27) 0,36 10,12 (1,81; 24,00)
Tofacitinib 1,88 (1,03; 3,41) 0,34 9,27 (0,34; 25,53)
Ustekinumab 1,85 (0,93; 3,68) 0,34 8,98 (-0,75; 28,32)
Adalimumab 1,63 (1,06; 2,51) 0,23 6,68 (0,62; 16,01)
Placebo Placebo 0,01 0,00 (0,00; 0,00)

3.2 Steroidfri remission ved vedligeholdelsesbehandling
(kritisk effektmél) — BMSL-naive patienter

Der er forskelle i opgg@relserne af steroidfri remission ved vedligeholdelsesbehandling
blandt studierne, og derfor er der ikke udfgrt en netveerksmetaanalyse for dette
effektmal. Der er vist effekt af guselkumab pa steroidfri remission ved
vedligeholdelsesbehandling, ligesom det er er vist for flere andre BMSL er.

3.3 Mukosal heling ved vedligeholdelsesbehandling (vigtigt
effektmal) — BMSL-naive patienter

Studierne, som indgar i netveerksmetaanalysen, og deres resultater kan ses i Figur 3-3 og
Figur 3-4. Resultater for netvaerksmetaanalysen ses i Tabel 3-2.



Experimental Control

Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl
PURSUIT-J 20 32 5 3 ——— 3.88 [1.66; 9.03]
GEMINI 1 43 72 19 79 —=— 2.48 [1.61; 3.84]
LUCENT-2 143 229 39 114 - 1.83 [1.39; 2.40]
SELECTION 57 107 10 54 — 2.88 [1.60; 5.17]
TRUE NORTH 77 154 48 158 - 1.65 [1.24; 2.19]
U-ACHIEVE 41 77 15 68 —=— 2.41 [1.47; 3.95]
U-ACHIEVE 54 81 15 68 —— 3.02 [1.88; 4.85]
UNIFI 52 95 30 84 —— 1.53 [1.09; 2.15]
COMMAND 56 82 12 37 — 2.11 [1.29; 3.43]
QUASAR (phase 3) 106 201 25 108 : : ﬁl.ﬁ I 2.28 [1.58; 3.29]

02 05 1 2 5

Figur 3-3. Mukosal heling ved vedligeholdelsesbehandling for hver enkelt studie sammenlignet
med placebo i re-randomiseringsstudier hos BMSL-naive patienter med colitis ulcerosa
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Filgotinib
Vedolizumab

Ustekinumab
Guselkumab

1 studie
161 patienter

1 studie 1 studie

151 patienter 63 patienter

upadacitinib 30 mg

1 studie 1 studie
179 patienter 309 patienter

1 studie
158 patienter

1 studie 1 studie

149 patienter 343 patienter

upadacitinib 15 mg
1 studie

1 studie
145 patienter 312 patienter
v

1 studie
119 patienter

Figur 3-4. Mukosal heling ved vedligeholdelsesbehandling — netvaerk af re-randomiseringsstudier
for BMSL-naive patienter med colitis ulcerosa

Tabel 3-2. Mukosal heling ved vedligeholdelsesbehandling — resultater fra netvaerksmetaanalyse
af re-randomiseringsstudier hos BMSL-naive patienter med colitis ulcerosa

Intervention RR vs Placebo P-score Absolut forskel vs placebo
Golimumab 3,88 (1,66; 9,03) 0,87 69,15 (15,93; 75,95)
Upadacitinib 30 mg 3,02 (1,88; 4,85) 0,82 48,64 (21,26; 75,95)
Filgotinib 2,88 (1,60; 5,17) 0,74 45,13 (14,42; 75,95)
Vedolizumab 2,48 (1,61; 3,84) 0,64 35,67 (14,59; 68,25)
Upadacitinib 15 mg 2,41 (1,47; 3,95) 0,59 34,00 (11,40; 71,03)
Guselkumab 2,28 (1,58; 3,29) 0,57 30,74 (13,88; 55,09)
Risankizumab 2,11 (1,29; 3,43) 0,49 26,59 (7,04; 58,44)
Mirikizumab 1,83 (1,39; 2,40) 0,34 19,85 (9,34; 33,67)
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Ozanimod 1,65 (1,24; 2,19) 0,25 15,53 (5,75; 28,53)
Ustekinumab 1,53 (1,09; 2,15) 0,20 12,81 (2,18; 27,75)
Placebo Placebo 0,00 0,00 (0,00; 0,00)

