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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhaengigt rad etableret af Danske Regioner. Nar
behandlingsvejledningerne bliver udarbejdet, er rollefordelingen mellem de tre enheder
falgende:

e Rddet beslutter, hvilke behandlingsvejledninger der skal udarbejdes eller opdateres,
og godkender de endelige dokumenter.

*  Sekretariatet er overordnet projekt- og metodeansvarlige, faciliterer fagudvalgets
arbejde og udarbejder udkast til dokumenterne.

e  Fagudvalgene bidrager med specifik viden om sygdom og behandling inden for deres
fagomrade og samarbejder med sekretariatet om udkast til behandlingsvejledninger
inden for et sygdomsomrade.

Om behandlingsvejledninger

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

Behandlingsvejledningen indeholder Medicinradets kliniske vurdering af de laegemidler,
der kan sammenlignes, inden for et sygdomsomréade. Relevante overvejelser er typisk:

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

e Hvilke patienter kan behandles med lzegemidlerne?

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

e Kriterier for opstart af behandling.
e 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 leegemiddelrekommandation.

Medicinrddets opsummering (dette dokument) baseres pa den senest opdaterede
evidensgennemgang. Heri indgar den samlede kliniske vurdering af leegemidlerne samt
det kliniske sammenligningsgrundlag, der viser dosis og behandlingsperiode for de
ligestillede laegemidler. Dette danner sammen med en eventuel omkostningsanalyse
baggrund for Medicinradets laegemiddelrekommandation til regionerne.
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| opsummeringen indplaceres laegemidlerne i en eller flere af fglgende kategorier:

Anvend

Medicinradet vurderer, at disse laegemidler/behandlingsregimer er klinisk ligestillede og
dermed mulige fgrstevalgspraeparater som standardbehandling til patientpopulationen i
det kliniske spgrgsmal.

Procentsatsen beskriver den andel af patientpopulationen i det kliniske spgrgsmal, der
som minimum bgr starte behandling med det leegemiddel, der bliver fgrstevalg i
lzegemiddelrekommandationen.

Overvej

Medicinradet vurderer, at disse leegemidler/behandlingsregimer ikke er at betragte som
klinisk ligestillede med de laegemidler/behandlingsregimer, som er angivet under
"anvend”. Medicinradet anbefaler derfor kun at anvende laegemidler/
behandlingsregimer angivet under “overvej”, hvis det ikke er muligt at anvende mindst
ét af de ligestillede lzegemidler under “anvend”.

Anvend ikke rutinemaessigt

Medicinradet vurderer, at disse leegemidler/behandlingsregimer angivet er forbundet
med flere ulemper og faerre positive effekter end lzegemidlerne under "anvend” (og
"overvej”). Derfor anbefaler Medicinradet, at leegemidlerne angivet under “anvend ikke
rutinemaessigt” kun anvendes i szerlige tilfaelde.

Anvend ikke

Medicinradet vurderer, at disse leegemidler/behandlingsregimer er forbundet med
vaesentlige ulemper. Derfor anbefaler Medicinradet, at leegemidlerne angivet under
"anvend ikke” ikke anvendes.

For yderligere information se Metodevejledning for Medicinrddets vurdering af flere
leegemidler inden for samme sygdomsomrdde. Du finder denne pa Medicinradets

hjemmeside.
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Om opsummeringen

Opsummeringen indeholder Medicinradets anbefalinger for valg af laegemidler til
patienter med haemofili A, herunder patienter, som har udviklet inhibitor mod et FVIII-
praeparat.

Anbefalingerne er baseret pa Medicinradets anbefalingsrapport for efanesoctocog alfa
fra oktober 2024, Medicinradets tillaeg for marstacimab og concizumab og Baggrund for
Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende laegemidler til heemofili A — version 1.1
fra april 2022.

