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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhaengigt rad etableret af Danske Regioner.

Medicinradet udarbejder faelles regionale behandlingsvejledninger.
Behandlingsvejledningerne indeholder vurderinger af, hvilke laegemidler der er mest
hensigtsmaessige at behandle patienter med inden for et sygdomsomrade. De danner
dermed grundlag for ensartet hgj kvalitet for behandling af patienter pa tveers af
sygehuse og regioner. Medicinradet angiver kliniske raekkefglger af de inkluderede
legemidler pa baggrund af en redeggrelse for evidensen for klinisk effekt og sikkerhed.

Om Medicinradets legemiddelrekommandation

Formalet med Medicinradets leegemiddelrekommandationen er at vejlede laeger og
regioner i valget af den mest hensigtsmaessige behandling, nar bade de kliniske og
gkonomiske aspekter er sammenvejet. Det vil sige, hvilke lzegemidler der er billigst
blandt de laegemidler, som Medicinradet har vurderet, er klinisk ligestillede.

Rekommandationerne er udarbejdet pa baggrund af det kliniske sammeligningsgrundlag
for de legemidler, som Medicinréddet har vurderet er ligestillede for det givne
sygdomsomrade. | rekommandationen er de klinisk ligestillede laegemidler rangeret
baseret pa de samlede omkostninger til lzegemidlerne.

Se Metodevejledningen for Medicinrddets vurdering af flere laegemidler inden for samme
terapiomrdde for yderligere information. Du finder denne pa Medicinradets hjemmeside.
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Baggrund

Medicinradets laegemiddelrekommandation angiver for attakvis multipel sklerose, hvilke
specifikke lzegemidler der med baggrund i pris og effekt er mest hensigtsmaessige at
anvende. | lzzgemiddelrekommandationen er de klinisk ligestillede laegemidler prioriteret
ud fra deres totalomkostninger ved behandling i 48 maneder.

Nydiagnosticerede patienter med moderat sygdomsaktivitet

Tabel 1. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende laegemidler til
nydiagnosticerede patienter med moderat sygdomsaktivitet. Tabellen geelder maend og
kvinder, som ikke har graviditetsgnske og anvender antikonception.

Prioriteret Praeparatnavn (leegemiddelnavn)  Dosering og dispenseringsform

anvendelse

Anvend som 1. valg til Teriflunomide Glenmark 14 mg p.o. 1 gang dagligt
80 % af patienterne*

Anvend som 2. valg Dimethyl fumarate 1A Farma 240 mg p.o. 2 gange dagligt

Anvend som 3. valg Vumerity (diroximelfumerat) 462 mg p.o. 2 gange dagligt

*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde
behandling med det pagzaldende laegemiddel.

Tabel 2. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende laegemidler til
nydiagnosticerede kvinder med moderat sygdomsaktivitet, som har graviditetsgnske inden for
det naeste ar, men anvender antikonception

Prioriteret Praeparatnavn (lzegemiddelnavn)  Dosering og dispenseringsform

anvendelse

Anvend som 1. valg til Dimethyl fumarate 1A Farma 240 mg p.o. 2 gange dagligt
80 % af patienterne*

Anvend som 2. valg Vumerity (diroximelfumerat) 462 mg p.o. 2 gange dagligt

*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med det
pageeldende legemiddel.

Tabel 3. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende laegemidler til patienter, som
har moderat sygdomsaktivitet og far injektionspraeparater, eksempelvis pga. graviditetsgnske
her og nu eller graviditet

Prioriteret anvendelse Praeparatnavn (laegemiddelnavn) Dosering og dispenseringsform

og styrke

Anvend som 1. valgtil  Copaxone (glatirameracetat) 40 40 mg s.c. x 3 gange ugentligt
80 % af patienterne* mg

Anvend som 2. valg Copemyl (glatirameracetat) 20 s.c. mg x 1 gang dagligt
20 mg

Anvend som 3. valg Rebif 22 pg (interferon beta-1a 22 ug s.c. x 3 gange ugentligt
22 g)
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Prioriteret anvendelse Praeparatnavn (legemiddelnavn) Dosering og dispenseringsform

og styrke

Anvend som 4. valg Avonex (interferon beta-1a 30 ug) 30 pgi.m. x 1 gang ugentligt

Anvend som 5. valg Rebif 44 pg (Abacus) (interferon 44 ug s.c. x 3 gange ugentligt
beta-1a 44 pg)

Anvend som 6. valg Plegridy (peginterferon beta-1a) 125 pgs.c. hver 2. uge

Overvej som 7. valg Betaferon (interferon beta-1b 250 250 ug s.c. hver 2. dag
He)

*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med det
pageldende legemiddel.