3.4 Helbredsrelateret livskvalitet (vigtigt effektmal) — BMSL-
naive patienter

Der er forskelle i opggrelserne af livskvalitet blandt studierne, og derfor er der ikke
udfgrt en netvaerksmetaanalyse for dette effektmal. Der er vist effekt af guselkumab pa
helbredsrelateret livskvalitet hos BMSL-naive patienter, ligesom det er er vist for flere
andre BMSL’er.

3.5 Bivirkninger (kritisk effektmal) hos BMSL-naive og -
erfarne som samlet population

Pa baggrund af en gennemgang af ugnskede handelser vurderer Mediciradet, at
sikkerhedsprofilen for guselkumab er sammenlignelig med gvrige lzegemidler indplaceret
i ”Anvend” i Medicinradets kliniske raekkefglge for colitis ulcerosa hos BMSL-naive og -
erfarne patienter. Dette er i overensstemmelse med Medicinradets vurdering af
sikkerhedsprofilen af guselkumab til patienter med moderat til svaer plaque psoriasis,
idet guselkumab og risankizumab saledes er vurderet at vaere sammenlignelige vedr.
sikkerhed til bade moderat til svaer plaque psoriasis og colitis ulcerosa. Denne ensartede
vurdering af sikkerhedsprofilen pa tvaers af de to sygdomme understgttes af
konklusionen vedr. sikkerhed i EPAR’en konkluderer [5]: “Comprehensive safety data
from adult participants with moderately to severely active UC treated with guselkumab...
are consistent with the well characterized safety profile of guselkumab in its approved
indications of psoriasis and PsA [psoriatic arthritis].”

4. BMSL-naive patienter:
Medicinradets kliniske
vurdering af guselkumab

Pa baggrund af resultaterne i ansggningen, publikationer [1,2], EPAR’en [5] og
Medicinradets netvaerksmetaanalyser vurderer Medicinradet, at guselkumab har en
effekt og sikkerhedsprofil, som er sammenlignelig med andre lzegemidler i kategorien
”"Anvend” i Medicinradets kliniske reekkefglge for behandling af colitis ulcerosa, og derfor
indplaceres guselkumab i “Anvend”. Den samlede kliniske raekkefglge af laegemidlerne
kan ses i Opsummering af Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende biologiske og

malrettede syntetiske lsegemidler til colitis ulcerosa.
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https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/inflammatoriske-tarmsygdomme-colitis-ulcerosa

5. BMSL-erfarne patienter:
Resultater

5.1  Klinisk remission efter induktionsbehandling (kritisk
effektmdl) — BMSL-erfarne patienter

Studierne, som indgar i netvaerksmetaanalysen, og deres resultater kan ses i Figur 5-1 og
Figur 5-2. Resultaterne for netvaerksmetaanalysen er vist i Tabel 5-1.

Experimental Control
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl
ELEVATE UC 12 14 74 5 38 - 1.44 [0.56; 3.69]
ELEVATE UC 52 14 80 1 42 S 7.35 [1.00; 53.99]
GEMINI 1 8 82 2 63 T 3.07 [0.68; 13.97]
NCT02039505 8 85 4 41 —&— 0.96 [0.31; 3.02]
INSPIRE 44 357 7 178 = 3.13 [1.44; 6.82]
LUCENT-1 55 361 10 118 - 1.80 [0.95; 3.41]
OCTAVE 1 32 254 1 65 B a— 8.19 [1.14; 58.82]
OCTAVE 2 28 234 0 65 ————— 15.92 [0.99; 257.29]
QUASAR (phase 2b) 8 46 4 51 T8 — 222 [0.71; 6.88]
QUASAR (phase 3) 26 208 5 136 —&— 340 [1.34; 8.64]
SELECTION 25 262 6 142 = 2.26 [0.95; 5.38]
TRUE NORTH 13 130 3 65 T= 2.17 [0.64; 7.34]
U-ACCOMPLISH 51 173 2 89 —s— 13.12 [3.27; 52.64]
U-ACHIEVE 30 168 0o 78 ——— 28.42 [1.76; 458.80]
ULTRA 2 9 98 7 101 - 1.33 [0.51; 3.42]
UNIFI 21 166 2 161 : ] —l*— | 10.18 [2.43; 42.73]

