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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 terapiomrade. De danner
dermed grundlag for ensartet hgj kvalitet for behandling af patienter pa tveers af
sygehuse og regioner. Medicinradet angiver kliniske raekkefglger af deinkluderede
legemidler pad baggrund af en redeggrelse for evidensen for klinisk-effekt.og sikkerhed.

Om Medicinradets leegemiddelrekommandation

Leegemiddelrekommandationen er Medicinradets prioriterede liste for brugen af
legemidler, nar bade de kliniske og gkonomiske-aspekter er sasmmenvejet.
Medicinraddets laegemiddelrekommandation er udgivet sammen med Medicinradets
behandlingsvejledning.

Se Metodehdndbog for Medicinrddetswvurdering af flere leegemidler inden for samme
terapiomrdde for yderligere information. Du finder denne paMedicinradets hjemmeside
under siden Metoder.

Fremkommer der nye og vaesentlige.oplysninger af betydning for
behandlingsvejledningens indhaold, kan Medicinrédet tage den,op til fornyet behandling.
Det samme geelder, hvis der er begdet veesentlige fejhi forbindelse med
sagsbehandlingen.
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Medicinradets leegemiddel-
rekommandation vedrerende
biologiske og malrettede syntetiske
legemidler til behandling af €rohns
sygdom

Formal

Medicinradets laegemiddelrekommandation angiver, pa baggrund af Medicinradets
behandlingsvejledning vedrgrende biologiske og malfettede syntetiske laegemidler til
behandling af Crohns sygdom, hvilke specifikke lzegemidler, det er mest hensigtsmaessigt
at anvende. Klinisk ligestillede lzegemidler erprioriterét ud fra deres totalomkostninger
ved behandling i 18 maneder.

Patienter med Crohns sygdom, der ikke'tidligere har modtaget
behandling med biologiske og malrettede syntetiske laegemidler
(BMSL-naive patienter)

Patienter, som udelukkende har modtaget konventionel medicinsk behandling, der

omfatter'behandling med kortikosteroider)samt immunosuppresiva (azathioprin/ 6-
mercaptopurin/metotrexat), betegnes som naive ift. behandling med biologiske og

malrettede syntetiske leegemidler (BMSL).

Medicinradet vurderer, at der for BMSL-naive patienter ikke er klinisk betydende
forskelle ved behandling med adalimumab, infliximab, ustekinumab og vedolizumab (i.v.
0gs.c.). Medicinrddet betragter laegemidlerne som klinisk ligestillede, og alle som mulige
forstevalg til behandling af Crohns sygdom. | lzegemiddelrekommandationen er de
ligestillede lzegemidler rangeret efter omkostninger ved brug af leegemidlerne.
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Tabel 1. Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende voksne patienter med Crohns
sygdom, som ikke tidligere har modtaget behandling med biologiske og malrettede syntetiske
lzegemidler (BMSL-naive patienter)

Prioriteret Praeparatnavn Dosering og dispenseringsform
anvendelse (legemiddelnavn), evt.

styrke
Anvend som Hyrimoz (adalimumab) Induktionsdosis: S.c. 160 mg uge 0, s.c. 80
1. valg til 70 mg uge 2.
% af

Vedligeholdelsesdosis: S.c. 40 mg hyer 2.
uge.

patienterne*

2. valg Zessly (infliximab) Induktionsdesis: I.v..5 mg/kg uge 0, 2 og 6.

Vedligeholdelsesdosis: I.v. 5 mg/kg hver 8.
uge.

3. valg Stelara (ustekinumab) Induktionsdosis: I.v 260 mg (< 55 kg); i.v.
390 mg (55- 85 kg) og i.v. 520 mg (> 85 kg).

Vedligeholdelsesdosis: S.c. 90 mg i uge 8
og herefter hver 12. uge.

4. valg Entyvio (s.c.)** Induktionsbehandling: I.v¢300 mg uge 0 og
(vedolizumab) 2.

Vedligehaldelsesbehandling: S.c. 108 mg
uge 6, 0g herefter s.c. 108 mg hver 2. uge.

5. valg Entyvio (i.v.) Induktionsdosis: I.v. 300 mg uge 0, 2 og 6.

i
(vedolizumab) Vedligeholdelsesdosis: I.v. 300 mg hver 8.

uge.

*Procentsatsen beskriver den andél af populatiohen,der som minimum bgr begynde behandling med det
pageeldende leegemiddel.

