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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 pa 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 skonomiske-aspekterer sammenvejet.
Medicinradets legemiddelrekommandation er udgivet sammen med Medicinradets
behandlingsvejledning.

Se Metodehdndbog for Medicinrddetswvurdering af flere laegemidler inden for samme
terapiomrdde for yderligere information. Du finder denne pa/Medicinradets hjemmeside
under siden Metoder.

Fremkommer der nye og veesentlige oplysninger af betydning for
behandlingsvejledningens indhold, kan Medicinrddet tage den,op til fornyet behandling.
Det samme geelder, hvis der er begdet vaesentlige fejhi forbindelse med

sagsbehandlingen.
Godkendelsesdato 28. september 2022
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Medicinradets
legemiddelrekommandation

vedrorende leegemidler til attakvis
multipel sklerose

Formal

Medicinradets laegemiddelrekommandation angiver pa.baggrund af Medicinradets

behandlingsvejledning vedrgrende vedrgrende lzegemidler tilattakvis multipel sklerose
hvilke specifikke leegemidler, det er mest hensigtsmaessigt at anvende. Klinisk ligestillede
legemidler er prioriteret ud fra deres totalomkostninger ved behandling i 48 maneder.

Nydiagnosticerede patientersmed moderat sygdemsaktivitet.

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

Prioriteret
anvendelse

Anvend som 1.
valg til'80 % af
patienterne*

Praeparatnavn

(legemiddelnavn)

Dimethyl Fumarate-Sandoz

Dosering og dispenseringsform

240 mg p.o. 2 gange dagligt

2. valg

Aubagio (teriflunomid)

14 mg p.o. 1 gang dagligt

3. valg

Vumerity (diroximelfumerat)

462 mg p.o. 2 gange dagligt

*Procentsatsen beskpiver denandel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med det

pageeldende legemiddel.

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

Prioriteret
anvendelse

Anvend som 1.
valg til 80 % af
patienterne*

Praeparatnavn

(legemiddelnavn)

Dimethyl Fumarate Sandoz

Dosering og dispenseringsform

240 mg p.o. 2 gange dagligt

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
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her og nu eller graviditet.

Prioriteret
anvendelse

Anvend som 1. valg
til 80 % af
patienterne*

Praeparatnavn
(l=gemiddelnavn) og styrke

Copaxone (glatirameracetat)
40 mg

Dosering og dispenseringsform

40 mg s.c. x 3 ugentligt

1a)

2.valg Copaxone (glatirameracetat) 20's.c. mg x 1 dagligt
20 mg

3.valg Rebif 22 pg (interferon beta-1a 22 ug sic.’x 3 ugentligt
22 pg)

4.valg Avonex (interferon/beta-1a 30 30 pgi.m. x 1 ugentligt
He)

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

6. valg Plegridy {pegintérferon beta- 125 pg s.c. hver 2. uge

7. valg (overvej)

Betaferon (interferon.beta-1b
250 pg)

250 ug s.c. hver 2. dag

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

pagaldendelaeegemiddel,




Nydiagnosticerede patienter med hej sygdomsaktivitet

Tabel 4. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende laegemidler til
nydiagnosticerede patienter med hgj sygdomsaktivitet, som er JCV-negative

Prioriteret T ETET BT Dosering og dispenseringsform
anvendelse (l=gemiddelnavn)

Anvend som 1. Kesimpta (ofatumumab) 20 mg som subkutan injektion
valg til 80 % af hver maned

patienterne*

2.valg Tysabri s.c. (natalizumab) 300 mgsom subkutan injektion
hver 4. uge
3.valg Tysabri i.v. (natalizumab) 300 mg som intravengs

infusion hver 4. uge

4. valg Ocrevus (ocrelizumab) 600 mg som intravengs
infusion.hver 6. maned

5. valg (overvej) Mavenelad (cladribin) Cladribin1,75 mg/kg p.o. over
to,ugeriar 1.0g 2 Herefter ikke
behov forcladribinidr3 og4

6. valg (anvend Zeposia (ezanimod) 0,92 mg p.o. x 1 dagligt
ikke
rutinemaessigt)

7. valg (@anvend Gilenya (fingolimod) 0,5 mg p.o. x 1 dagligt
ikke
rutinemaessigt)

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

Tabel 5. Medicinradets lzegemiddelrekommandation vedrgrende laegemidler til
nydiagnosticerede patienter med hgj sygdomsaktivitet, som er JCV-positive.

