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Om Medicinrddets behandlingsvejledninger

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

Behandlingsvejledningen indeholder Medicinrddets kliniske vurdering af de lsegemidler,
der kan sammenlignes, inden for et sygdomsomrade. Relevante overvejelser er typisk:

e Hvilke lzegemidler udggr den bedste behandling, og betragtes nogle af dem som
ligeveerdige alternativer til den relevante patientgruppe?

e Huvilke patienter kan behandles med laegemidlerne?

Desuden adresserer behandlingsvejledningen, hvilke kriterier der er for anvendelse af
legemidlerne:

e Kriterier for opstart af behandling.
*  Kriterier for skift af behandling.
e Kriterier for stop eller dosisjustering af behandling.

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

Om Medicinradets legemiddelrekommandation

Medicinradets leegemiddelrekommandationer er at betragte pa linje med anbefalinger af
nye laegemidler. Det vil sige, at et laegemiddel, som er inkluderet i
behandlingsvejledningen, fgrst er at betragte som anbefalet af Medicinradet, nar det
fremgar af en leegemiddelrekommandation.

Rekommandationerne er udarbejdet pa baggrund af det kliniske sammeligningsgrundlag
for de legemidler, som Medicinrddet har vurderet er ligestillede for det givne
sygdomsomrade og en evt. omkostningsanalyse. | rekommandationen er de klinisk
ligestillede leegemidler rangeret baseret pa de samlede omkostninger til liegemidlerne.

Se Metodevejledning for Medicinradets vurdering af flere lsegemidler inden for samme

sygdomsomrade for yderligere information pa Medicinrddets hjemmeside.
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Medicinradets
legemiddelrekommandation

Medicinradets lzegemiddelrekommandation vedrgrende biologiske og malrettede
syntetiske lzegemidler til behandling af colitis ulcerosa, angiver hvilke specifikke
legemidler der med baggrund i pris og effekt er mest hensigtsmaessige at anvende. |
leegemiddelrekommandationen er de klinisk ligestillede laegemidler prioriteret ud fra
deres totalomkostninger ved behandling i 18 maneder.

Patienter med moderat til svaer colitis ulcerosa, der ikke tidligere har modtaget

behandling med BMSL (BMSL-naive patienter)

Tabel 1 viser rangeringen af de klinisk ligestillede laegemidler i kategorien "anvend”.
Zessly (infliximab, i.v.) er 1. valg til mindst 70 % af BMSL-naive patienter med colitis
ulcerosa, som opstarter behandling.

Guselkumab (i.v. + s.c.) med gget vedligeholdelsesdosis, infliximab (s.c.) og vedolizumab
(i.v.), som er klinisk ligestillet med de andre laegemidler i kategorien "anvend”, er ikke
anbefalet og indgar ikke i lsegemiddelrekommandationen pga. vaesentligt hgjere
omkostninger.

Tabel 1. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende patienter med moderat til
svaer colitis ulcerosa, der ikke tidligere har modtaget behandling med BMSL (BMSL-naive)
patienter.

Prioriteret rekkefglge Handelsnavn Dosering og dispenseringsform
af leegemidlerne (legemiddel)

Anvend som 1. valg til Zessly Induktion (i.v.):

mindst 70 % af (infliximab) 5 mg/kg uge 0, 2 og 6.

tient: *
patienterne Vedligeholdelse (i.v.):

5 mg/kg hver 8. uge.

Anvend som 2. valg Gobivaz Induktion (s.c.):
(golimumab) 200 mg uge 0, 100 mg uge 2.

Vedligeholdelse (s.c.):
50 mg (< 80 kg) eller
100 mg (> 80 kg) hver 4. uge.

Anvend som 3. valg Tremfya Induktion (i.v.):
(guselkumab) 200 mg uge 0, 4 og 8.

Vedligeholdelse (s.c.):
100 mg hver 8. uge.




Prioriteret rekkefglge

af lagemidlerne

Handelsnavn
(legemiddel)

Dosering og dispenseringsform

Anvend som 4. valg

Omvoh
(mirikizumab)

Induktion (i.v.):
300 mguge 0, 4 og 8.

Vedligeholdelse (s.c.):
200 mg hver 4. uge.

Omvoh
(mirikizumab)

Induktion (i.v.):
300 mguge0, 4, 8, 12, 16 og 20.

Vedligeholdelse (s.c.):
200 mg hver 4. uge.