Nydiagnosticerede patienter med hej sygdomsaktivitet

Tabel 4. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende laegemidler til
nydiagnosticerede patienter med hgj sygdomsaktivitet, som ikke har antistoffer for John
Cunningham virus (JCV-negative)

Prioriteret Praeparatnavn Dosering og dispenseringsform
anvendelse (legemiddelnavn)

Anvend som 1. valg Briumvi i.v. (ublituximab) 150 mg i.v. ved uge 0.

til 80 % af 450 mg i.v. ved uge 2 og 24.
patienterne* Herefter 450 mg i.v. hver 24. uge.
Anvend som 2.valg  Tysabris.c. (natalizumab) 300 mg s.c. hver 4. uge

Anvend som 3. valg Kesimpta s.c. (ofatumumab) 20mgs.c.iuge0,1,2o0g4.

Herefter én gang hver maned.

Anvend som 4. valg Tyruko i.v. (natalizumab) 300 mgi.v. hver 4. uge
Anvend som 5. valg Ocrevus s.c. (ocrelizumab) 920 mg s.c. hver 6. maned
Anvend som 6. valg Ocrevus i.v. (ocrelizumab) 600 mgi.v. pa dag 1 og 15.

Herefter 600 mg i.v. hver 6. maned.

Overvej som 7. valg Mavenclad (cladribin) Cladribin 1,75 mg/kg p.o. over to uger
i ar 1 og 2. Herefter ikke behov for
cladribini ar 3 og 4.

Anvend ikke Fingolimod ”Zentiva” 0,5 mg p.o. x 1 gang dagligt
rutinemaessigt som
8. valg

Anvend ikke Zeposia (ozanimod) 0,92 mg p.o. x 1 gang dagligt
rutinemaessigt som
9. valg

*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med det
pageeldende legemiddel.
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Tabel 5. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende laegemidler til
nydiagnosticerede patienter med hgj sygdomsaktivitet, som er JCV-positive

Prioriteret
anvendelse

Anvend som 1. valg
til 80 % af
patienterne*

Praeparatnavn
(l=gemiddelnavn)

Briumvi i.v. (ublituximab)

Dosering og dispenseringsform

150 mgi.v. ved uge 0.
450 mg i.v. ved uge 2 og 24.
Herefter 450 mg i.v. hver 24. uge.

Anvend som 2. valg

Kesimpta (ofatumumab)

20mgs.c.iuge0,1,2o0g4.
Herefter én gang hver maned.

Anvend som 3. valg

Ocrevus s.c. (ocrelizumab)

920 mg s.c. hver 6. maned

Anvend som 4. valg

Ocrevus i.v. (ocrelizumab)

300 mgi.v. pa dag 1 og 15.
Herefter 600 mg i.v. hver 6. maned.

Overvej som 5. valg

Mavenclad (cladribin)

Cladribin, 1,75 mg/kg p.o. over to uger
i ar 1 og 2. Herefter ikke behov for
cladribini ar 3 og 4.

Anvend ikke
rutinemaessigt som
6. valg

Fingolimod ”Zentiva”

0,5 mg p.o. x 1 gang dagligt

Anvend ikke
rutinemaessigt som
7.valg

Zeposia (ozanimod)

0,92 mg p.o. x 1 gang dagligt

*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med det

pageldende legemiddel.

Tabel 6. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende laegemidler til patienter med
sygdomsaktivitet under behandling, som ikke har antistoffer for John Cunningham virus (JCV-

negative)

Prioriteret
anvendelse

Anvend som 1. valg
til 80 % af
patienterne*

Praeparatnavn
(legemiddelnavn)

Briumvi i.v. (ublituximab)

Dosering og dispenseringsform

150 mgi.v. ved uge 0.
450 mg i.v. ved uge 2 og 24.
Herefter 450 mg i.v. hver 24. uge.

Anvend som 2. valg

Tysabri s.c. (natalizumab)

300 mg s.c. hver 4. uge

Anvend som 3. valg

Kesimpta (ofatumumab)

20mgs.c.iuge0,1,2o0g4.
Herefter én gang hver maned.

Anvend som 4. valg

Tyruko i.v. (natalizumab)

300 mgi.v. hver 4. uge

Anvend som 5. valg

Ocrevus s.c. (ocrelizumab)

920 mg s.c. hver 6. maned

Anvend som 6. valg

Ocrevus i.v. (ocrelizumab)

300 mgi.v. pa dag 1 og 15.
Herefter 600 mg i.v. hver 6. maned.