0.01 0.1 1 10 100

Figur 5-1. Klinisk remission efter induktionsbehandling for hver enkelt studie sammenlignet med
placebo - BMSL-erfarne patienter med colitis ulcerosa

Side 15/21



Side 16/21

Adalimumab

Vedolizumab

Ustekinumab

upadacitinib 45 mg 272151Ut:.lert

patienter
1 studie
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Tofacitinib 2 studier

508 patienter

2 studier
618 patienter

1 studie
199 patienter

Risankizumab 1 studie

535 patienter

Placebo

2 studier

1 studie

234 patienter

etrasimod

Filgotinib

Guselkumab

1 studie
404 patienter

2 studier

441 patienter

1 studie

479 patienter

ozanimod

Figur 5-2. Klinisk remission efter induktionsbehandling — netvaerk for BMSL-erfarne patienter

med colitis ulcerosa

Tabel 5-1. Klinisk remission efter induktionsbehandling — resultater fra netvaerksmetaanalyse

hos BMSL-erfarne patienter med colitis ulcerosa

Intervention RR vs placebo P-score Absolut forskel vs placebo
Upadacitinib 45 mg 15,31 (4,42; 53,06) 0,93 54,44 (13,00; 96,20)
Ustekinumab 10,18 (2,43; 42,73) 0,87 34,94 (5,43; 96,20)
Tofacitinib 10,23 (2,05; 51,10) 0,86 35,10 (3,98; 96,20)
Risankizumab 3,13 (1,44; 6,82) 0,60 8,12 (1,68; 22,13)
Guselkumab 2,86 (1,39; 5,88) 0,57 7,08 (1,49; 18,55)
Filgotinib 2,26 (0,95; 5,38) 0,46 4,79 (-0,20; 16,65)
Ozanimod 2,17 (0,64; 7,34) 0,43 4,44 (-1,37; 24,10)
Etrasimod 1,94 (0,83; 4,55) 0,39 3,57 (-0,66; 13,49)
Mirikizumab 1,80 (0,95; 3,41) 0,35 3,04 (-0,20; 9,18)




Vedolizumab 1,47 (0,59; 3,65) 0,26 1,78 (-1,56; 10,08)

Adalimumab 1,33 (0,51; 3,42) 0,22 1,24 (-1,85; 9,20)

Placebo Placebo 0,07 0,00 (0,00; 0,00)

5.2 Steroidfri remission ved vedligeholdelsesbehandling
(kritisk effektmél) — BMSL-erfarne patienter

Der er forskel i hvordan steroidfri remission ved vedligeholdelsesbehandling opggres i
studierne, og derfor er der ikke udfgrt en netvaerksmetaanalyse for dette effektmal. Der
er vist effekt af guselkumab pa steroidfri remission ved vedligeholdelsesbehandling,
ligesom det er er vist for flere andre BMSL er.

5.3  Mukosal heling ved vedligeholdelsesbehandling (vigtigt
effektmal) — BMSL-erfarne patienter

Studierne, som indgar i netvaerksmetaanalysen, og deres resultater kan ses i Figur 5-3 og
Figur 5-4. Resultaterne for netvaerksmetaanalysen er vist i Tabel 5-2.