**Ved subkutan behandling gives induktionsbehandlingen pa 300 mg i uge 0 og 2 intravengst.
Leegemiddelrekommandationen er kun galdende for nye patienter. Patienter, der
allerede er i behandling, skal.ikke skifte behandling.

Patrenter med Crohns sygdom, der tidligere har modtaget
behandling‘med biologiske og malrettede syntetiske legemidler
(BMSL-¢rfarne patienter)

Patienter, som tidligere har modtaget behandling med et eller flere biologiske og
malrettede syntetiske leegemidler (BMSL), betegnes som BMSL-erfarne.

Medicinraddet vurderer, at der for BMSL-erfarne patienter ikke er klinisk betydende
forskelle ved behandling med adalimumab, infliximab, ustekinumab og vedolizumab (i.v.
og s.c.). Medicinradet betragter laegemidlerne som klinisk ligestillede, og alle som mulige
forstevalg til behandling af Crohns sygdom. | lzegemiddelrekommandationen er de
ligestillede lzegemidler rangeret efter omkostninger ved brug af leegemidlerne.
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Tabel 2. Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende voksne patienter med Crohns
sygdom, som tidligere har modtaget behandling med biologiske og malrettede syntetiske
lzegemidler (BMSL-erfarne patienter)

Prioriteret Praeparatnavn Dosering og dispenseringsform
anvendelse (legemiddelnavn), evt.

styrke
Anvend som Hyrimoz (adalimumab) Induktionsdosis: S.c. 160 mg uge 0, s.c. 80
1. valg til 70 mg uge 2.
% af

Vedligeholdelsesdosis: S.c. 40 mg hyer 2.
uge.

patienterne*

2. valg** Zessly (infliximab) Induktionsdesis: I.v..5 mg/kg uge 0, 2 og 6.

Vedligeholdelsesdosis: I.v. 5 mg/kg hver 8.
uge.

3. valg Stelara (ustekinumab) Induktionsdosis: I.v 260 mg (< 55 kg); i.v.
390 mg (55- 85 kg) og i.v. 520 mg (> 85 kg).

Vedligeholdelsesdosis: S.c. 90 mg i uge 8
og herefter hver 12. uge.

4. valg Entyvio (s.c.)®** Induktionsbehandling: I.v£300 mg uge 0 og
(vedolizumab) 2.

Vedligeholdelsesbehandling: S.c. 108 mg
uge 6, 0g herefter s.c. 108 mg hver 2. uge.

5. valg Entyvio (i.v.) Induktionsdosis: I.v. 300 mg uge 0, 2 og 6.

doli b
(vedolizumab) Vedligeholdelsesdosis: I.v. 300 mg hver 8.

uge.

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

**Ved primaert svigt (efter induktionsbehandling) veelges leegemiddel med anden virkningsmekanisme. Ved
sekundzert svigt, hvorvedfforstas tab af effekt, efter der initialt er opndet god behandlingsrespons, kan
leegemiddel med tilsvarendewirkningsmekanisme anvendes.

***Ved subkutan b€handling gives induktionsbehandlingen pa 300 mg i uge 0 og 2 intravengst.
Leegemiddelrekoammandationen er kun galdende for nye patienter. Patienter, der

allerede er i behandling, skal ikke skifte behandling.

ModeratAil sver aktiv Crohns sygdom hos bern

Medicinradet har ikke foretaget en evidensgennemgang af leegemidler til behandling af
moderat til svaer aktiv Crohns sygdom hos bgrn i behandlingsvejledningen. Der henvises
her til baggrundsnotatet fra RADS [1]. Der er ikke udarbejdet en
leegemiddelrekommandation for denne population.
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Fistulerende Crohns sygdom

Medicinradet har ikke foretaget en evidensgennemgang af leegemidler, der er godkendt
til behandling af fistulerende Crohns sygdom i behandlingsvejledningen. Der henvises her
til baggrundsnotatet fra RADS [1]. Medicinradets anbefaling af leegemidler til denne
population kan ses i tabel 3.

Tabel 3. Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende patienter (BMSL-naive og
BMSL-erfarne) med fistulerende Crohns sygdom

Prioriteret Praeparatnavn Dosering og dispenseringsform
anvendelse (legemiddelnavn), evt.

styrke
Anvend som Hyrimoz (adalimumab) Induktionsdosis: S.c. 160 mg uge 0, s.c. 80
1. valg til 70 mg uge 2.
% af

Vedligeholdelsesdosis: S.c. 40 mg hver 2.
uge.

patienterne*

2. valg** Zessly (infliximab) Induktionsdosis: .v. 5 mg/kg uge 0, 2 og 6.