Prioriteret Praeparatnavn Dosering og dispenseringsform
anvendelse (l2gemiddelnavn)

Anvend som 1. Kesimpta (ofatumumab) 20 mg som subkutan injektion
valg til 80 % af hver maned

patienterne*

2. valg Ocrevus (ocrelizumab) 600 mg som intravengs
infusion hver 6. maned

3. valg (overvej) Mavenclad (cladribin) Cladribin, 1,75 mg/kg p.o. over
to ugeriar 1 og 2. Herefter ikke
behov for cladribiniar 3 og 4
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Prioriteret
anvendelse

4. valg (anvend
ikke
rutinemaessigt)

Praeparatnavn
(legemiddelnavn)

Zeposia (ozanimod)

Dosering og dispenseringsform

0,92 mg p.o. x 1 dagligt

5. valg (anvend
ikke
rutinemaessigt)

Gilenya (fingolimod)

0,5 mg p.o. x 1 dagligt

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

pageeldende legemiddel.

Tabel 6. Medicinradets lzegemiddelrekommandation vedrgrende laegemidler til patienter med

sygdomsaktivitet under behandling, som er JCV-negative

Prioriteret
anvendelse

Anvend som 1. valg
til 80 % af
patienterne*

Praeparatnavn
(legemiddelnavn)

Kesimpta (ofatumumab)

Dosering og dispenseringsform

20 mg'som subkutan injektion
hvér maned

2.valg Tysabri.s.c. (natalizumab) 300 mg som subkutan injektion
hver/4. uge

3. valg Tysabri i.v. (natalizumab) 300 mg som intravengs
infusion hver 4. uge

4. valg Ocrevus (ocrelizumab) 600 mg som intravengs

infusion hver 6. maned

5. valg (overvej)

Mavenelad (cladribin)

Cladribin 1,75 mg/kg p.o. over
to ugeriar 1 og 2 Herefter ikke
behov for cladribiniar 3 og 4

6. valg (anvend
ikke
rutinemaessigt)

Zeposia (ozanimod)

0,92 mg p.o. x 1 dagligt

7. valg (anvend
ikke
rutinemaessigt)

Gilenya (fingolimod)

0,5 mg p.o. x 1 dagligt

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

pageeldende legemiddel.




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

Prioriteret Praeparatnavn Dosering og dispenseringsform
anvendelse (legemiddelnavn)

Anvend som 1. valg Kesimpta (ofatumumab) 20 mg som subkutan injektion
til 80 % af hver maned

patienterne*

2. valg Ocrevus (ocrelizumab) 600 mg som’intravengs infusion
hver 6. maned

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

4. valg (anvend Zeposia (ozanimod) 0,92 mg p.o. x 1 dagligt
ikke
rutinemaessigt)

5. valg (anvend Gilenya (fingolimod) 0,5 mg/p.o. x 1 dagligt
ikke
rutinemaessigt)

*Procentsatsen beskriver den andel af pepulatiofen, der som mipimum bgr begynde behandling med det
pageldende legemiddel.
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Medicinradets behandlingsvejledning
vedrerende leegemidler til behandling af
attakvis multipel sklerose

Medicinradet vurderer, at der for laegemidler angivet under “anvend” ikke er klinisk
betydende forskelle. Medicinradet betragter derfor de angivne
legemidler/behandlingsregimer som klinisk ligestillede, og de er dermed mulige
forstevalgspraeparater til behandling af multipel sklerose.

Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som.minimum bgr starte
behandling med det leegemiddel, der bliver fgrstevalg i rekommandationen.

Medicinradet vurderer, at leegemidler angivet under”overyvej” og “anvend ikke
rutinemaessigt” ikke er at betragte som klinisk ligestillede med.de lzegemidler, som er
angivet under "anvend”. Fagudvalget har lagt/veegt pa effekt, sikkerhed og andre
overvejelser (graviditet, rebound) for indplaceringen af leegemidlerne i raeekkefglgen.
Medicinradet anbefaler derfor kun at anvende laegemidler i kategorien “overvej” eller
”anvend ikke rutinemaessigt”, hvis-det ikke ermuligt at anvende mindst ét af de
ligestillede fgrstevalgspraeparater.

Medicinradet vurderer, at leegemidler angivet under “anvend ikke™ er forbundet med
ulemper i form af vaesentlige risici for patienterne (risiko for PML ved JCV-positive
patienter som behandles med natalizumab) eller deres kammende bgrn (risiko for
fosterskader ved behandling . med teriflunomid:hes kvinder med graviditetsgnske), som
ikke opvejes af de positive'effekter. Derfor anbefaler Medicinradet, at leegemidlerne
angivetaander anvend ikke” ikke anvendes\for de relevante populationer.

