> Medicinradet

Opsummering

af Medicinradets
evidensgennemgang
vedrerende leegemidler
t1l voksne med moderat
t1l svaer plaque psoriasis

Medicinradets behandlingsvejledning

Version 2.1



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 metodeansvarlig, 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 eventuelt udarbejde en omkostningsanalyse og en
legemiddelrekommandation.

Medicinrddets opsummering (dette dokument) baseres pa den senest opdaterede
evidensgennemgang. Heri indgar den samlede kliniske vurdering af laegemidlerne 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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Om opsummeringen

Denne opsummering af Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende lsegemidler til
moderat til sveer plaque psoriasis belyser fglgende:

e Erder klinisk betydende forskelle pa de tilgeengelige laegemidler til behandling af
voksne patienter med moderat til svaer plaque psoriasis, som er kandidater til 2.
generations immunmodulerende behandling?

Medicinradet har opdateret sin tidligere evidensgennemgang (version 1.2), da der er
offentliggjort nye data for flere af de inkluderede lzegemidler. Desuden har Medicinradet
foretaget flere vurderinger af nye lzegemidler med efterfglgende direkte indplacering i
behandlingsvejledningen.

Opsummeringen er baseret pa fglgende dokumenter:

* Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende laegemidler til moderat til svaer
plaque psoriasis — version 2.0

e  Protokol for opdatering af Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende
legemidler til moderat til sveer plaque psoriasis — version 2.0

e Baggrund for Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende lzegemidler til
moderat til sveer plaque psoriasis — version 1.2

Dokumenterne er tilgaengelige via Medicinrddets hjemmeside.

Vaesentlige a&ndringer i Medicinrddets opdaterede evidensgennemgang sammenlignet
med seneste behandlingsvejledning er:

* Der ersket @ndringer i indplaceringen for fglgende leegemidler: Adalimumab,
bimekizumab, certolizumab pegol 400 mg, dimethylfumarat og infliximab.

For de gvrige laegemidler er der ikke sket @endringer i indplaceringen.

Ombkostningsanalyse og leegemiddelrekommandation

Der er ikke udarbejdet en omkostningsanalyse, da de ligestillede leegemidler i "Anvend"
og "Overvej" er subkutane/perorale legemidler, der som udgangspunkt administreres af
patienten selv. Medicinrddet antager, med bidrag fra fagudvalget og klinisk personale, at
der ikke er afggrende forskelle i de behandlingsrelaterede omkostninger for opfglgning,
kontrol, patienttid og tid til opleering. Leegemiddelomkostningerne vil dermed alene
danne baggrund for reekkefglgen i laegemiddelrekommandationen.

Medicinradet kan, hvis gkonomiske eller andre hensyn taler herfor, beslutte, at et eller
flere biosimileere leegemidler i kategorien ”Overvej” afprgves, inden laegemidler under
”Anvend” tages i anvendelse. Det geelder, hvis leegemidlerne er velafprgvede i dansk
klinisk praksis og generelt har god effekt pa en stor del af patienterne, og samtidig er
forbundet med lave omkostninger. Derfor er det kliniske sammenligningsgrundlag
udarbejdet for de laegemidler, der er klinisk ligestillet i bade kategorierne “Anvend” og
”Overvej”. Laegemidler, hvor der aktuelt er et biosimilzert alternativ, er markeret i det
kliniske sammenligningsgrundlag, se Tabel 3 og Tabel 4.


https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/psoriasis-og-psoriasis-med-ledgener

| legemiddelrekommandationen vil lzegemidlerne blive rangeret efter fglgende princip:

e Laegemidler i kategorierne "Anvend” og "Overvej”, hvor der er et biosimilaert
alternativ med forskellig virkningsmekanisme vil blive prioriteret i
legemiddelrekommandationen og skal afprgves fgrst. Det vil sige, at disse
legemidler rangeres efter deres leegemiddelomkostninger, sa det billigste skal
anvendes som 1. valg til minimum 80 % af nye patienter. Ved behandlingssvigt pa 1.
valget skiftes til det naest billigste af de prioriterede leegemidler, hvor der er et
biosimilzert alternativ og med en anden virkningsmekanisme, osv.