Vedligeholdelsesdosis: I.v. 5 mg/kg hver 8.
uge.

3. valg Stelara (ustekinumab) Induktionsdosisil.v 260°'mg (< 55 kg); i.v.
390‘mg.(55- 85 kg) og i.v. 520 mg (> 85 kg).

Vedligeholdelsesdosis: S.c. 90 mg i uge 8 og
herefter hver 12. uge.

4. valg Entyvio (s.c.)*** Induktionsbehandling: I.v. 300 mg uge 0 og
(vedolizumab) 2.

Vedligeholdelsesbehandling: S.c. 108 mg
uge 6, og herefter s.c. 108 mg hver 2. uge.

5. valg Entyvio (i.v.) Induktionsdosis: I.v. 300 mg uge 0, 2 og 6.

i
(vedglizumab) Vedligeholdelsesdosis: I.v. 300 mg hver 8.

uge.

*Procentsatsen beskriver den/andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med
legemidlet.

**Ved primaest svigt (eftér induktionsbehandling) veelges leegemiddel med anden virkningsmekanisme. Ved
sekindzert,svigt, hvorved forstas tab af effekt, efter der initialt er opndet god behandlingsrespons, kan
legemiddel med'tilsvarende virkningsmekanisme anvendes.

***Ved subkutan behandling gives induktionsbehandlingen pa 300 mg i uge 0 og 2 intravengst.

Leegemiddelrekommandationen er kun galdende for nye patienter. Patienter, der
allerede er i behandling, skal ikke skifte behandling.
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Baggrunden for Medicinradets
kliniske rekketfolge af legemidler

Baggrund for Medicinradets kliniske reekkefglge vedrgrende klinisk spgrgsmal 1

Er der klinisk betydende forskelle mellem biologiske og malrettede syntetiske
lzegemidler (BMSL) til behandling af voksne BMSL-naive patienter.med moderat til
sveer aktiv Crohns sygdom?

Vaegtning af effekt og sikkerhed mellem laegemidlerne
Behandlingsvejledningens anbefalinger bygger pa en vardering af data og
analyseresultater pa tre effektmal:

e Klinisk remission efter induktionsbehandling (uge 6-81)
*  Systemisk steroidfri remission ved vedligeholdelsesbehandling (uge 522)
e Bivirkninger

Effektmalene endoskopisk/billeddiagnostisk remission ved vedligeholdelsesbehandling
(uge 52) og livskvalitet specificeret i protokollen kunne.ikke vurderes, da datagrundlaget
var for mangelfuldt.

For hvert af de treeffektmal, som kunne vurderes,er laegemidlerne grupperet som vist i
Tabel 4. Leegemidlerne inden/for hver gruppewvurderes at vaere sammenlignelige hvad
angar klinisk effekt og bivirkninger.

! Data opgjort ved uge 4-12 er inkluderet i vurderingen.
2 Data opgjort ved uge 44-60 er inkluderet i vurderingen.
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Tabel 4. Gruppering af legemidlerne for hvert af de tre effektmal vurderet hos patienter, der
ikke tidligere har modtaget behandling med biologiske og malrettede syntetiske laegemidler
(BMSL-naive patienter) i klinisk spgrgsmal 1. Leegemidlerne er listet i alfabetisk raekkefglge
inden for hver gruppe

Effektmal

Klinisk remission efter Systemisk steroidfri Bivirkninger

induktionsbehandling remission ved
(uge 6-8) vedligeholdelses-behandling
(uge 52)**

Adalimumab Adalimumab

Infliximab * Infliximab

Ustekinumab Ustekinumab Ustekinumab

Vedolizumab (i.v.) Vedelizumab. (i.v/s.c.) Vedolizumab (i.v./s.c.)

"For dette effektmal kan adalimumab ikke ydrderéspidetder ikke foreligger data’for systemisk steroidfri
remission.

*For dette effektmal kan infliximab ikke vurderes, idet der ikke foreligger data fer,systemisk steroidfri
remission men alene for remissiopAVedge52:

i.v.: intravengs; s.c.: subkutan.

Anvend:

Fagudvalget vurderer, at adalimumab, infliximab, ustekinumab og vedolizumab udggr
klinisk ligevaerdige behandlingsalternativer til BMSL-naive patienter med Crohns sygdom.
Disse legemidler kan betragtes som klinisk ligestillede og dermed mulige fgrstevalg.