Anbefalingstabeller

I tabellerne.er angivet vedligeholdelsesdosis. Medicinradet ggr opmaerksom p3, at der
anvendes en opstartsdosis for praeparaterne dimethyl fumarate, diroximel fumarate,
ofatumumab og ozanimod. Opstartsdoser fremgar af det kliniske
sammenligningsgrundlag, somfindes i Medicinradets evidensgennemgang , bilag 6 (tabel
6.1, 6.2 og 6.3).

Forhold omkring skift-af behandling er beskrevet i afsnittet om "gvrige forhold”, hvor
fagudvalget har taget stilling til, i hvilke tilfaelde skift mellem laegemidler pa baggrund af
gkonomiske forhold kan overvejes.

Tabel 8. Medicinradets kliniske raekkefglge af lsegemidler til nydiagnosticerede patienter med
moderat sygdomsaktivitet. Tabellen geelder maend og kvinder, som ikke har graviditetsgnske og
anvender antikonception.

Leegemiddel

Anvend til 80 % af Dimethyl fumarate, 240 mg p.o. 2 gange dagligt

patienterne* o .
Diroximel fumarate, 462 mg p.o. 2 gange dagligt

Teriflunomid, 14 mg p.o. 1 gang dagligt
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Leegemiddel

Overvej

Anvend ikke rutinemaessigt

Anvend ikke

* Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med det
leegemiddel, der bliver fgrstevalg i rekommandationen.

Tabel 9. Medicinradets kliniske raekkefglge af laegemidler til nydiagnosticerede kvindér med
moderat sygdomsaktivitet, som har graviditetsgnske inden for det naeste ar, men/anvender
antikonception.

Leegemiddel

Anvend til 80 % af Dimethyl fumarate, 2404mg p.o. 2 gange dagligt

patienterne* o .
Diroximel fumarate, 462 mg p.o. 2 gange dagligt

Overvej

Anvend ikke rutinemaessigt

Anvend ikke Teriflunomid

* Procentsatsen beskrivet den andel afipopulationen, der som,minimum bgr begynde behandling med det
legemiddel, der bliverf@rstevalg i rekomimandationen.

Tabel 9. Medicinradets kliniske raekkefglge’aflaegemidler til patienter, som har moderat
sygdomsaktivitet-og far injektionspraeparater, eksempelvis pga. graviditetsgnske her og nu eller
graviditet.

Laegemiddel

Anvend.til 80 % af glatirameracetat 20 s.c. mg x 1 dagligt
patienterne* cllet
glatirameracetat 40 mg s.c. x 3 ugentligt
eller
interferon beta-1a 30 pgi.m. x 1 ugentligt
eller
interferon beta-1a 22 g s.c. x 3 ugentligt
eller
interferon beta-1a 44 g s.c. x 3 ugentligt

eller

peg-interferon beta-1a 125 pg s.c. hver 2. uge

Overvej interferon beta-1b 250 pg s.c. hver 2. dag
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Laegemiddel

Anvend ikke rutinemaessigt

Anvend ikke

* Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med det
leegemiddel, der bliver fgrstevalg i rekommandationen.

Tabel 00. Medicinradets kliniske raekkefglge af lzegemidler til nydiagnosticerede patienter med
hgj sygdomsaktivitet, som er JCV-negative.

Laegemiddel

Anvend til 80 % af patienterne* Natalizumab 300 mg'i.v. hver 4. ugen
Natalizumab 300 mgs«. hver 4. uge
Ocrelizumab 6004ng i.v. hver 6. maned

Ofatdmumab 20 mg s.c. manedligt

Overvej Cladribin 1,75 mg/kg p.o. overto ugeriar 1 og 2
Herefter ikke behov for cladribinyi ar 3 og 4

Anvend ikke rutinemaessigt Fingolimod 0,5 mg po-%1 dagligt

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

Anvend ikke

* Procentsatsen,beskriver den andel af populationen, demsom minimum bgr begynde behandling med det
legemiddelgder hliver fgrstevalg i rekommandationen.

i Overvejelsenomkring doseringsinterval fof natalizdmab iv. ef beskrevet i det kliniske
samaenligningsgrundlag i Medicinradets.evidensgennemgang.

Tabel 01. Medicinradets kliniske reekkefglge af lzegemidler til nydiagnosticerede patienter med
hgj sygdomsaktivitet, som er JCV-paositive.