* Ved behandlingssvigt efter afprgvning af de prioriterede laegemidler, hvor der er et
biosimilzert alternativ, skiftes til det billigste af de gvrige lsegemidler fra kategorien
”Anvend”.
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Medicinradets kliniske vurdering af
legemidler

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

Voksne patienter med moderat til svar plaque psoriasis

Patienter med moderat til svaer psoriasis behandles typisk med lysbehandling og/eller
systemisk behandling i form af methotrexat (fgrstevalg i Danmark), acitretin eller
ciclosporin. Hvis patienterne oplever manglende effekt af disse behandlinger og/eller
bivirkninger, kan behandling med 2. generations immunmodulerende behandling
igangsaettes, jf. nedenstaende.

Voksne patienter med moderat til sveer plaque psoriasis uden ledgener

Medicinradet vurderer, at der for bimekizumab, brodalumab, guselkumab, ixekizumab,
risankizumab og secukinumab ikke er dokumenteret klinisk betydende forskelle pa deres
effekt og sikkerhed, og de er derfor betragtet som ligestillede i kategorien ”"Anvend” til
behandling af moderat til sveer psoriasis uden ledgener, jf. Tabel 1.

Medicinradet har indplaceret de gvrige leegemidler i kategorierne ”Overvej”, ”Anvend
ikke rutinemaessigt” og “Anvend ikke”, da disse er forbundet med lavere klinisk effekt,
darligere livskvalitet, specifikke bivirkninger og/eller stgrre usikkerheder i
datagrundlaget.

Medicinradet vurderer, at leegemidlerne angivet i kategorien "Anvend ikke
rutinemaessigt” er forbundet med flere ulemper og faerre positive effekter end
leegemidlerne under “anvend” og "overvej”. Derfor anbefaler Medicinradet, at
legemidlerne kun anvendes i seerlige tilfeelde.

Medicinradet vurderer, at dimethylfumerat angivet i kategorien ”Anvend ikke” er
forbundet med vaesentlige ulemper. Derfor anbefaler Medicinradet, at laegemidlet ikke
anvendes.

Efterlevelsesprocenten er sat til 80 % og beskriver den andel af patientpopulationen, der
som minimum bgr opstarte behandling med det laegemiddel, der bliver fgrstevalg i
lzegemiddelrekommandationen.

Tabel 1. Medicinradets indplacering af leegemidler til moderat til svaer plaque psoriasis uden
ledgener

Laegemiddel Administration og dosis

Anvend Bimekizumab 320 mg (givet som 2
subkutane injektioner af 160
mg eller 1 subkutan injektion
af 320 mg)iuge0, 4, 8,12 og
16 og herefter hver 8. uge.




Laegemiddel Administration og dosis

Brodalumab 210mgiuge0,1,2o0g
herefter hver 2. uge.
Subkutan injektion.

Guselkumab 100 mgiuge 0, 4 og herefter
hver 8. uge. Subkutan
injektion.

Ixekizumab 160 mgiuge 0, 80 mgi uge 2,

4,6, 8,10 og 12. Herefter 80
mg hver 4. uge. Subkutan

injektion.

Risankizumab 150 mgiuge 0, 4 og herefter
hver 12. uge. Subkutan
injektion.

Secukinumab 300mgiuge0,1,2, 3o0g4.

Herefter 300 mg 1 gang om
maneden. Subkutan injektion.

Overvej* Adalimumab 80mgiuge0,40 mgiugel
og herefter 40 mg hver 2. uge.
Subkutan injektion.

Certolizumab pegol 400 mg subkutan injektion i
uge 0, 2, 4 og herefter 200 mg
hver 2. uge.

Certolizumab pegol 400 mg subkutan injektion i
uge 0, 2, 4 og herefter 400 mg
hver 2. uge.

Deucravacitinib 6 mg oralt én gang dagligt.

Tildrakizumab 100 mg i uge 0, 4 og herefter

hver 12. uge. Hos patienter
med visse karakteristika
(eksempelvis relateret til
sygdomsgrad eller
legemsvaegt > 90 kg) kan 200
mg eventuelt give stgrre
effekt. Subkutan injektion.