Experimental Control
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl
GEMINI 1 18 43 3 38 —— 5.30 [1.69; 16.61]
LUCENT-2 65 128 13 o4 —&— 2.50 [1.49; 4.18]
SELECTION 24 92 5 44 — 2.30 [0.94; 5.61]
TRUE NORTH 28 76 12 69 —F 212 [1.17; 3.83]
U-ACHIEVE 31 71 6 81 ——— 5.89 [2.61; 13.30]
U-ACHIEVE 41 73 6 81 —+—— 7.58 [3.42; 16.81]
UNIFI 18 70 20 88 —E— 1.13 [0.65; 1.97]
COMMAND 125 283 46 146 i 1.40 [1.07; 1.84]
QUASAR (phase 3) 63 165 6 75 : : l—'—l 4.77 [2.16; 10.53]

0.1 05 1 2 10

Figur 5-3. Mukosal heling ved vedligeholdelsesbehandling for hver enkelt studie sammenlignet
med placebo i re-randomiseringsstudier hos BMSL-erfarne patienter med colitis ulcerosa
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| Vedolizumab |

| Ustekinumab |

[upadacitinib 30 mg |

1 studie
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1 studie
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158 patienter

1 studie
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1 studie

| upadacitinib 15 mg

| Risankizumab |
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| Guselkumab |
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Figur 5-4. Mukosal heling ved vedligeholdelsesbehandling — netvark for re-

randomiseringsstudier hos BMSL-erfarne patienter med colitis ulcerosa

Tabel 5-2. Mukosal heling ved vedligeholdelsesbehandling — resultater fra netvaerks-

metaanalyse af re-randomiseringsstudier hos BMSL-erfarne patienter med colitis ulcerosa

Intervention RR vs Placebo P-score Absolut forskel vs placebo
Upadacitinib 30 mg 7,58 (3,42; 16,81) 0,93 85,62 (34,79; 85,62)
Upadacitinib 15 mg 5,89 (2,61; 13,30) 0,79 70,37 (23,17; 85,62)
Vedolizumab 5,30 (1,69; 16,61) 0,77 61,86 (9,96; 85,62)
Guselkumab 4,77 (2,16; 10,53) 0,75 54,24 (16,71; 85,62)
Mirikizumab 2,50 (1,49; 4,18) 0,49 21,57 (7,11; 45,74)
Filgotinib 2,30 (0,94; 5,61) 0,45 18,63 (-0,88; 66,32)
Ozanimod 2,12 (1,17; 3,83) 0,42 16,08 (2,46; 40,71)
Risankizumab 1,40 (1,07; 1,84) 0,23 5,78 (0,97; 12,10)
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Ustekinumab 1,13 (0,65; 1,97) 0,12 1,89 (-5,03; 13,93)

Placebo Placebo 0,04 0,00 (0,00; 0,00)

5.4 Helbredsrelateret livskvalitet (vigtigt effektmal) — BMSL-
erfarne patienter

Der er forskelle i opggrelserne af livskvalitet blandt studierne, og derfor er der ikke
udfgrt en netvaerksmetaanalyse for dette effektmal. Der er vist effekt af guselkumab pa
helbredsrelateret livskvalitet hos BMSL-erfarne patienter, ligesom det er er vist for flere
andre BMSL’er.

6. BMSL-erfarne patienter:
Medicinradets kliniske
vurdering af guselkumab

Pa baggrund af resultaterne i ansggningen, publikationer [1,2], EPAR’en [5] og

Medicinradets netvaerksmetaanalyser vurderer Medicinradet, at guselkumab har en
effekt og sikkerhedsprofil, som er sasmmenlignelig med andre lzegemidler i kategorien
”Anvend” i Medicinradets kliniske raekkefglge for colitis ulcerosa, og derfor indplaceres
guselkumab i “Anvend”. Den samlede kliniske raekkefglge af laegemidlerne kan ses i
Opsummering af Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende biologiske og

malrettede syntetiske lsegemidler til colitis ulcerosa.



https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/inflammatoriske-tarmsygdomme-colitis-ulcerosa
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/inflammatoriske-tarmsygdomme-colitis-ulcerosa
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