Laegemiddel

Anvend til 80 % af patienterne* Ocrelizumab 600 mg i.v. hver 6. maned

Ofatumumab 20 mg s.c. manedligt

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

Anvend ikke rutinemaessigt Fingolimod 0,5 mg p.o. x 1 dagligt

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

Anvend ikke Natalizumab

* Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med det
leegemiddel, der bliver fgrstevalg i rekommandationen.



Tabel 02. Medicinradets kliniske raekkefglge af lsegemidler til patienter med sygdomsaktivitet
under behandling, som er JCV-negative.

Laegemiddel

Anvend til 80 % af patienterne* Natalizumab 300 mg i.v. hver 4. ugeX
Natalizumab 300 mg s.c. hver 4. uge
Ocrelizumab 600 mg i.v. hver 6. maned

Ofatumumab 20 mg s.c. manedligt

Overvej Cladribin 1,75 mg/kg p.o..ovento ugeriard og 2
Herefter ikke behov for‘cladribin i ar 3 og 4

Anvend ikke rutinemaessigt Fingolimod 0,5 mg p.oyx 1 dagligt

Ozanimod 0592 mg p.o. x 1 dagligt

Anvend ikke

* Procentsatsen beskriver den andel af populationen,‘der somminignim bgr begynde behandling med det
leegemiddel, der bliver fgrstevalg i rekommandationen. ®QOvervejelser omkring doseringsinterval for
natalizumab i.v. er beskrevet i det kliniske sammenligningsgrundlag i Medicinradets evidensgennemgang

Tabel 03. Medicinradets kliniske raekkefplge af laegemidler til patienter med sygdomsaktivitet
under behandling, som er JCV-positive.

Laegemiddel

Anvend til 80 % af patienterne® Ocrelizumab 600:mg i.v. hver 6. maned

Ofatumumab 20 mg s.c. manedligt

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

Anvend ikke rutinemaessigt Fingolimod 0,5 mg p.o. x 1 dagligt

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

Anvend ikke Natalizumab

* Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med det
leegemiddel, der bliver f@rstevalg i rekommandationen.
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Baggrunden for Medicinradets
kliniske rekkefolge af legemidler

Baggrund for Medicinradets kliniske rekkefglge af leegemidler vedrgrende patienter
med moderat sygdomsaktivitet

Det nye laegemiddel diroximel fumarate er ligestillet med dimethyl fumarate, da det
omdannes til den samme aktive metabolit.

Fagudvalget har gennemgaet registerstudier, som sammenligner dimethyl fumarate og
teriflunomid og finder ikke, der er ny evidens, som kan andre ligestillingen mellem
legemidlerne. Fagudvalget vurderer dog, der er indikationer for, at dimethyl fumarate
kan vaere et mere effektivt laagemiddel og gnsker at-revurdere ligestillingen igen naeste
gang, behandlingsvejledningen opdateres.

De tre leegemidler er ligestillet til populationen, og 80 % af patienterne kan behandles
med fgrstevalget i laegemiddelrekommandationen:

Andre overvejelser

Overvejelser omkring graviditet og amningimedfgrer, at der er udarbejdet to
anbefalingstabeller, da teriflunomid er kontraindicerettil kvinder med graviditetsgnske
indenfor ca. et ar. Der er desudén en-anbefalingstabel, som indeholder
injektionspraeparater til patienter med moderat’ sygdomsaktivitet, som bl.a. kan
anvendes til kvinder med graviditetsgnske her og nu.

Baggrund for Medicinradets kliniske raekkefglge af laegemidler vedrgrende
nydiagnosticerede patienter med hgj sygdomsaktivitet

Fagudvalget har.vurderet lzegemidlerne ud fra en helhedsvurdering af forholdet mellem
effekt og sikkerhed.

Fagudvalget vurderer’samlet, at natalizumab (i.v. og s.c.) og de B-celle-depleterende
leegemidler ocrelizumab og ofatumumab er de mest effektive og sikre leegemidler, der
kan betragtes.som ligestillede i kategorien "anvend”.

For cladribin vurderes evidensen for en meget hgj effektivitet ikke pa niveau med B-
celle-depleterende lzegemidler og natalizumab, hvorfor cladribin ikke kan ligestilles med
legemidlerne i kategorien "anvend”, og derfor er placeret i kategorien "overvej”.

Fagudvalget vurderer, at fingolimod og ozanimod grundet bekymringer om forholdet
mellem effekt og sikkerhed samt andre overvejelser skal placeres i kategorien “anvend
ikke rutinemaessigt”.