Ustekinumab Voksne (< 100 kg): 45 mg i uge
0, 4 og herefter hver 12. uge.
Voksne (> 100 kg): 90 mg i uge
0, 4 og herefter hver 12. uge.
Subkutan injektion.

Anvend ikke rutinemaessigt Apremilast Titreringsforlgb til maksimalt
30 mg 2 gange dagligt.
Peroralt.
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Laegemiddel Administration og dosis

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
ngdvendigt efterfulgt af 25 mg
2 gange ugentligt eller 50 mg
1 gang ugentligt. Subkutan
injektion.

Infliximab Intravengs infusion. 5 mg pr.
kg legemsvaegtiuge 0,2 0g 6
og herefter hver 8. uge.

Subkutan injektions.
Vedligeholdelsesbehandling 4
uger efter den sidste
administration af i.v.
infliximab. 120 mg én gang
hver 2. uge.

Anvend ikke** Dimethylfumarat Titreringsforlgb til maksimalt
720 mg/dag. Peroralt.

*Leegemidler, hvor der er et biosimilaert alternativ, fra kategorien ”Overvej” kan blive 1. valg til minimum 80 %
af nye patienter i liegemiddelrekommandationen. **Laegemidler placeret under ”Anvend ikke” vil ikke indga i
legemiddelrekommandation. ¢ Vil ikke fremgé af leegemiddelrekommandationen, da infliximab s.c. ikke er
anbefalet af Medicinradet.

Voksne patienter med moderat til sveer plaque psoriasis og ledgener
| dansk klinisk praksis behandles patienter med psoriasis og ledgener med laegemidler,
der er godkendt til psoriasis og psoriasisartrit.

Medicinradets indplacering af leegemidler til moderat til svaer psoriasis og ledgener
fremgar af Tabel 2.

Vurderingen fglger indplaceringen for patienter uden ledgener, jf. Tabel 1, med
undtagelse af guselkumab og risankizumab, som her indplaceres i kategorien “Overvej”.
Dette er pa baggrund af Medicinradets anbefalinger vedrgrende lzegemidler til
behandling af patienter med psoriasisartrit.

Efterlevelsesprocenten er sat til 80 % og beskriver den andel af patientpopulationen, der
som minimum bgr opstarte behandling med det lzegemiddel, der bliver fgrstevalg i
leegemiddelrekommandationen.



Tabel 2. Medicinradets indplacering af laeagemidler til moderat til svaer plaque psoriasis og
ledgener

Laegemiddel Administration og dosis

Anvend Bimekizumab 320 mg (givet som 2
subkutane injektioner af 160
mg eller 1 subkutan injektion
af 320 mg)iuge0, 4, 8,12 og
16 og herefter hver 8. uge.

Ixekizumab 160 mgiuge 0, 80 mg i uge 2,
4,6, 8,10 og 12. Herefter 80
mg hver 4. uge. Subkutan
injektion.

Secukinumab 300mgiuge0,1,2, 3o0g4.
Herefter 300 mg 1 gang om
maneden. Subkutan injektion.

Overvej* Adalimumab 80mgiuge0,40 mgiugel
og herefter 40 mg hver 2. uge.
Subkutan injektion.

Certolizumab pegol 400 mg subkutan injektion i
uge 0, 2, 4 og herefter 200 mg
hver 2. uge.

Certolizumab pegol 400 mg subkutan injektion i
uge 0, 2, 4 og herefter 400 mg
hver 2. uge.

Guselkumab 100 mgiuge 0, 4 og herefter
hver 8. uge. Subkutan
injektion.

Risankizumab 150 mgiuge 0, 4 og herefter
hver 12. uge. Subkutan
injektion.

Ustekinumab Voksne (< 100 kg): 45 mg i uge
0, 4 og herefter hver 12. uge.
Voksne (> 100 kg): 90 mg i uge
0, 4 og herefter hver 12. uge.
Subkutan injektion.

Anvend ikke rutinemaessigt Apremilast Titreringsforlgb til maksimalt
30 mg 2 gange dagligt.
Peroralt.

Etanercept 25 mg subkutan injektion 2
gange om ugen eller 50 mg 1
gang om ugen. Subkutan
injektion.
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Laegemiddel Administration og dosis

Etanercept 50 mg subkutan injektion 2
gange ugentligt i 12 uger, om
ngdvendigt efterfulgt af 25 mg
2 gange ugentligt eller 50 mg
1 gang ugentligt. Subkutan
injektion.