Overvej som 7. valg

Mavenclad (cladribin)

Cladribin 1,75 mg/kg p.o. over to uger
i ar 1 og 2. Herefter ikke behov for
cladribiniar 3 og 4.
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Prioriteret Praeparatnavn Dosering og dispenseringsform
anvendelse (l=gemiddelnavn)

Anvend ikke Fingolimod "Zentiva” 0,5 mg p.o. x 1 gang dagligt
rutinemaessigt som

8. valg

Anvend ikke Zeposia (ozanimod) 0,92 mg p.o. x 1 gang dagligt
rutinemaessigt som

9. valg

*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med det
pageldende legemiddel.

Tabel 7. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende laegemidler til patienter med
sygdomsaktivitet under behandling, som er JCV-positive

Prioriteret Praeparatnavn Dosering og dispenseringsform
anvendelse (legemiddelnavn)

Anvend som 1.valg  Briumvii.v. (ublituximab) 150 mg i.v. ved uge 0.

til 80 % af 450 mg i.v. ved uge 2 og 24.
patienterne* Herefter 450 mg i.v. hver 24. uge.
Anvend som 2.valg  Kesimpta (ofatumumab) 20 mgs.c.iuge0, 1,2 o0g4.

Herefter én gang hver maned.

Anvend som 3.valg  Ocrevus s.c. (ocrelizumab) 920 mg s.c. hver 6. maned

Anvend som 4.valg  Ocrevus i.v. (ocrelizumab) 300 mgi.v. pa dag 1 og 15.
Herefter 600 mg i.v. hver 6. maned.

Overvej som 5.valg  Mavenclad (cladribin) Cladribin, 1,75 mg/kg p.o. over to uger
i ar 1 og 2. Herefter ikke behov for
cladribini ar 3 og 4.

Anvend ikke Fingolimod "“Zentiva” 0,5 mg p.o. x 1 gang dagligt
rutinemaessigt som
6. valg

Anvend ikke Zeposia (ozanimod) 0,92 mg p.o. x 1 gang dagligt
rutinemaessigt som
7.valg

*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med det
pageeldende legemiddel.
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Baggrund for Medicinradets legemiddelrekommandation

Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende attakvis multipel sklerose er
baseret pa fglgende dokumenter:

¢ Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende laegemidler til attakvis multipel

sklerose - version 2.0 (medicinraadet.dk)

¢ Omkostningsanalyse vedr. ligestillede lsegemidler til attakvis multipel sklerose -

version 2.1 (medicinraadet.dk)

| omkostningsanalysen er de behandlingsrelaterede omkostninger opgjort for de
ligestillede laegemidler under “Anvend”-kategorien.

Baggrundsdokumenter er udarbejdet i samarbejde med. Fagudvalget vedr. multipel

sklerose (medicinraadet.dk).



https://medicinraadet.dk/media/ezamqbey/medicinr%C3%A5dets-behandlingsvejledning-vedr%C3%B8rende-l%C3%A6gemidler-til-attakvis-multipel-sklerose-version-2-0-adlegacy.pdf
https://medicinraadet.dk/media/ezamqbey/medicinr%C3%A5dets-behandlingsvejledning-vedr%C3%B8rende-l%C3%A6gemidler-til-attakvis-multipel-sklerose-version-2-0-adlegacy.pdf
https://medicinraadet.dk/media/gesekdx0/medicinr%C3%A5dets-omkostningsanalyse-vedr-ligestillede-l%C3%A6gemidler-til-attakvis-multipel-sklerose-version-2-1.pdf
https://medicinraadet.dk/media/gesekdx0/medicinr%C3%A5dets-omkostningsanalyse-vedr-ligestillede-l%C3%A6gemidler-til-attakvis-multipel-sklerose-version-2-1.pdf
https://medicinraadet.dk/om-os/fagudvalg/multipel-sklerose
https://medicinraadet.dk/om-os/fagudvalg/multipel-sklerose
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Versionslog

Versionslog

Version

Dato

Andring

2.5

26. februar 2025

Opdateret pa baggrund af Amgros udbud. Ingen
2@ndring i reekkefglgen af laegemidlerne.