Denne version 1.2 er en opsummering af behandlingsvejledningen opdateret med
folgende:

e  Faktor VIII (FVIII)-praeparatet efanesoctocog alfa, som Medicinradet
anbefalede i oktober 2024, er indplaceret i en ny kategori (tabel 2), hvor det
er ligestillet med emicizumab til patienter med complianceproblemer og
gennembrudsblgdninger.

e  Marstacimab er direkte indplaceret i behandlingsvejledningen til patienter >
12 ar (uden inhibitor), som ikke kan tale emicizumab (tabel 2 og 3).

e Concizumab er direkte indplaceret i behandlingsvejledningen til patienter >
12 ar med inhibitor mod faktor Vlll-preeparater, som ikke kan tale
emicizumab (tabel 5).

e Anbefalingen for turoctocog alfa pegol er udvidet til ogsa at omfatte bgrn <
12 ar (jf. EMA indikationsudvidelse oktober 2024).

e Anbefalingen for damoctocog alfa pegol er udvidet til ogsa at omfatte bgrn
fra 7-12 ar (jf. EMA indikationsudvidelse april 2025).

e  Extended half life (EHL)-praeparaterne anbefales nu fremfor standard FVIII-
praeparaterne til profylakse (tabel 1) og on-demand behandling (tabel 4).

/ndret markedssituation med indikationsudvidelser til bgrn og lavere priser pd EHL
Efter Medicinradet udgav sin fgrste behandlingsvejledning i maj 2019, er der kommet
gget konkurrence og lavere priser pa EHL-praeparaterne, og de fleste er nu ogsa
godkendt til bgrn under 12 ar. Den ggede konkurrencen har medfgrt, at EHL er billigere
end standard FVIII til bade profylakse og on-demand behandling.

Det har medfgrt, at de fleste patienter i dag er i behandling med et EHL-praeparat, hvilket
er til fordel for patienterne. Den lzengere virkningstid kan ogsa veere en fordel ved on-
demand behandling, fordi nogle patienter kan undga en ekstra dosis, som oftest vil

kraeve et ekstra sygehusbesgg.

Derfor anbefaler Medicinradet nu EHL-praeparaterne som 1. valg til bade profylakse og
on-demand behandling.


https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/e/efanesoctocog-alfa-haemofili-a
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/blodersygdom-haemofili-a
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/blodersygdom-haemofili-a
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/blodersygdom-haemofili-a
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/blodersygdom-haemofili-a
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Medicinradets kliniske vurdering

Medicinradets kliniske vurdering er baseret pa en samlet gennemgang af laegemidlernes
effekt og sikkerhed og andre overvejelser om valg mellem lzegemidlerne.

Haemofili A

Haemofili A skyldes mangel pa faktor VIl — en koagulationsfaktor, som er ngdvendig for
at standse blgdninger. Medicinradets anbefalinger omfatter valg af leegemidler til
profylaktisk (forebyggende) behandling og on-demand behandling (behandling ved
behov) til patienter, som har udviklet neutraliserende antistoffer (inhibitor) mod et FVIII-
praeparat.

Profylaktisk behandling

Ved hamofili A ses spontane led- og muskelblgdninger, der pa sigt medfgrer svaere
ledforandringer, invaliditet og kroniske smerter. Malet med den profylaktiske behandling
er at undga ledblgdninger og livstruende blgdninger. Patienter med svaer haamofili A og
enkelte patienter med moderat haamofili A far tilbudt profylaktisk hjemmebehandling
med et FVIll-praeparat eller non-faktor behandling. Det foregar i praksis ved, at patienten
eller evt. dennes forzeldre selv indgiver behandling intravengst eller subkutant. Man
skelner imellem standard FVIll-praeparater, der typisk anvendes 3-4 gange ugentlig, EHL-
praeparater, der typisk anvendes 2 gange om ugen, og EHL-praeparater med hgj dalvaerdi,
der typisk anvendes en gang om ugen. Non-faktor-praeparater gives subkutant.

Patienter i profylaktisk behandling

e Anvend et af de ligestillede EHL-praeparater, som er godkendt til aldersgruppen
(tabel 1).

« Overvej et standard FVIll-praeparat, hvis patienten ikke kan tale EHL.

Tabel 1. Ligestillede laegemidler til patienter i profylaktisk behandling

Anbefaling Leegemiddel (praeparat)

Anvend et af fglgende ligestillede  EHL-praeparater (middellang halveringstid):
legemidler som fgrstevalg*

Damoctocog alfa pegol (Jivi) !
Efmoroctocog alfa (Elocta)
Rurioctocog alfa pegol (Adynovi) !