Anvend som 5. valg

Entyvio
(vedolizumab)

Induktion (i.v.):
300 mg uge 0 og 2.

Vedligeholdelse (s.c.):
108 mg uge 6, og herefter 108 mg
hver 2. uge.

Anvend som 6. valg

Skyrizi
(risankizumab)

Induktion (i.v.):
1200 mg uge 0, 4 og 8.

Vedligeholdelse (s.c.):
180 mg hver 8. uge fra uge 12.

Skyrizi
(risankizumab)

Induktion (i.v.):
1200 mg uge O, 4 og 8.

Vedligeholdelse (s.c.):
360 mg hver 8. uge fra uge 12.

Overvej som 7. valg

Amgevita
(adalimumab)

Induktion (s.c.):
160 mg uge 0, 80 mg uge 2.

Vedligeholdelse (s.c.):
40 mg hver 2. uge.

Overvej som 8. valg

Stelara
(ustekinumab)

Induktion (i.v.):
260 mg (< 55 kg); 390 mg (55-85 kg)
0g 520 mg (> 85 kg) uge 0.

Vedligeholdelse (s.c.):
90 mg i uge 8 og herefter hver 12.
uge.

Anvend ikke
rutinemaessigtx

Velsipity
(etrasimod)

Induktion og vedligeholdelse (p.o.):
2 mg én gang dagligt.

Jyseleca
(filgotinib)

Induktion og vedligeholdelse (p.o.):
200 mg én gang dagligt.
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Prioriteret rekkefglge Handelsnavn Dosering og dispenseringsform

af leegemidlerne (legemiddel)
Zeposia Induktion og vedligeholdelse (p.o.):
(ozanimod) Dag 1-4: 0,23 mg én gang dagligt.

Dag 5- 7: 0,46 mg én gang dagligt.
Dag 8 og derefter: 0,92 mg én gang

dagligt.
Xeljanz Induktion:
(tofacitinib) 10 mg to gange dagligt i 8 uger.

Vedligeholdelse:
5 mg to gange dagligt.

Rinvoq Induktion:
(upadacitinib) 45 mg én gang dagligt i 8 uger (op til
16 uger ved forleenget induktion)

Vedligeholdelse:
15 eller 30 mg én gang dagligt.

*Procentsatsen beskriver den andel af patienterne, der som minimum bgr begynde behandling med 1. valget.
HDer er ikke taget stilling til, om laegemidlerne kan ligestilles. Eventuelt valg af disse laegemidler vil afhange af
en klinisk vurdering. Laegemidlerne er angivet i alfabetisk reekkefglge efter laegemiddelstof.

Patienter med moderat til sveer colitis ulcerosa, der tidligere har modtaget behandling

med BMSL (BMSL-erfarne patienter)

Tabel 2 viser rangeringen af de klinisk ligestillede lzegemidler i kategorien “anvend”.
Amgevita (adalimumab) er 1. valg til mindst 70 % af BMSL-erfarne patienter med colitis
ulcerosa, som opstarter behandling.

Guselkumab (i.v. + s.c.) med gget vedligeholdelsesdosis, infliximab (s.c.) og vedolizumab
(i.v.), som er klinisk ligestillet med de andre laeegemidler i kategorien "anvend”, er ikke
anbefalet og indgar ikke i lsegemiddelrekommandationen pga. vaesentligt hgjere
omkostninger.

Tabel 2. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende patienter med moderat til
svaer colitis ulcerosa, der tidligere har modtaget behandling med BMSL (BMSL-erfarne)
patienter.

Prioriteret rekkefglge Handelsnavn Dosering og dispenseringsform
af leegemidlerne (legemiddel)

Anvend som 1. valg til Amgevita Induktion (s.c.):

mindst 70 % af (adalimumab) 160 mg uge 0, 80 mg uge 2.

atienterne*
P Vedligeholdelse (s.c.):

40 mg hver 2. uge.



Prioriteret rekkefglge

af lagemidlerne

Handelsnavn
(l;egemiddel)

Dosering og dispenseringsform

Anvend som 2. valg Zessly Induktion (i.v.):
(infliximab) 5 mg/kg uge 0, 2 og 6.
Vedligeholdelse (i.v.):
5 mg/kg hver 8. uge.
Anvend som 3. valg Gobivaz Induktion (s.c.):

(golimumab)

200 mg uge 0, 100 mg uge 2.

Vedligeholdelse (s.c.):
50 mg (< 80 kg) eller
100 mg (> 80 kg) hver 4. uge.

