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Om Medicinradet

Medicinradet er et uathengigt rad, som udarbejder anbefalinger og vejledninger om leegemidler til de fem regioner.

Medicinradet vurderer, om nye leegemidler og nye indikationer kan anbefales som mulig standardbehandling og
udarbejder felles regionale behandlingsvejledninger.

Nye legemidler vurderes i forhold til effekt, eksisterende behandling og pris. Det skal give lavere priser og
leegemidler, der er til storst mulig gavn for patienterne.

De felles regionale behandlingsvejledninger er vurderinger af, hvilke legemidler der er mest hensigtsmaessige til
behandling af patienter inden for et terapiomrade og dermed grundlag for ensartet hoj kvalitetfor patienterne pa
tveers af sygehuse og regioner.

Om behandlingsvejledningen
Behandlingsvejledningen er Medicinrédets vurdering af flere leegemidlertil samme sygdom. I behandlings-
vejledninger tager Medicinradet typisk stilling til, om der er klinisk betydende forskelle mellem leegemidlerne, eller

om to eller flere af disse kan ligestilles.

Se Medicinradets metodehdndbog for yderligere information:
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Godkendelsesdato 31. marts 2020
Offentliggarelsesdato 31. marts 2020
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Formal

Medicinradet udarbejder behandlingsvejledninger for terapiomrader til regionerne, som skal danne grundlag
for ensartet legemiddelbehandling af hej kvalitet for patienterne pé tveers af sygehuse og regioner.

Formélet med behandlingsvejledningen for leegemidler til moderat til sveaer plaque psoriasis er at:

o undersgge hvilke legemidler og doser, der kan anses som ligestillede ift. klinisk effekt og sikkerhed
ved anvendelse til samme patientpopulation.

I dokumentet ”Baggrund for Medicinradets behandlingsvejledning vedrerende leegemidler til moderat til
sveer plaque psoriasis” er evidensen for de vasentligste effekter gennemgaet systématisk.og sammenholdt
med en klinisk vurdering. Dokumentet findes pa Medicinrddets hjemmeside.

Pé baggrund af behandlingsvejledningen udarbejder Medicinradet efterfalgende en
leegemiddelrekommandation til regionerne, hvor eventuelle klinisk ligestillede laegemidler er prioriteret ud
fra deres totalomkostninger.

Medicinradets anbefaling vedrgrendedeegemidler til behandling af
moderat til sveer plaque psoriasis

Patienter med moderat til sveer plaque psoriasis tilbydes 2..generations immunmodulerende behandling, nar
folgende kriterier er opfyldt:

e Voksne patienter (alder > 18 ar) med moderat til sveer plaque psoriasis, defineret ved 10-reglen
(PASI > 10, DLQI > 10 eller. BSA >110%)

e Patienter, som ikke résponderer pé‘eller har kontraindikationer over for eller er intolerant
(uacceptable bivirkninger) over for lokalbehandling og methotrexat

e Huvis der er kontraindikationer for methotrexat, ber man overveje, om patienten kan vare kandidat til
UVB/PUVA-behandling eller acitretinbehandling, for 2. generations immunmodulerende behandling
pabegyndes.

Medicinradet betragter lagemidlet adalimumab som 1. linjebehandling til alle patienter med moderat til sver
plaquepsoriasis, som er kandidater til 2. generations immunmodulerende behandling. Dette geelder bade
patienter med ogruden ledgener. Dette skyldes laegemidlets veldokumenterede og gode effekt hos en stor del
af patienter med moderat til sveer plaque psoriasis sammenholdt med en begrenset bivirkningsprofil og lave
omkostninger.

For 2. linjebehandling og efterfolgende linjer geelder placering og ligestilling af laegemidler, som fremgéar af
tabel 1 og 2 til hhv. patientermed moderat til sver plaque psoriasis uden ledgener og patienter med moderat
til sveer plaque psoriasis med ledgener.

Fagudvalget vurderer, at der for l&egemidlerne angivet under ”anvend” ikke er klinisk betydende forskelle.
De angivne leegemidler kan derfor betragtes som ligestillede og dermed mulige 2. linjebehandlinger til
moderat til sveer plaque psoriasis med eller uden ledgener.