Turoctocog alfa pegol (Esperoct)

EHL-preeparater med hgj dalvaerdi (lang halveringstid):

Efanesoctocog alfa (Altuvoct)
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Anbefaling Leegemiddel (praeparat)

Overvej Standard FVIll-praeparater (kort halveringstid):

Lonotocog alfa (Afstyla)
Moroctocog alfa (ReFacto)
Octocog alfa (Advate og Kovaltry)
Simoctocog alfa (Nuwiq)

Turoctocog alfa (NovoEight)

1 Rurioctocog alfa pegol kun EMA-indikation til voksne og bgrn > 12 ar og damoctocog alfa pegol kun EMA-
indikation til voksne og bgrn > 7 ar.

* De meget fa nye patienter tilbydes som udgangspunkt det laegemiddel, der bliver fgrstevalg i
legemiddelrekommandationen. Medicinradet tilstraeber, at sa mange patienter som muligt skifter til nyt
fgrstevalg i lsegemiddelrekommandationen, men at den enkelte patient hgjst skifter hvert 3. ar (se afsnit om
skift).

Patienter i profylaktisk behandling med complianceproblemer eller

gennembrudsblgdninger

o Skift til et EHL-preeparat med hgj dalveerdi (efanesoctocog alfa) eller et non-faktor
praeparat med stabil hgj aktivitet (emicizumab) ved:

o Leegefaglig indikation for at forlaenge dosisintervallet pga. complianceproblemer,
hvor det ikke muligt at gennemfgre profylakse med flere ugentlige intravengse
injektioner eller

o Gennembrudsblgdninger trods optimeret profylakse med et EHL-praeparat.

«  Overvej skift til marstacimab til patienter fra 12 ar, som ikke kan tale emicizumab.

Tabel 2. Ligestillede laegemidler til patienter i profylaktisk behandling, der skifter pga.
compliance eller blgdninger

Anbefaling Leegemiddel (praeparat)

Anvend Efanesoctocog alfa (Altuvoct)

Emicizumab (Hemlibra)

Overvej Marstacimab (Hympavzi)! — kun patienter > 12 ar

' Marstacimab kun EMA indikation til voksne og bgrn > 12 ar.

Patienter i profylaktisk behandling med vanskelig veneadgang

e Anvend emicizumab hvis det ikke er muligt at gennemfgre profylakse med
efanesoctocog alfa givet en gang ugentligt.

e Overvej marstacimab til patienter fra 12 ar, som ikke kan tale emicizumab.



Tabel 3. Leegemidler til patienter i profylaktisk behandling med vanskelig veneadgang

Prioriteret anvendelse Leegemiddel (praeparat)

Anvend Emicizumab (Hemlibra)

Overvej Marstacimab (Hympavzi)! — kun patienter > 12 ar

' Marstacimab kun EMA-indikation til voksne og bgrn > 12 ar.

On-demand behandling

On-demand betyder, at patienten tager faktormedicin ved behov, nar der opstar
symptomer pa en blgdning.

Patienter i on-demand behandling

e Anvend et af de ligestillede EHL-praeparater, som er godkendt til aldersgruppen, hvis
patienten bruger mindst 2 pakninger per ar.

¢ Anvend et praeparat med mindst 6 maneders holdbarhed udenfor kgleskab, hvis
patienten bruger mindre end 2 pakninger per ar.

e Overvej et standard FVIlI-praeparat, hvis patienten ikke kan tale EHL.

Der skal tages hensyn til, at ca. halvdelen af patienterne har zldre sgskende med
haemofili, hvor det er hensigtsmaessigt, at der kun er ét praeparat i hjemmet for at
minimere medicinspild og lagerbeholdning i hjemmet og pa rejser.

Tabel 4. Ligestillede laegemidler til patienter i on demand behandling

Anbefaling Leegemiddel (praeparat)

Anvend et af fglgende ligestillede EHL (middellang halveringstid):
leegemidler som fgrstevalg*

Damoctocog alfa pegol (Jivi)?
Efmoroctocog alfa (Elocta)
Rurioctocog alfa pegol (Adynovi) !
Turoctocog alfa pegol (Esperoct)

EHL-praeparater med hgj dalveerdi (lang halveringstid):

Efanesoctocog alfa (Altuvoct)

Overvej Standard FVIll-praeparater (kort halveringstid):

Lonotocog alfa (Afstyla)
Moroctocog alfa (ReFacto)
Octocog alfa (Advate og Kovaltry)
Simoctocog alfa (Nuwiq)

Turoctocog alfa (NovoEight)
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1 Rurioctocog alfa pegol kun EMA-indikation til voksne og bgrn > 12 ar og damoctocog alfa pegol kun EMA-
indikation til voksne og bgrn > 7 ar.