Anvend som 4. valg

Tremfya
(guselkumab)

Induktion (i.v.):
200 mguge 0, 4 og 8.

Vedligeholdelse (s.c.):
100 mg hver 8. uge.

Anvend som 5. valg

Omvoh
(mirikizumab)

Induktion (i.v.):
300 mguge 0, 4 og 8.

Vedligeholdelse (s.c.):
200 mg hver 4. uge.

Omvoh
(mirikizumab)

Induktion (i.v.):
300 mguge 0, 4, 8, 12, 16 og 20.

Vedligeholdelse (s.c.):
200 mg hver 4. uge.

Anvend som 6. valg

Entyvio
(vedolizumab)

Induktion (i.v.):
300 mg uge 0 og 2.

Vedligeholdelse (s.c.):
108 mg uge 6, og herefter 108 mg
hver 2. uge.

Anvend som 7. valg

Stelara
(ustekinumab)

Induktion (i.v.):
260 mg (< 55 kg); 390 mg (55-85 kg)
0g 520 mg (> 85 kg) uge 0.

Vedligeholdelse (s.c.):
90 mg i uge 8 og herefter hver 12.
uge.

Anvend som 8. valg
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Skyrizi
(risankizumab)

Induktion (i.v.):
1200 mg uge 0O, 4 og 8.

Vedligeholdelse (s.c.):
180 mg hver 8. uge fra uge 12.




Prioriteret rekkefglge Handelsnavn

af leegemidlerne (l;egemiddel)

Dosering og dispenseringsform

Skyrizi
(risankizumab)

Induktion (i.v.):
1200 mg uge 0, 4 og 8.

Vedligeholdelse (s.c.):
360 mg hver 8. uge fra uge 12.

Overvej som 9.-13. Velsipity
valgx (etrasimod)

Induktion og vedligeholdelse (p.o.):
2 mg én gang dagligt.

Jyseleca
(filgotinib)

Induktion og vedligeholdelse (p.o.):
200 mg én gang dagligt.

Zeposia
(ozanimod)

Induktion og vedligeholdelse (p.o.):
Dag 1-4: 0,23 mg én gang dagligt.
Dag 5- 7: 0,46 mg én gang dagligt.
Dag 8 og derefter: 0,92 mg én gang
dagligt.

Xeljanz
(tofacitinib)

Induktion:
10 mg to gange dagligt i 8 uger.

Vedligeholdelse:
5 mg to gange dagligt.

Rinvoq
(upadacitinib)

Induktion:
45 mg én gang dagligt i 8 uger (op til
16 uger ved forlaenget induktion)

Vedligeholdelse:
15 eller 30 mg én gang dagligt.

*Procentsatsen beskriver den andel af patienterne, der som minimum bgr begynde behandling med 1. valget.
HDer er ikke taget stilling til, om laegemidlerne kan ligestilles. Eventuelt valg af disse laegemidler vil afhange af
en klinisk vurdering. Leegemidlerne er angivet i alfabetisk reekkefglge efter lsegemiddelstof.

Side 7/10



Side 8/10

Baggrund

Medicinradets lzegemiddelrekommandation vedrgrende biologiske og malrettede
syntetiske laegemidler til colitis ulcerosa er baseret pa fglgende dokumenter, som er
tilgeengelige pa Medicinradets hjemmeside.

¢ Opsummering af Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende biologiske og
malrettede syntetiske leegemidler til colitis ulcerosa - version 3.0

*  Omkostningsanalyse vedrgrende ligestillede biologiske og malrettede syntetiske
leegemidler til behandling af colitis ulcerosa - version 2.1

| omkostningsanalysen er de behandlingsrelaterede omkostninger opgjort for de
ligestillede lzegemidler under "anvend” i Tabel 1 og Tabel 2 og under "overvej” i Tabel 1.

| opsummeringen af evidensgennemgangen i afsnittet om ”g@vrige forhold findes en
detaljeret beskrivelse af:

e Kriterier for opstart af behandling

Skift mellem praeparater
e Kriterier for seponering eller dosisjustering

*  Monitorering af behandling.

Baggrundsdokumenter er udarbejdet i samarbejde med Medicinradets fagudvalg vedr.
Inflammatoriske tarmsygdomme. Fagudvalgets sammensatning kan ses pa
Medicinradets hjemmeside.