Infliximab Intravengs infusion. 5 mg pr.
kg legemsvaegtiuge 0,2 0og 6
og herefter hver 8. uge.

Subkutan injektions.
Vedligeholdelsesbehandling 4
uger efter den sidste
administration af i.v.
infliximab. 120 mg én gang
hver 2. uge.

* Laegemidler, hvor der er et biosimilaert alternativ, fra kategorien “Overvej” kan blive 1. valg til minimum 80 %
af nye patienter i leegemiddelrekommandationen.® Vil ikke fremga af laegemiddelrekommandationen, da
infliximab s.c. ikke er anbefalet af Medicinradet.

Baggrund for den samlede vurdering af leegemidler

Evidensgrundlaget

Evidensgennemgangen inkluderer 90 randomiserede kliniske studier, hvoraf 26 studier
blev identificeret i den opdaterede litteratursggning. Resultaterne vedrgrende
legemidlernes effekt og sikkerhed baseres pa netveerksmetaanalyser.

Kvaliteten af de randomiserede studier varierer fra lav til hgj risiko for bias. |
netvaerksmetaanalyserne har mange af estimaterne brede konfidensintervaller, hvilket
giver usikkerhed om konklusionerne. Dette geelder szerligt for studier med infliximab,
hvor resultaterne primaert baseres pa aldre studier, hvor patientpopulationerne ikke
ngdvendigvis afspejler nuvaerende dansk klinisk praksis.

Vagtning af effekt og sikkerhed mellem laegemidlerne

De effektmal, som har veeret afggrende for vurdering af leegemidlerne, er PASI90 og
alvorlige ugnskede handelser. De gvrige effektmal, som ogsa har veeret inddraget i
vurderingen af leegemidlerne, er PASI75, livskvalitet malt ved DLQI og behandlingsophgr
pga. manglende effekt og ugnskede haendelser.

Desuden er leegemidlernes bivirkningsprofiler inddraget i vurderingen hvor relevant.

Andre overvejelser

Patientpraeferencer er inddraget i vurderingen af ligestillingen af laegemidlerne, hvor der
blandt andet er lagt veegt pa vedvarende effektiv behandling og begraensning af
bivirkninger, hvilket ogsa belyses i resultaterne om laeegemidlernes effekt og sikkerhed,
samt leengden af behandlingsintervaller og administrationsform.
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Avrige forhold vedrerende behandlingen

Kriterier for opstart af behandling
Jf. retningslinjer fra Dansk Dermatologisk Selskab (DDS) kan patienter tages i betragtning

til behandling med 2. generations immunmodulerende behandling, hvis fglgende
kriterier er opfyldt:

* Voksne patienter (alder > 18 ar) diagnosticeret med moderat til svaer plaque
psoriasis, defineret ved 10-reglen (PASI > 10 (psoriasis area and severity index), DLQI
> 10 (dermatolology Life Quality Index) eller BSA (body surface area) > 10 %).

e Patienter, som ikke responderer pa eller har kontraindikationer over for eller er
intolerante (uacceptable bivirkninger) over for lokalbehandling eller methotrexat.

Alle patienter med psoriasis, som sattes i 2. generations immunmodulerende
behandling, skal registreres i den landsdaekkende behandlingsdatabase Dermbio
(www.dermbio.dk).

Hvis der er kontraindikationer for methotrexat, bgr man, fgr biologisk behandling
pabegyndes, overveje, om patienten kan vaere kandidat til UVB-behandling eller
behandling med acitretin.

Manglende respons pa methotrexat defineres som ikke tilfredsstillende effekt hos
patienter, der er behandlet i minimum 3 maneder med hgjest tolererede dosis (typisk
15-25 mg ugentligt peroralt). Ved utilstraekkelig effekt eller subjektive gener
(gastrointestinale eller cerebrale) af oral methotrexat bgr subkutan administration
forsgges.