Fagudvalget vurderer derimod, at leegemidlerne angivet under ”overvej” og ”anvend ikke rutinemassigt”
ikke kan betragtes som klinisk ligestillede alternativer sammenlignet med leegemidlerne angivet under
”anvend”. Det anbefales derfor kun at anvende leegemidlerne angivet under ”overvej” og “anvend ikke
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rutinemaessigt”, hvis det ikke er muligt at anvende mindst ét af de ligestillede 2. linjebehandlinger angivet
under “anvend”.

Adalimumab anvendes som 1. linjebehandling til min. 80 % af patienter med moderat til sver plaque
psoriasis.

Tabel 1: Behandlingsalgoritme for patienter med moderat til sveer plaque psoriasis uden ledgener, som opfylder
opstartskriterierne

Anbefaling Lzegemiddel inklusive administration og dosis
Anvend til min. 80 % | Brodalumab 210 mg i uge 0, 1, 2 og herefter hver 2.-uge. Subkutan injektion.
af populationen*® Guselkumab 100 mg i uge 0, 4 og herefter hver 8.7uge. Subkutan injektion.
(2. linjebehandling) Ixekizumab 160 mg i uge 0, 80 mg i uge 2, 4,.6,.8, 10 og 12.Herefter 80 mg
hver 4. uge. Subkutan injektion.
Risankizumab 150 mg i uge 0, 4 og herefter hver 12:uge:"Subkutan injektion.
Secukinumab 300 mgiugeO0, 1, 2, 3 og'4. Herefter 300 mg 1 gang om maneden.
Subkutan injektion.
Overvej” Certolizumab pegol 400 mg subkutan.injektion iuge.0, 2, 4 og herefter 200 mg hver 2.
(3. linjebehandling) uge.
Infliximab 5 mg pr. kg legemsveegt 1uge 0, 2 og 6 og hver 8. uge herefter.
Intravenes infusion.
Tildrakizumab 100 mg i uge 0, 4 og hver 12. uge herefter. Hos patienter med visse

karakteristika'(eksempelvis relateret til sygdomsgrad eller
legemsvagt > 90 kg) kan 2004mg eventuelt give storre effekt.
Subkutan injektion.

Ustekinumab Voksne (< 100 kg). 45 mg 1uge 0,4 og'hver 12. uge herefter.
Voksne'(> 100 kg). 90. mg i uge 0, 4'0g hver 12. uge herefter.
Born (< 60 kg). 0,75 mg/kg i uge 0, 4 og hver 12. uge herefter.

Injektionsveske.
Anvend ikke Apremilast Titreringsforleb tilmaksimalt 30 mg 2 gange dagligt. Peroralt.
rutinemaessigt Dimethylfumarat® Titreringsforlab'til maksimalt 720 mg/dag. Peroralt.
(4. linjebehandling) Certolizamab pegol 400 mg i uge 0, 2, 4 og herefter 400 mg hver 2. uge. Subkutan
injektion.
Etanercept 25'mg subkutan'injektion 2 gange om ugen eller 50 mg 1 gang om
ugen. Subkutan injektion.
Etanercept 50 mg subkutan injektion 2 gange ugentligt i 12 uger, om

nedvendigt efterfulgt af 25 mg 2 gange ugentligt eller 50 mg 1

gang ugentligt. Subkutan injektion.

Medicinradet anbefaler sekventiel brag af legemidlerne. Leegemidler, der er anfort som 2. linjebehandling vil derfor
vere 2. —6. valg, séledes at der kan skiftes til andre leegemidler inden for samme gruppe ved behandlingssvigt eller
bivirkninger: Laegemidlerne anfort som 3. linjebehandling vil vaere 7. — 10. valg, hvor der ligeledes kan skiftes til andre
laegemidler inden for samme gruppeved behandlingssvigt eller bivirkninger.

*Procentsatsen angiver,hvor stor en andel af populationen der vil kunne behandles med det af leegemidlerne, som bliver
forstevalg i en leegemiddelrekommandation.

"Leegemidlerne angivet under *Overvej’ vil i den kommende leegemiddelrekommandation blive rangeret efter
leegemidlets pris, hvor det billigste leegemiddel vil rangere gverst.