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

Versionslog

Versionslog

Version

Dato

A&ndring

2.5

14. januar 2025

Rekommandationen er opdateret pa baggrund af
Amgros’ udbud.

Gobivaz (golimumab) erstatter Simponi
(golimumab) og bliver nyt 2. valg for BMSL-naive
patienter og nyt 3. valg for BMSL-erfarne patienter.

Ustekinumab rykker op som 7. valg for BMSL-
erfarne patienter.

24

30. oktober 2025

Rekommandationen er opdateret pa baggrund af
Amgros’ prisregulering og indplacering af
guselkumab og risankizumab.

For BMSL-naive patienter er guselkumab nyt 2. valg
og risankizumab er nyt 6. valg. For BMSL-erfarne
patienter er guselkumab nyt 3. valg og
risankizumab er nyt 7. valg. Vedolizumab (i.v.)
udgar af rekommandationen.

Mirikizumab er rykket fra “overvej” til “anvend” og
udggr nyt 3. valg for BMSL-naive patienter, og nyt
4. valg for BMSL-erfarne patienter.

2.3

30. januar 2025

Opdateret pa baggrund af nyt Amgros-udbud. Ingen
andring i reekkefglgen af laegemidlerne.

2.2

13. november 2024

Opdateret grundet aendringer i leegemiddelraekke-
felgen.

| Tabel 1 bytter Entyvio i.v. + s.c og Entyvio i.v. plads
i reekkefglgen. Entyvio i.v. + s.c. er nu indplaceret
som 5. valget og Entyvio i.v. som 6. valget.

| Tabel 2 zndrer Stelara plads fra 4. valget til 7.
valget. Derudover bytter Entyvio i.v. + s.c og Entyvio
i.v. plads i reekkefglgen. Det medfgrer, at Simponi
nu indplaceres som 4. valget, Entyvio i.v. + s.c som
5. valget, Entyvio i.v. som 6. valget og Stelara som
7. valget.

21

31. oktober 2024

Rekommandationen er opdateret pa baggrund af
indplacering af etrasimod og prisregulering.

Entyvio i.v. og Entyvio (i.v. og s.c) er byttet rundt i
reekkefglgen til korrekt placering som hhv. 3.-4. valg
og 6.-7. valg i Tabel 1 og Tabel 2.

Raekkefglgen for de gvrige laegemidler er ikke
2&ndret.
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Versionslog

2.0 26. april 2024 Rekommandationen er opdateret pa baggrund af
prisregulering og indplacering af mirikizumab.

Rekommandationen er baseret pa den seneste
opsummering af Medicinradet evidensgennemgang
og en opdatering af omkostningsanalysen og
indeholder derfor ikke laengere en tabel med
anbefaling vedr. behandling til moderat til sveer
colitis ulcerosa hos bgrn. Denne var baseret pa en
RADS behandlingsvejledning.

1.7 3. januar 2024 Opdateret pa baggrund af nyt Amgros-udbud. Ingen
andring i reekkefglgen af laegemidlerne. Hyrimoz
(adalimumab) er erstattet med Amgevita
(adalimumab) i population 1 og 2.

Forkert placeret ** er flyttet i Tabel 2.

1.6 13. oktober 2023 Rekommandationen er opdateret pa baggrund af
nyt udbud og indplacering af upadacitinib.

1.5 18. april 2023 Rekommandationer er opdateret pa baggrund af
nyt udbud og indplacering af to nye leegemidler,
filgotinib og ozanimod. Raekkefglgen for de gvrige
legemidler er ikke @ndret. Enkelte sproglige
tilpasninger er foretaget.

14 22. november 2022 7. valgiTabel 2 er tilrettet, sa der star "Overvej” i
modsaetning til tidligere version, hvor der stod
"anvend ikke rutinemaessigt”.

1.3 17. november 2022 Opdateret pa baggrund af nyt Amgros-udbud. Ingen
andring i rekkefglgen for leegemidlerne.

1.2 5. januar 2022 Rekommandationer er opdateret pa baggrund af
nyt Amgros-udbud. Amgevita (adalimumab) er
erstattet med Hyrimoz (adalimumab).

1.1 28. september 2021 For BMSL-erfarne patienter er der i afsnittet pa side
4 tilfgjet ustekinumab, sa det fremgar, at der ikke
er klinisk betydende forskelle mellem adalimumab,
golimumab, infliximab, ustekinumab og
vedolizumab (i.v. og s.c.).

1.0 31. august 2021 Godkendt af Medicinradet.
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