* De meget fa nye patienter tilbydes som udgangspunkt det laegemiddel, der bliver fgrstevalg i
legemiddelrekommandationen. Medicinradet tilstraeber, at patienterne skifter til nyt fgrstevalg i
leegmiddelrekommandation, nar deres hjemmelager er opbrugt (se afsnit om skift).

Patienter med inhibitor mod FVIII

Inhibitor er dannelse af neutraliserende antistoffer mod FVIII, som gg@r FVIll-praeparatet
uvirksomt. Patienterne vil blive tilbudt immuntolerancebehandling (ITI) med hyppige
infusioner af FVIII for at genvinde tolerancen for faktorterapi. Det kan tage flere ar, og i
den periode gives profylaktisk behandling med non-faktor terapi godkendt til
indikationen. Blgdninger behandles med sakaldte bypassing agents.

Profylaktisk behandling til patienter med inhibitorer

e Anvend profylakse med emicizumab, indtil patienten har genvundet tolerance
overfor FVIII.

e Overvej concizumab til patienter fra 12 ar, som ikke kan tale emicizumab.

e Anvend ikke rutinemaessigt profylakse med APCC.

Tabel 5. Leegemidler til patienter med inhibitorer i profylakse

Anbefaling Leegemiddel (praeparat)

Anvend Emicizumab (Hemlibra)

Overvej Concizumab (Alhemo) 1 —
kun patienter > 12 ar

Anvend ikke rutinemaessigt APCC (Feiba)

1 Concizumab kun EMA-indikation til voksne og bgrn > 12 ar.

Behandling af blgdning hos patienter med inhibitorer
¢ Anvend eptacog alfa.

e Overvej APCC ved darlig heemostatisk effekt af eptacog alfa, eller hvor laengere
doseringsinterval er pakraevet.

* Anvend ikke APCC til behandling af blgdninger hos patienter i profylakse med
emicizumab.

* Anvend ikke APCC til behandling af blgdninger hos patienter i profylakse med
concizumab i doser hgjere ed 100 IE/kg indenfor 24 timer



Side 8/14

Tabel 6. Leegemidler til behandling af blgdning hos patienter med inhibitor

Anbefaling Leegemiddel (praeparat)

Anvend Eptacog alfa (NovoSeven)

Overvej APCC (Feiba)

Ovrige forhold vedrorende behandlingen

Profylaktisk behandling (uden inhibitor)
Valg af laegemiddel

Faktor-praeparater til intravengs hjemmebehandling

EHL-praeparaterne kan doseres med leengere interval (typisk 2 gange ugentlig) end
standard FVIll-praeparaterne (typisk 3-4 gange ugentlig). Ved dosering med samme
interval kan man opna hgjere dalveerdi. EHL-praeparatet efanesoctocog alfa har betydelig
hgjere dalveerdi og doseres som udgangspunkt kun en gang om ugen.

Fagudvalget vurderer, at de fleste patienter vil foretraekke faerre infusioner, samt at de
fleste patienter med vanskelig veneadgang eller gentagne gennembrudsblgdninger vil

foretraekke at skifte til EHL-praeparatet efanesoctocog alfa en gang ugentlig fremfor at
gge antallet af ugentlige infusioner.

Subkutane praeparater
Emicizumab kan administreres subkutant 1-4 gange om maneden, hvilket er en fordel for
patienterne. Marstacimab administreres subkutant en gang om ugen.

En ulempe for de subkutane praeparater er, at patienten fortsat har brug for
faktorbehandling i tilfeelde af blgdning. Patienten mister pa sigt eller far aldrig rutinen i
at selvbehandle en blgdning med FVIII. Meget aktive patienter kan have behov for
supplerende FVIII for at undgd blgdning ved aktiviteter med meget hgj blgdningsrisiko
(visse sportsgrene).

Det er uafklaret, om patienter i tidligere behandling med FVIll-praeparat risikerer at miste
tolerancen for FVIII og udvikle inhibitor ved behandling af blgdning. Det er ogsa
uafklaret, hvordan tidligere ubehandlede patienter (PUP) opnar tolerance for FVIII under
profylakse med emicizumab, og dermed vil PUP vare i vedvarende risiko for udvikling af
inhibitor ved behandling af blgdning med FVIII.