Dette beror pa, at der ved behandling med lzegemidlerne ses god og sammenlignelig
klinisk-effekt’baseret pa andelen af patienter, der opnar klinisk remission efter
induktionsbehandling, Derudoverer andelen af patienter, der oplever alvorlige ugnskede
handelser under behandling med/lzegemidlerne lav, og bivirkningsprofilerne for
lzegemidlerne vdrderes at veeré sammenlignelige. Ustekinumab og vedolizumab viser god
og sammenligneligklinisk effekt baseret pa andelen af patienter, der opnar systemisk
steroidfri remission ved‘vedligeholdelsesbehandling. For adalimumab og infliximab
foreligger der ikke data fra randomiserede kontrollerede undersggelser vedrgrende
patienter, der opnar systemisk steroidfri remission ved vedligeholdelsesbehandling.
Fagudvalget vurderer dog, at den kliniske effekt vurderet ved klinisk remission efter
induktionsbehandling, frekvensen af alvorlige ugnskede haendelser samt
bivirkningsprofilen er sammenlignelig pa tveers af alle lzegemidlerne. Endvidere leegger
fagudvalget veaegt p3, at der foreligger en lang klinisk erfaring med anvendelse af
adalimumab og infliximab, som viser, at den kliniske effekt af disse lzegemidler er
sammenlignelig med den kliniske effekt af ustekinumab og vedolizumab. Pa denne
baggrund indplacerer fagudvalget adalimumab og infliximab under "Anvend”.
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Evidensens kvalitet
Evidensens kvalitet for sammenligningsgrundlaget er samlet set vurderet at vaere lav.

Andre overvejelser

Fagudvalget har i deres vurdering af leegemidlerne lagt stor vaegt pa vedvarende effektiv
behandling og fa bivirkninger. Patienters preeferencer vedrgrende administrationsmade,
-interval og behandlingssted indgar ikke i sammenligningen af laegemidlerne men kan
indga i overvejelserne vedrgrende valg af praeparat.

Baggrund for Medicinradets kliniske raekkefglge vedrgrende klinisk sp@rgsmal 2

Er der klinisk betydende forskelle mellem biologiske og malrettede syntetiske
lzegemidler (BMSL) til behandling af voksne BMSL-erfarne patienter med moderat til
sveer aktiv Crohns sygdom?

Vaegtning af effekt og sikkerhed mellem laegemidlerne
Behandlingsvejledningens anbefalinger bygger pa en vurdering af data og
analyseresultater vedrgrende tre effektmal:

»  Klinisk remission efter induktionsbehandling (uge 6-8°)
»  Systemisk steroidfri remission ved vedligeholdelsesbehandling (uge'524)
e Bivirkninger

Effektmalene endeskopisk/billeddiagnostisk remission ved vedligeholdelsesbehandling
(uge 52) og livskvalitet specificeret i protokellen. kunne ikke vurderes, da datagrundlaget
var for mangelfuldt.

For hvert af de tre vurderede effektmal erldaegemidlerne grupperet som vist i Tabel 5.
Leegemidlerne.indéen for hver grupper vurderes at vaere sammenlignelige, hvad angar
effektmalene.

3 Data opgjort ved uge 4-12 er inkluderet i vurderingen.
% Data opgjort ved uge 44-60 er inkluderet i vurderingen.
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Tabel 5. Gruppering af leegemidlerne for hvert af de tre effektmal vurderet hos patienter, der
tidligere har modtaget behandling med biologiske og malrettede syntetiske lzegemidler (BMSL-
erfarne patienter) i klinisk spgrgsmal 2. Leegemidlerne er listet i alfabetisk reekkefglge inden for
hver gruppe

Gruppe Effektmal

Klinisk remission efter Systemisk steroidfri Bivirkninger
induktionsbehandling remission ved
(uge 6-8) vedligeholdelsesbehandling

(uge 52)*

Adalimumab Adalimumab

* * Infliximab

Ustekinumab Ustekinumab Ustekinumab

Vedolizumab(i.v./sC.) Vedolizumab (i.v./s.c.)

Vedolizumab (i.v.)

*For dette effektmal kan infliximabgdkke vurdeces.
¥For dette effektmal kan adalimumab ikk&vurderes.
i.v.: intravengs; s.c.: subkutan.