SDimethylfumarat er markedsfort, men legemidlet er ikke vurderet i Medicinr&dets proces for nye leegemidler.
Dimethylfumarat vil derfor ikke fremga af den kommende leegemiddelrekommandation.
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Tabel 2: Behandlingsalgoritme til patienter med moderat til svaer plaque psoriasis med ledgener, som opfylder
opstartskriterierne

Anbefaling Lzegemiddel inklusive administration og dosis
Anvend til 80 % af Ixekizumab 160 mg iuge 0, 80 mg i uge 2, 4, 6, 8, 10 og 12. Herefter 80 mg
populationen*® hver 4. uge. Subkutan injektion.
(2. linjebehandling) Secukinumab 300 mgiuge0, 1, 2, 3 og 4. Herefter 300 mg 1 gang om maneden.
Subkutan injektion.
Overvej” Certolizumab pegol 400 mg i uge 0, 2, 4 og herefter 200 mg hver 2. uge. Subkutan
(3. linjebehandling) injektion.
Infliximab 5 mg pr. kg legemsveegt i uge 0, 2 og 6.0g hver 8. uge herefter.
Intravenes infusion.
Ustekinumab Voksne (< 100 kg). 45 mg i uge 0, 4 og hver 12.uge herefter.

Voksne (> 100 kg). 90 mg i uge 0, 4 og hver 12. uge herefter. Born
(<60 kg). 0,75 mg/kg i uge 0, 4 og hver 12:uge herefter.

Injektionsvaske.
Anvend ikke Apremilast Titreringsforleb til maksimalt 30 mg2 gange dagligt. Peroralt.
rutinemeessigt Certolizumab pegol 400 mg i uge 0, 2, 4.0g herefter 400 mg hver 2. uge. Subkutan
(4. linjebehandling) injektion.
Etanercept 25 mg 2 gange om ugen eller 50 mg 1 gang om ugen. Subkutan
injektion,
Etanercept 50 mg 2 gange ugentligt i 12 uger, om nedvendigt efterfulgt af 25
mg 2 gangeugentligt eller 50 mg/1 gang ugentligt. Subkutan
injektion.

Medicinradet anbefaler sekventiel brug af leegemidlerne. Leegemidler, der er anfort som 2. linjebehandling vil derfor
vaere 2. — 3. valg, saledes at der kan skiftes til andre lagemidler inden for samme gruppe .ved behandlingssvigt eller
bivirkninger. Lagemidlerne anfort som 3. linjebehandlingvil vaere 4. —6. valg, hvor der ligeledes kan skiftes til andre
leegemidler inden for samme gruppe ved behandlingssvigt eller bivirkninger.

*Procentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen, der vil kunne behandles med det af leegemidlerne, som
bliver forstevalg i en l&gemiddelrekommandation.

“Leegemidlerne angivet under >Overvej’ vil i den kommende leegemiddelrekommandation blive rangeret efter
leegemidlets pris, hvor det billigste leegemiddel vil rangere overst.

@vrige forhold vedrgrende behandlingen

Kriterierfor igangseetning af behandling

Kriterier for igangsatning af behandling er beskrevet under Medicinradets anbefaling pa side 2. og tager
afsaet i kriterierne beskrevet i“DDS’s retningslinje for behandling af psoriasis med 2. generations
immunmodulerende behandling. Patienterne vurderes for opstart af behandling, efter 12 til 16 ugers
behandling og derefter-mindst én gang arligt. For patienter, som skifter fra 1. generations
immunmodulerende/behandling til 2. generations immunmodulerende behandling, kan malingen af
sveerhedsgraden fra for pdbegyndelse af den forste behandling anvendes. Dette skyldes, at PASI/DLQI
pavirkes af behandling, og-ofte anvendes der ikke wash-out-periode.

Monitorering af effekt og bivirkninger

Malet med behandling af svaer til moderat psoriasis er som minimum at opna en 90 %-bedring, sedvanligvis
vurderet ud fra PASI-score (= PASI90). Effekten af behandling med 2. generations immunmodulerende
leegemidler ber ved start og skift af behandling vurderes efter 12-16 uger. For langtidsbehandling ber
effekten ikke vurderes pa en procentvis PASI-reduktion men som et krav til et bestemt niveau for absolut
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PASI, og her vil fremadrettet kraeves en absolut PASI pa 3-5. Derudover ber effekt og tolerabilitet
kontrolleres hver 3. — 6. méned.