Andre overvejelser

Fagudvalgets vaesentligste andre overvejelser angar rebound-faanomener
(sygdomsforvaerring ved ophgr af behandling), som iszer er kendt fra behandling med
fingolimod, og forhold omkring graviditet.
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| den samlede kliniske raekkefglge er patientpopulationerne opdelt i patienter, som er
John Cunningham virus (JCV)-positive og JCV-negative, pa linje med de tidligere
behandlingsvejledninger.

Fagudvalget har vurderet, at 80 % af patienterne kan behandles med fgrstevalget i den
kommende lzegemiddelrekommandation. For de resterende patienter kan der vaere
forhold som patientpraeferencer, compliance, vanskelig intravengs adgang eller
komorbiditet, som ggr, at et andet leegemiddel end fgrstevalget er mere
hensigtsmaessigt at behandle med.

Baggrund for Medicinradets kliniske raekkefglge af leegemidlervedrgrende patienter
med sygdomsaktivitet under behandling

Fagudvalget har vurderet leegemidlerne ud fra en helhedsvurdering af forholdet mellem
effekt og sikkerhed.

Fagudvalget vurderer samlet, at natalizumab (i.v. og sic.) og de B-celle-depleterende
legemidler ocrelizumab og ofatumumab er de mest effektive og sikre lzegemidler, der
kan betragtes som ligestillede i kategorien”anvend”.

For cladribin vurderes evidensen for en meget hgj effektivitet.ikke pa niveau med B-
celle-depleterende leegemidler’og natalizumab, hvorfor cladribin ikke kan ligestilles med
legemidlerne i kategorien “anvend” og derfor er placeret'i kategorien”overve;j”.

Fagudvalget vurderer, at fingolimod og ozanimod; grundet bekymringer om forholdet
mellem effekt ogsikkerhed samt'andre overvejelser, skal placeres i kategorien "anvend
ikke rutinemaessigt”.

Andre overvejelser

Fagudvalgets vaesentligste andre overvejelser angar rebound-faenomener
(sygdomsforvaerring ved ophgr af behandling), som iszer er kendt fra behandling med
fingolimod, og forhold omkring graviditet.

Rakkefglgen af lsegemidlerne er den samme for nydiagnosticerede patienter med hgj
sygdomsaktivitet og patienter med sygdomsaktivitet under behandling, men fagudvalget
gor opmaerksom p3a, at det er seerligt vigtigt at have stor sikkerhed for et hgjeffektivt
legemiddel til patienter, som har sygdomsaktivitet under behandling.

| deh samlede kliniske raekkefglge er patientpopulationerne opdelt i patienter, som er
JCV-positive og JCV-negative, pa linje med de tidligere behandlingsvejledninger.

Fagudvalget har vurderet, at 80 % af patienterne kan behandles med fgrstevalget i den
kommende lzegemiddelrekommandation. For de resterende patienter kan der vaere
forhold som patientpraeferencer, compliance, vanskelig intravengs adgang eller
komorbiditet, som ggr, at et andet leegemiddel end fgrstevalget er mest
hensigtsmaessigt.
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Avrige forhold

Kriterier for opstart af behandling
Patienter, der har haft nylig attak eller sygdomsaktivitet pa MR-scanning, tilbydes
behandling.

Kriterier for hgj sygdomsaktivitet
Kriterier for hgj sygdomsaktivitet (ubehandlede patienter) er, hvis ét.af nedenstaende er
opfyldt:

e 2eller flere attakker seneste ar
e 1 attak seneste ar OG residual EDSS pa mindst 3,0

* 1 attak seneste ar OG 9 eller flere laesioner(bade cerebrum og medulla) OG en eller
flere kontrastopladende lzesioner eller 1 ELLER flere.nye/forstgrrede laesioner.

Desuden kan debut med medullaer- eller hjernestammelaesion eller multifokal debut
stgtte beslutning om tidlig, hgjeffektiv behandling.

Kriterier for sygdomsaktivitetunder.behandling, som bgr fgre til éskalation, hvis ét af
nedenstaende er opfyldt:

* 1eller flere attakker seneste ar
» 2 eller flere nye/forstgrrede lesioner.seneste ar

* 1eller flere.kkontrastopladende leesioner seneste ar.

Monitorering af effekt

Der foretages klinisk kontrol og EDSS-score efter 3-6 maneder, efter 12 maneder og
herefter mindst én gang arligt. Ved hvert planlagt fremmgde skal der foretages
indrapportering til Sclerosebehandlingsregisteret.