Marstacimabs sikkerhed og virkning er ikke blevet formelt undersggt i forbindelse med
operationer eller akut sygdom. Ved stgrre operationer anbefales det i produktresuméet
at seponere marstacimab 6-12 dage fgr og ivaerkszette behandling med faktorterapi i
henhold til lokal behandlingsstandard. Der er manglende erfaring med marstacimab til
patienter med tromboembolisk risikoprofil. Fagudvalget vurderer, at den manglende
erfaring med marstacimab til patienter med tromboembolisk risikoprofil vil medfgre, at



legemidlet ud fra et forsigtighedsprincip ikke vil blive ordineret til patienter med
kardiovaskulzer risikofaktorer.

Der er ingen forholdsregler for emicizumabbehandling i forbindelse med akut sygdom og
kirurgi.

Fagudvalget vurderer, at de fleste patienter som udgangspunkt vil foretraekke en
subkutan injektion 1-4 gange om maneden frem for infusioner 1-2 gange om ugen.

Skift af laegemiddel

Skift af FVIlI-preeparat efter et nyt udbud

e Skift til et billigere EHL-praeparat med samme eller leengere halveringstid, hvis
besparelsen i laegemiddeludgifter som minimum opvejer omkostninger og ulemper
for patient og sygehus.

e Skift (som udgangspunkt) hos sa mange patienter som muligt efter hver
udbudsrunde under hensyntagen til forsyningssikkerhed.

e  For at sikre fortsat compliance og rutine med device tilstraebes som udgangspunkt,
at den enkelte patient hgjst skifter hvert 3. ar, da der er tale om en livslang
behandling.

Skift af liegemiddel efter nyt udbud for patienter med complianceproblemer eller
gennembrudsblgdninger

e Skift kun fra emicizumab til efanesoctocog alfa, hvis besparelsen i
legemiddeludgifter som minimum opvejer omkostninger og besvaer for patient og
sygehus, og det er muligt af hensyn til veneadgang hos patienten.

Forholdsregler omkring skift til marstacimab
*  Marstacimab kan pabegyndes nar som helst efter seponering af faktorterapi.

* Der foreligger ingen kliniske data, der kan vejlede omkring skift fra non-faktor-
baseret terapi, herunder emicizumab, til marstacimab. | produktresuméet foreslas
en udvaskningsperiode pa mindst fem halveringstider for det tidligere lsegemiddel,
for marstacimab pabegyndes. Der kan vaere behov for understgttende haemostatisk
behandling i udvaskningsperioden. Emicizumab har en halveringstid pa ca. 4-5 uger
svarende til en udvaskningsperiode pa 5-6 maneder.

*  Fagudvalget anbefaler ikke et aktivt skifte fra emicizumab til marstacimab grundet
den lange udvaskningsperiode og bekymring for blgdningsrisiko under skiftet,
herunder manglende klarhed omkring understgttende hamostatisk behandling.

On-demand behandling

Valg af leegemiddel
Der er forskel pa praeparaternes holdbarhed uden for kgleskab, hvilket er relevant for
patienter med et lavt faktorforbrug.
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Fagudvalget vurderer, at de fleste patienter ikke har praeference for det ene eller andet
praeparat, men at patienter med et lavt forbrug vil foretraekke et preeparat med lang
holdbarhed udenfor kgleskab.

Skift af laegemiddel

Skift af FVIll-preeparat efter et nyt udbud

e Ved skift bgr besparelsen ved lzegemiddeludgifter som minimum opveje de
administrative omkostninger, der er forbundet med skiftet.

e Skift nar hjemmelager er opbrugt.

Patienter med inhibitor mod FVIII

Valg af leegemiddel

Concizumab administreres daglig i form af en forfyldt pen. Emicizumab, der skal
udtraekkes af et haetteglas, kan administreres ugentlig og hos nogle patienter hver 2.
eller 4. uge. APCC administreres som daglige intravengse infusioner.

Fagudvalget vurderer, at de fleste patienter (og foraeldre til patienter) vil foretraekke
subkutan injektion én gang ugentlig med emicizumab frem for daglig injektion med
concizumab, men begge er at foretraekke fremfor APCC.