Patienter bor registreres i Dermbio ved start af behandling, efter 3-4 méneder og derefter 1 x arligt, samt ved
@ndring i behandling og ved eventuelle bivirkninger.

Kriterier for dosisreduktion og seponering

Behandling af moderat til svaer plaque psoriasis er langvarig og fortsettes, safremt behandlingen tolereres,
og effekten vurderes at vere tilfredsstillende. Som udgangspunkt felges de vejledende doseringer for de
enkelte leegemidler som beskrevet i produktresuméerne.

Behandling ber seponeres, hvis sygdomsaktiviteten over en laengere periode.erutilfredsstillende:

e Ved utilstrekkelig effekt, defineret som absolut PASI > 3-5
e Ved intolerable bivirkninger
e Ved en bedring og PASI > 5 foretages en individuel vurdering.

Kriterier for skift af behandling

Skift af behandling ber overvejes ved insufficient effekt som angivet i afsnittet om seponering ovenfor, men
ved skift kan der forekomme kortvarig opblussen, som ikkeer.direkte relateret til svigt af legemidlet. I disse
tilfelde kan behandlingen modificeres ved at tilfgje en konventionel behandling, hvilket vil sige enten
methotrexat (kortvarig periode med lavere dosis end standarddosis, da patienterne kan opleve
behandlingssvigt og bivirkninger ved standarddosis), kortvarig UVB-behandling eller retinoider. Ved
manglende opfyldelse af de langsigtede behandlingsmaél i l&engere periode (svaerhedsgraden overstiger det
praedefinerede niveau ved 2 konsekutive kontroller over mindst 3umaneder) anbefales skift til anden 2.
generations immunmodulerende behandling./T nogle tilfeelderkan.dog vaelges at fortsette uendret, hvis det
skennes, at det ikke er realistisk at opna bedre effekt pd-anden behandling.

Sekventiel behandling

Sekventiel behandling med laegemidler med samme overordnede virkningsmekanisme, dvs. som enten er:
tumor nekrose faktor (INF)-haemmere, interleukin-17 (IL17)-heemmere, interleukin-12/23 (IL12/23)-
haemmereyinterleukin-23 (IL23)-heemmere, phosphodiesterase-4 (PDE4)-he&emmere eller dimethylfumarat,
kan veere en effektiv og sikker behandlingsmulighed for patienter med moderat til sveer plaque psoriasis.
Dette gaelder for patienter med‘enten.primart eller sekundert svigt samt for patienter, som opherer
behandling pga: bivirkninger. Dog'kan nogle patienter med primeert svigt opleve lidt darligere klinisk effekt
ved sekventiel behandling, og sekventicl behandling af denne patientgruppe ber derfor overvéages ngje for at
sikre, at patienterne opnar tilstraekkelig effekt.
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Behandlingsalgoritme

Patienter med psoriasis og psoriasis med ledgener

1. valg: Adalimumab
Anvendes til 80 % af populationen

/\

Psoriasis uden ledgener Psoriasis med ledgener

Anvend til 80 % af
populationen*
- o

Anvend ikke
rutinemaessigt

Anvend til 80 %
af populationen*

Overvej

Apremilast
Dimethylfumarat®
Certolizumab pegol 400
Etanercept 2 x 25 mg
Etanercept 2 x 50 mg

Anvend ikke
rutinemaessigt

*Procentsatsen angiver, hvor stor en andelaf populationen, der vil kunne behandles med det af leegemidlerne, som
bliver forstevalg i en laegemiddelrekommandation.
SDimethylfumarat er markedsfort, men legemidlet er ikke/vurderet i Medicinr&dets proces for nye leegemidler.

Sammensatning-af fagudvalg'og kontaktinformation til Medicinradet

Se Baggrund for Medicinradets behandlingsvejledning vedr. moderat til sver plaque psoriasis.

Versionslog
Version Dato Andring
1.0 31. marts 2020 Godkendt af Medicinradet.
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