Handelsnavne er skiftet fra Teriflunomid Mylan til
Teriflunomid Glenmark (tabel 1) og fra Copaxone til
Copemyl for glatirameracetat 20 mg (tabel 3).
Handelsnavnet Dimenthyl fumarate 1A Farma er
tilfgjet (tabel 1 og 2).

2.4

18. december 2024

Legemiddelrekommandationen er opdateret til
version 2.4 pga. fejl i Tabel 4-7 vedrgrende dosering
af ublituximab i.v. (Briumvi).

Rettelsen er redaktionel og har ikke betydning for
reekkefglgen af laegemidler.

2.3

13. december 2024

Opdateret pa baggrund af nyt Amgros-udbud. Der
er indplaceret et nyt lsegemiddel, ublituximab i.v
(Briumvi), og en ny leegemiddelformulering,
ocrelizumab s.c. (Ocrevus), i rekommandationen.

Ublituximab i.v (Briumvi) er nyt 1. valg til
nydiagnosticerede patienter med hgj
sygdomsaktivitet (bade JCV-negative og JCV-
positive) og til patienter med sygdomsaktivitet
under behandling (bdde JCV-negative og JCV-
positive) (Tabel 4-7).

Ocrelizumab s.c. (Ocrevus) er nyt 5. valg i Tabel 4 og
6 og nyt 3. valg i Tabel 50g 7.

Fingolimod skifter plads med ozanimod (Zeposia),
men er fortsat placeret under ”“Anvend ikke
rutinemaessigt” (Tabel 4-7).

Handelsnavne er skiftet fra Fingolimod ”Glenmark”
til Fingolimod ”Zentiva” (Tabel 4-7) og fra Tysabri til
Tyruko for natalizumab i.v. (Tabel 4 og 6).

Redaktionelt er alle tabeller (Tabel 1-7) opdateret
til Medicinradets nye tabelformat for
leegemiddelrekommandationer.




Versionslog

2.2 24. oktober 2023 Efter Amgros’ udbud er
leegemiddelrekommandationen opdateret.

Teriflunomide Mylan er nyt 1. valg for
nydiagnosticerede patienter med moderat
sygdomsaktivitet uden graviditetsgnske. Dimethyl
fumarat, som tidligere var 1. valg, er nu 2. valg.

Til nydiagnosticerede patienter med hgj
sygdomsaktivitet, som er JCV-negative (tabel 4), og
patienter med sygdomsaktivitet under behandling,
som er JCV-negative (tabel 6), har ofatumumab og
natalizumab s.c. skiftet plads, saledes at
natalizumab s.c. er 1. valg, og ofatumumab er 2.
valg.

Fingolimod har zndret handelsnavn fra Gilenya til
Fingolimod “Glenmark”.

2.1 28. september 2022 Laegemiddelrekommandationen er opdateret til
version 2.1 pga. fejl i Tabel 6 og 7 vedrgrende
dosering af Kesimpta (ofatumumab).

2.0 16. september 2022 Rekommandationen er geldende pr. 1. januar
2023.

Leegemiddelrekommandationen er opdateret til
version 2.0 pa baggrund af en ny
behandlingsvejledning pa omradet og
dertilhgrende omkostningsanalyse samt
efterfglgende nyt leegemiddeludbud.

14 9. august 2021 En fejl i procentsatserne i rekommandationens
tabeller er rettet, sa der er overensstemmelse
mellem rekommandation og behandlingsvejledning
angdende procentsatser. Der er ikke sendringer i
reekkefglgen af leegemidler

1.3 23.juni 2021 Opdateret pa baggrund af ny omkostningsanalyse
og nyt udbud. Fgrstevalget for
f@rstelinjebehandling af maend og kvinder uden
graviditetsgnske, som anvender antikonception, er
2&ndret til Aubagio (teriflunomid), der er enkelte
@ndringer i reekkefglgen af leegemidler til
fgrstelinjebehandling af kvinder med
graviditetsgnske, mens hele anden linje er
uaendret.

1.2 17. december 2019  EMA-indikation for alemtuzumab er opdateret. Der
er ikke @ndringer i reekkefglgen af leegemidler.
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Versionslog

1.1 6. november 2019 Leegemiddelrekommandation for “kvinder, som
anvender antikonception og har graviditetsgnske
inden for ca. et ar” (tabel 2) aendret som fglge af
fejl i det udvidede sammenligningsgrundlag.
Interferon beta-1a og teriflunomid bytter plads i
raekkefglgen. Desuden er den nyeste version af
behandlingsvejledningen (version 1.1) vedlagt som
bilag.

1.0 25. september 2019 Godkendt af Medicinradet.
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