Fagudvalget laegger vaegt pa, at emicizumab og concizumab (til forskel fra APCC) ikke er
plasmaderiverede, hvilket minimerer risikoen for smitteoverfgrsel. Derudover medfgrer
den subkutane administration lavere risiko for komplikationer samt mulighed for bedre
adhzrens.

Forholdsregler omkring concizumab

Af det danske produktresumé fremgar, at tilfeelde af ikke-fatale arterielle og vengse
tromboemboliske haendelser er rapporteret hos patienter med multiple risikofaktorer,
herunder hgje eller hyppige doser af faktorpraeparat ved gennembrudsblgdning. Der kan
ogsa veere risiko for tromboemboliske haendelser ved f.eks. fremskreden aterosklerotisk
sygdom, knogletraume, cancer eller sepsis. Fagudvalget er bekymret for risikoen for
trombose ved concizumab.

Der er indtil videre kun spinkel erfaring i forbindelse med stg@rre kirurgiske indgreb. Det
fremgar af produktresuméet, at concizumab skal seponeres mindst 4 dage fgr indgrebet.

Concizumab doseres individuelt ud fra plasmakoncentrationsmaling.

Skift af leegemiddel

Forholdsregler omkring skift til concizumab

* Dereringen erfaring med at skifte fra emicizumab til concizumab og heller ingen
vejledning i EMA’s produktresume. FDA anbefaler, at man tager hgjde for
halveringstiden af tidligere produkt, og det Canadiske produktresumé anbefaler
konkret, at emicizumab skal seponeres 6 maneder inden start af concizumab, jf.


https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2024/761315s000lbl.pdf

eksklusionskriterierne i EXPLORER 7-studiet, som igen er i trad med, at det som

tommelfingerregel tager ca. 20 uger, fgr emicizumab er elimineret (5 x halveringstid

pa ca. 4 uger).

e Fagudvalget anbefaler ikke et aktivt skifte fra emicizumab til concizumab grundet

den lange udvaskningsperiode og bekymring for blgdningsrisiko under skiftet,

herunder manglende klarhed omkring understgttende haemostatisk behandling.

Klinisk sammenligningsgrundlag

| det kliniske sammenligningsgrundlag har Medicinradet beskrevet sammenligningsdoser

for de ligestillede lzegemidler. Det kliniske sammenligningsgrundlag skal anvendes i

forbindelse med Amgros’ udbud og en eventuel omkostningsanalyse.

Tabel 7. Klinisk sammenligningsgrundlag for ligestillede EHL-praeparater til profylakse

Praeparatnavn (lzegemiddelnavn) Sammenligningsgrundlag ugentlig dosis

Turoctocog alfa pegol (Esperoct) 80 IE/kg
Damoctocog alfa pegol (Jivi)! 80 IE/kg
Rurioctocog alfa pegol (Adynovi)? 80 IE/kg
Efmoroctocog alfa (Elocta) 80 IE/kg
Efanesoctocog alfa (Altuvoct) 50 IE/kg

1. Jivi har fra i april 2025 indikation til bgrn ned til 7 ar
2. Adynovy har kun indikation til voksne og bgrn > 12 ar.

Tabel 8. Klinisk sammenligningsgrundlag for ligestillede standard FVIII-praeparater til profylakse

(i kategorien overvej)

Przaeparatnavn (lzegemiddelnavn)

Sammenligningsgrundlag ugentlig dosis

Simoctocog alfa (Nuwiq) 100 IE/kg
Octocog alfa (Kovaltry) 100 IE/kg
Moroctocog alfa (ReFacto) 100 IE/kg
Turoctocog alfa (NovoEight) 100 IE/kg
Lonoctocog alfa (Afstyla) 100 IE/kg
Octocog alfa (Advate) 100 IE/kg
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Tabel 9. Klinisk sammenligningsgrundlag ligestillede laegemidler til patienter med behov for
profylakse, der skifter fra EHL pga. compliance eller blgdninger

Praeparatnavn (lzegemiddelnavn) Sammenligningsgrundlag ugentlig dosis
Efanesoctocog alfa (Altuvoct) 50 IE/kg
Emicizumab (Hemlibra) 1,5 mg/kg