Anvend:

Fagudvalgetvurderer, at adalimumab, infliximab, ustekinumab og vedolizumab udggr
klinisk ligeveerdige behandlingsalternativentil BMSL-erfarne patienter med Crohns
sygdom. Disse laegemidler kan betragtesSom klinisk ligestillede og dermed mulige
fgrstevalg.

Ved behandling med adalimumab og ustekinumab ses statistisk signifikant og klinisk
relevant effekt baserét pa andelen af patienter, der opnar klinisk remission efter
induktionsbehandling, sammenlignet med patienter, der modtager placebobehandling.
En lavere andel af patienteri‘behandling med vedolizumab opnar klinisk remission efter
induktionsbehandling. Fagudvalget finder dog, at den langsommere indszettende effekt
ved behandlingsmedveédolizumab er velkendt. For systemisk steroidfri remission ved
vedligeholdelsesbehandling ses sammenlignelig klinisk effekt af ustekinumab og
vedolizumab, og fagudvalget vaegter den langsigtede effekt af vedolizumab.

Der er i litteraturgennemgangen ikke fundet relevante data for behandling med
infliximab blandt BMSL-erfarne patienter eller blandede populationer, som kan anvendes
i vurderingen af effektmalene klinisk remission efter induktionsbehandling og systemisk
steroidfri remission efter vedligeholdelsesbehandling. Ligeledes er der ikke fundet
relevante data for adalimumab, som kan indga i vurderingen af systemisk steroidfri
remission efter vedligeholdelsesbehandling. Dog vurderer fagudvalget ud fra den
betydelige kliniske erfaring med disse lazegemidler, at adalimumab og infliximab har en
hgj klinisk effekt, som er sammenlignelig med effekten af ustekinumab og vedolizumab.
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Andelen af patienter, der oplever alvorlige ugnskede handelser under behandling med
legemidlerne, er lav, og bivirkningsprofilerne for laegemidlerne vurderes at veere
sammenlignelige.

Evidensens kvalitet
Evidensens kvalitet for sammenligningsgrundlaget er samlet set vurderet at vaere lav.

Andre overvejelser

Fagudvalget har i deres vurdering af leegemidlerne lagt stor vaegt pa vedvarende effektiv
behandling og fa bivirkninger. Patienters preeferencer vedrgrende administrationsmade,
-interval og behandlingssted indgar ikke i sammenligningen afl1zeegemidlerne;men kan
indga i overvejelserne vedrgrende valg af praeparat.

Avrige forhold

Initiering af behandling

BMSL-behandling kan initieres ved-moderat til svaer aktiv Crohns sygdom, som ikke kan
bringes i remission, eller som enten recidiverer under aftrapning af steroidbehandling
eller ikke kan holdes i remission med immunosuppressiv behandling, og hvor kirurgi ikke
foretraekkes.

Billeddiagnostisk vurdering (endoskopisk/radiologisk):anbefales mhp. at fastleegge
sveerhedsgrad af inflammation samt mulige komplikationer hos patienterne, som har
svigt af konventionel behandling.

For‘patienter med andre autoimmune lidelserbgr prioritering af laegemiddelvalg tage
udgangspunkt4 patientens samlede sygdomsbillede.

Skift af behandling
Generelle forholdvedrgrende skift af BMSL-behandling:

e Huvis et BMSL.ikke har effekt (primaert svigt), bgr skift til et BMSL med anden
virkningsmekanisme overvejes, eller patienten vurderes mhp. kirurgisk intervention.

» [ Ved sekundeert svigt (dvs. tab af effekt efter initialt behandlingsrespons) kan
intensivering med samme leegemiddel (dvs. afkortning af interval mellem
infusioner/injektioner, ggning af dosis) forsgges. Der kan forsgges skift til BMSL med
tilsvarende virkningsmekanisme, inden der overgas til BMSL med anden
virkningsmekanisme.

For Crohns sygdom geelder desuden fglgende forhold:

¢ Ved remission efter induktionsbehandling fortsaettes behandlingen som
vedligeholdelsesbehandling.

e Ved partiel respons af induktionsbehandling kan det overvejes at intensivere
behandlingen (afkortning af interval mellem infusioner/injektioner, ggning af dosis).
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Fortsat behandling eller seponering af behandling

Under vedligeholdelsesbehandling af kronisk aktiv Crohns sygdom bgr vurdering af
behandlingseffekt foretages minimum hver 26./52. uge. Ved sygdomsaktivitet bgr
aktuelle BMSL-behandling optimeres (afkortning af interval mellem
infusioner/injektioner, ggning af dosis) eller skift til anden BMSL-behandling overvejes.