Re-baseline MR-scanning udfgres 3-(6) maneder efter den fgrste behandling. Der MR-
skannes igen efter 12 maneder og herefter arligt.

Der.skelnes ikke mellem behandling af patienter med moderat og hgj sygdomsaktivitet,
hvad angar monitorering.

Skift mellem praeparater
Behandlingen bgr sendres/intensiveres:

*  Huvis der er utilfredsstillende behandlingseffekt (se kriterier for hgj sygdomsaktivitet)
*  Huvis der erintolerable bivirkninger.

For natalizumab geelder specielt:
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e Huvis der er udviklet persisterende neutraliserende antistoffer (NAb) mod
natalizumab

e Hvis patienten under behandling udvikler JCV-antistoffer.

Fagudvalget vurderer, at for leegemidlerne diroximel fumarate og dimethyl fumarate,
med samme aktive metabolit og samme administrationsform, vil et skifte oftest vaere
uproblematisk. Tilsvarende vurderer fagudvalget, at skift mellem natalizumab givet som
i.v. eller subkutan oftest vil vaere uproblematisk, undtagen hvis der er szerlige forhold
som vanskelig i.v. adgang. | disse tilfelde kan skift overvejes hos patienteri veltolereret
behandling pa gkonomisk indikation.

Kriterier for seponering
Behandlingsophgr kan overvejes ved en raekke tilstande:

e Huvis der er intolerable bivirkninger og skift.til anden behandling ikke er mulig

*  Huvis patienten udviser svigtende samarbejde med manglende fremmgde til kontrol
og blodprgvetagning

e Huvis der er langvarige og gentagne svigt i selvadministrationen.

Ved seponering af behandling er.det ngdvendigt at veere opmaerksom/pd, om det drejer
sig om et leegemiddel, hvor rebound-fa&enomener kan forekomme.

Fagudvalget vurderer, at spgrgsmalet om fortsat behandling-hos patienter med stabil
sygdom under lzengerevarende behandling bgr belyses i kliniske undersggelser, inden
der kan udfzerdiges bindende retningslinjer for behandlingsophgr for denne
patientkategofi.

Hvis en patient oplever sygdomsforveerring under behandling med de laegemidler, der
anbefales til'patienter med hgj sygdomsaktivitet, er den videre behandling en
specialistopgave, og legemidler, som‘ikke indgar i behandlingsvejledningen, da de ikke
betragtes som standardbehandling (eksempelvis alemtuzumab eller stamcelle-terapi),
kan evt. overvejes.



Sammensatning af fagudvalg og
kontaktinformation til Medicinradet

Se Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende attakvis multipel sklerose.
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Versionslog

Versionslog

Version

Dato

Andring

2.1

28. september 2022

Legemiddelrekommandationen er opdateret til
version 2.1 pga. fejl i Tabel 6 og Z/vedrgrende
dosering af Kesimpta (ofatumdmab).

2.0.

16. september 2022

Rekommandationen epgzldende pr. 1.januar
2023.

Leegemiddelrekommandationen er opdateret til
version 2.0 pa baggrund af en ny
behandlingsvejledning pd omradet og
dertilhgrende emkostningsanalyse samt
efterfglgende nyt/legemiddeludbud.

1.4

9. august 2021

En fejl i procentsatserne i rekommandationens
tabellerer rettet, sa der'er averensstemmelse
mellem rekommandation og behandlingsvejledning
angdende procentsatser. Der er ikke sendringer i
reekkefglgen af leegemidler

13

23.juni 2021

Opdatetet pa baggrund af ny omkostningsanalyse
og nyt udbud. Fgrstevalget for
ferstelinjebehandling af maend og kvinder uden
graviditetsgnske, som anvender antikonception, er
2@ndret tilAubagio (teriflunomid), der er enkelte
ndringer i reekkefglgen af leegemidler til
f@rstelinjebehandling af kvinder med
graviditetsgnske, mens hele anden linje er
uzendret.

1.2

17. december2019

EMA-indikation for alemtuzumab er opdateret. Der
er ikke @ndringer i reekkefglgen af leegemidler.

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
reekkefglgen. 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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:"» Medicinradet

Medicinradets sekretariat
Medicinradet Dampfaergevej 21-23, 3. sal
2100 Kgbenhavn @

+45 7010 36 00
medicinraadet@medicinraadet.dk

www.medicinraadet.dk
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