Manglende respons pa smalspektret UVB-behandling defineres som ikke tilfredsstillende
effekt hos patienter, som er behandlet i 8-10 uger, 3 gange ugentligt. Patienter, som har
hurtigt recidiv efter endt lysbehandling og har behov for mere end to
behandlingsperioder pr. ar, opfattes ligeledes som non-respondere. Manglende respons
pa acitretin defineres som ikke tilfredsstillende effekt hos patienter, som er behandlet
minimum 3 maneder med acitretin i en dosis pa 25-50 mg dagligt.

For ganske fa patienter med ustabil, sveer psoriasis defineret ved PASI > 10 og manglende
forventning om, at sygdommen kan bringes i ro med methotrexat, kan biologisk
behandling pabegyndes direkte (i den reekkefglge, der er angivet i Medicinradets
geeldende legemiddelrekommandation).

Fgr opstart af biologisk behandling anbefaler DSS, at der foretages en screening for
risikofaktorer.

Skift mellem praeparater

Ved manglende effekt
Ved manglende effekt, jf. retningslinjer fra Dansk Dermatologisk Selskab, b@r en patient

skifte til behandling med et andet praeparat, hvis patienten ikke har opnaet 50 %’s
bedring af sygdommen (malt ved PASI).


https://dds.nu/wp-content/uploads/2024/03/Guideline-DDS-2.-generations-immunomodulatorisk-behandling-opdatering-december-2023_Final-1.pdf
http://www.dermbio.dk/
https://dds.nu/wp-content/uploads/2024/03/Guideline-DDS-2.-generations-immunomodulatorisk-behandling-opdatering-december-2023_Final-1.pdf
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For patienter, som opnar en effekt mellem 50 og 75 %’s bedring, vil videre behandling
tilrettelaegges pa basis af en individuel vurdering. Eksempelvis vil en udtalt bedring af de
mest generende laesioner opfattes som tilfredsstillende.

Grundet bivirkninger
Ved intolerable bivirkninger bgr patienten skifte til en anden behandling.
Behandlingsvalget foretages af behandlende laege og patient ud fra en helhedsvurdering.

@konomiske hensyn

Medicinradet er opmaerksom p3a, at det kan medfgre et initialt ressourcetraek at skifte
praeparat grundet gkonomiske hensyn. Et skift til et nyt praeparat kraever, at patienten
mgder til monitorering af effekt og sikkerhed hyppigere det fgrste ar efter skiftet. Dette
er uhensigtsmaessigt for patienten. Dertil gnsker patienterne at forblive pa en effektiv
behandling fremfor at skifte til et praeparat, som maske ikke vil vaere lige sa effektivt eller
veltolereret for patienten.

Monitorering af behandling

Malet med behandling af sveer til moderat psoriasis er minimum at opna en 90 %’s
bedring i udbredelsen af sveerhedsgraden af psoriasis, seedvanligvis vurderet ud fra PASI-
score (= PASI90). PASI er dog ikke det bedste mal i daglig klinisk praksis, da patienter ikke
som i kliniske afprgvninger holder pause inden opstart af ny behandling. Effekten af
behandling med 2. generations immunmodulerende leegemidler bgr ved start og skift af
behandling vurderes efter 12-16 uger.

For langtidsbehandling bgr effekten ikke vurderes pa en procentvis PASI-reduktion, men
som et krav til et bestemt niveau for absolut PASI, og her kraeves en absolut PASI pa 3.
Derudover bgr effekt og tolerabilitet kontrolleres hver 3.-6. maned.

For at kunne kvalitetssikre 2. generations immunmodulerende behandling af danske
psoriasispatienter er det vigtigt, at patienter i behandling hermed registreres i den
landsdaekkende behandlingsdatabase Dermbio (www.dermbio.dk). Patienterne bgr

registreres i Dermbio ved start af behandling, efter 3-4 maneder og derefter 1 x arligt
samt ved andring i behandling og ved eventuelle bivirkninger. Mistaenkte bivirkninger
skal som i alle andre tilfeelde indrapporteres til Legemiddelstyrelsen, fx gennem
www.meldenbivirkning.dk .