Hvis sygdommen er i l&engerevarende remission, kan behandlingsintensiteten af BMSL
forsgges nedskaleret, eller behandlingen kan helt ophgre under fortsat monitorering af
sygdomsaktiviteten. Langvarig klinisk/biomarkgrmaessig remission samt eventuelt
endoskopisk/billeddiagnostisk fraveer af inflammation synes at veere en forudsaetning
for, at patienten kan forblive i remission uden behandling.

Ved fortsat inaktiv sygdom fortsaetter patienten uden BMSL-behandling. Ved recidiv
efter ophgr af vedligeholdelsesbehandling kan behandlingen genoptages, eller kirurgi
kan tilbydes.

Patientspecifikke forhold kan indicere behandling i en l&engerevarende periode.
Genoptagelse af anti-TNF-behandling efter'en laengerepause er ikke ledsaget af tab af
effekt eller gget hyppighed af bivirkninger.

Interval- og dosisjustering

Inden for det fgrste ar aftager effekten.af BMSL hos ca. hver 3. patient, og det geelder
iseer for BMSL-erfarne patienter. Systematiske litteraturreview af real-life data tyder p3,
at ggning af dosis€ller nedsaettelse af intervallet mellem doser har klinisk effekt.

Monitorering af effekt og bivirkninger for de udvalgte leegemidler
Effekt af behandling og bivirkningerviurderes som minimum hver 3. maned pa baggrund
af symptomer, kliniske markgrer.og biokemi.

Ved hver.infusion, udleveringeller injektion af et BMSL bgr eventuelle bivirkninger
registreres.

Det.overordnede klinisk- og patientrapporterede behandlingsmal er:

e  Ophgr af mavesmerter, normalisering af affgringsmgnster, normalisering af
inflammationsmark@rer - samt endoskopisk remission (ingen ulcerationer ved
ileokoloskapi) eller ingen tegn pa inflammation ved billeddiagnostik. Dette er
foreneligt med anbefalingerne fra the International Organization for the Study of
Inflammatory Bowel Diseases (I0IBD) angivet i bade STRIDE | og STRIDE II.
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Terapeutisk drug monitorering (TDM)

| den daglige klinik justeres dosis eller dosisinterval af BMSL ud fra effekt, dvs. klinisk,
paraklinisk og billediagnostik inklusive endoskopi. | flere artikler er foreslaet et
"terapeutisk niveau” for flere af leegemidlerne, men hvorvidt dalvaerdien blot er en
prognostisk parameter, eller om behandlingseffekten faktisk vil kunne forbedres ved en
optimering af koncentrationen, er ikke afklaret. Proaktiv TDM kan derfor ikke anbefales
uden for kliniske forsgg.

Maling af antidrug-antibody (ADA) kan for naervaerende ikke anbefales anvendt til klinisk
beslutningstagen.

Behandlingsalgoritme

Voksne patienter med moderat til svaer Cro

; g I Mmd;tﬁmin‘ 70 % af populationen
BMSL-naive patienter ] A il

Adalimumab
Infliximab
Ustekinumab

Vedolizumab (iv./s.c)

Anvend til miri. 70 % af populationen

BMSL-erfarne patienter

Adalimumab
Infliximab

Ustekinumab
Vedolizumab (i.v./s.c)

Leegemidlerneindenfor hver gruppe er angivet i alfabetisk raekkefglge. BMSL: biologiske
og /malrettéde syntetiske leegemidler; i.v.: intravengs; s.c.: subkutan.
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1. RADS. Baggrundsnotat for dyre lzegemidler til behandling af kroniske inflammatoriske
tarmsygdomme. 2017.
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Sammensa&tning af fagudvalg og
kontaktinformation til Medicinradet

Se Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende biologiske og malrettede syntetiske
legemidler til behandling af Crohns sygdom.
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Versionslog

Versionslog

Version Dato Andring

1.3 18. april Opdateret pa baggrund af nyt Amgros-udbud. Ingen
&ndring i reekkefglgen for legemidlerne.

1.2 17. november Opdateret pa baggrund af nyt Amgros-udbud. Ingen
&ndring i reekkefglgenfor leegemidlerne.

1.1 5. januar 2022 /Zndret pa baggrund af Amgros’ udbud. 1. valg er
nu Hyrimoz (adalimumab) i alle regioner i de tre
rekommandationer.

1.0 31. august 2021 Godkendt af Medicinradet.
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