Tabel 10. Klinisk sammenligningsgrundlag for ligestillede EHL-praeparater til on-demand

behandling
Turoctocog alfa pegol (Esperoct) 11E/kg
Damoctocog alfa pegol (Jivi)! 11E/kg
Rurioctocog alfa pegol (Adynovi)? 11E/kg
Efmoroctocog alfa (Elocta) 11E/kg
Efanesoctocog alfa (Altuvoct) 11E/kg

1. Jivi har fra i april 2025 indikation til bgrn ned til 7 ar
2. Adynovy har kun indikation til voksne og bgrn > 12 ar.

Tabel 11. Klinisk sammenligningsgrundlag for ligestillede standard FVIII til on-demand
behandling (i kategorien overvej)

Praeparatnavn (lzegemiddelnavn) Sammenligningsgrundlag (for enkeltdosis)
Simoctocog alfa (Nuwiq) 11E/kg
Octocog alfa (Kovaltry) 11E/kg
Moroctocog alfa (ReFacto) 11E/kg
Turoctocog alfa (NovoEight) 11E/kg
Lonoctocog alfa (Afstyla) 11E/kg
Octocog alfa (Advate) 11E/kg
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Omkostningsanalyse og legemiddelrekommandation

Medicinradet vurderer, at de behandlingsrelaterede omkostninger mellem de ligestillede
lzegemidler er nogenlunde ens. Der er tale om hjemmebehandling, hvor der kan vaere
individuelle forskelle i den tid som patienter/pargrende anvender til administration af
hhv. profylakse med subkutane praeparater og intravengs FVIIl. Omkostningerne er
derfor ikke medregnet. Rekkefglgen i den endelige leegemiddelrekommandation vil
derfor udelukkende afhaenge af leegemidlernes pris beregnet for de doser, der er angivet
af det kliniske sammenligningsgrundlag i behandlingsvejledningen.

Ombkostningsanalyse for skift af laegemiddel efter nyt udbud

Skift mellem emicizumab og efanesoctocog alfa
Medicinradet opdaterer sin omkostningsanalyse vedr. skift af laagemidler hos patienter i
profylaktisk behandling med haemofili A.

Skift fra emicizumab til efanesoctocog alfa

Skift fra emicizumab (subkutan) til efanesoctocog alfa (intravengs) vil kraeve ekstra tid til
oplaering i at anvende intravengs hjemmebehandling. For sma bgrn vil omkostningerne
svare til opstart af en ny patient i profylaktisk behandling med FVIll-praeparat, da
patienterne som udgangspunkt ikke er oplaert i at give intravengs hjemmebehandling.
Fagudvalget estimerer, at det vil kraeve to leegekonsultationer og 10 sygeplejerskebesgg
af 1 times varighed til at oplzere forzldrene i at give den intravengse behandling.

Der er aktuelt kun fa voksne, der behandles med emicizumab, og de vil som
udgangspunkt tidligere vaere opleaert i at anvende FVIll-praeparat, hvorfor der ikke
forventes yderligere omkostninger til skift udover de, som Medicinradet har estimeret
for skift mellem FVIll-praeparater. For bade bgrn og voksne vil det desuden kraeve de
samme blodprgver samt spild pa 1-2 pakker FVIlI-praeparat (hjemmelager i tilfeelde af
blgdning), som hvis patienterne skifter mellem to FVIll-praeparater.

Skift fra efanesoctocog alfa til emicizumab

Fagudvalget estimerer, at skift fra efanesoctocog alfa (FVIll-preaeparat til infusion) til
emicizumab (subkutan) vil kraeve en lzegekonsultation og 4 sygeplejebesgg af en times
varighed.
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Versionslog

Versionslog

Version

Dato

A&ndring

1.2 Opsummering

3. september 2025

Tilpasset til ny dokumentstruktur (Opsummering)

Nye laegemidler indplaceret: Efanesoctocog alfa (ny
kategori), marstacimab og concizumab.

Indikationsudvidelser: Turoctocog alfa pegol til
bgrn < 12 ar. Damoctocog alfa pegol til bgrn 7-12
ar.

EHL anbefales nu fremfor standard FVIII til bade
profylakse og on-demand behandling.

1.1 Leegemiddel-
rekommandation
og behandlings-
vejledning:

28. september 2022

Opdaterede populationer, mélpopulationer for
emicizumab samt kriterier for skift iht. den
opdaterede behandlingsvejledning, version 1.1.

1.0

23. oktober 2019

Godkendt af Medicinradet
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