Kriterier for seponering eller dosisjustering

Behandling af moderat til sveer plaque psoriasis er langvarig og fortsaettes, hvis
behandlingen tolereres, og effekten vurderes at vaere tilfredsstillende. Behandling bgr
seponeres, hvis sygdomsaktiviteten over en lzengere periode (svaerhedsgraden overstiger
det praedefinerede niveau ved to konsekutive kontroller over mindst 3 maneder) er
utilfredsstillende:

e Ved utilstraekkelig effekt, defineret som absolut PASI > 3-5.
e Ved intolerable bivirkninger.

Ved en bedring og PASI > 5 foretages en individuel vurdering.


http://www.dermbio.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/
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Der foreligger meget fa studier om dosisreduktion, men flere studier er undervejs. Som
udgangspunkt fglges de vejledende doseringer for de enkelte laegemidler som beskrevet
i produktresuméerne.

Det er sjeldent, at behandlingen seponeres, da moderat til svaer plaque psoriasis er en
kronisk sygdom, og behandlingerne ikke er kurative. Sygdommen vil derfor vende tilbage
inden for uger til maneder efter seponering af et givent leegemiddel, og skift mellem
legemidler er derfor langt mere hyppigt end seponering.



Medicinradets kliniske
sammenligningsgrundlag

Medicinradet har i det kliniske sammenligningsgrundlag beskrevet de ligestillede
lzegemidler med dosis og antal doseringer over den relevante tidsperiode for behandling
af voksne med moderat til sveer psoriasis. Sammenligningsgrundlaget inkluderer bade
legemidler i kategorien “Anvend” og ”"Overvej”.

Sammenligningsgrundlaget er baseret pa:

e en behandlingsperiode pa 18 maneder (78 uger)
e at en gennemsnitlig patient vejer 90 kg.
Sammenligningsgrundlaget er det samme for patienter med moderat til sveer psoriasis

uden ledgener og patienter med moderat til svaer psoriasis med ledgener.

Patienter med moderat til svaer plaque psoriasis uden ledgener
Det kliniske sammenligningsgrundlag for leegemidler kategoriseret under ”"Anvend” og
”Overvej” fremgar af Tabel 3.

Tabel 3. Klinisk sammenligningsgrundlag ved 18-maneders behandling med laegemidler for en
gennemsnitlig patient med moderat til sveer plaque psoriasis uden ledgener

Laegemiddel Sammenligningsdosis Antal sprgjter/

haetteglas

Leegemidler i kategorien “Anvend”

Bimekizumab Induktion: 320 mg uge 0, 4, 8,12 0g 16  3.760 mg 23,5 penne/sprgjter

(s.c.) dlieeholdel h af 160 mg eller 11,75
Vedligeholdelse: 320 mg hver 8. uge penne/sprajter af

320 mg
Brodalumab Induktion: 210 mg uge 0, 1 og 2 8.400 mg 40 sprgjter af 210 mg
(s.c.)
Vedligeholdelse: 210 mg hver 2. uge
Guselkumab Induktion: 100 mgiuge 0 og 4 1.025 mg 10,25 penne/sprgjter
(s.c.) ) af 100 mg
Vedligeholdelse: 100 mg hver 8. uge
Ixekizumab Induktion: 160 mg i uge 0, 80 mg i uge 1.880 mg 23,5 penne/sprgjter
(s.c.) 2,4,6,8,100g 12 af 80 mg
Vedligeholdelse: 80 mg hver 4. uge
Risankizumab Induktion: 150 mgiuge 0 og 4 1.075 mg 7,2 penne/sprojter af
(s.c.) 150 mg

Vedligeholdelse: 150 mg hver 12. uge
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Laegemiddel Sammenligningsdosis Antal sprgjter/

haetteglas

Secukinumab Induktion: 300 mgiugeO0,1,2,30g4 6.324 mg 21,1 penne/sprgjter

(s.c.) . af 300 mg
Vedligeholdelse: 300 mg 1 gang om

maneden

Laegemidler i kategorien “Overvej”

Adalimumab Induktion: 80 mgiuge 0,40 mgiugel. 1.620mg 40,5 penne/sprgjter

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

Certolizumab Induktion: 400 mgiuge 0,2 og 4 8.400 mg 42 penne/sprgjter af

pegol (s.c.) ) 200 mg
Vedligeholdelse: 200 mg hver 2. uge

Deucravacitinib  Induktion og vedligeholdelse: 6 mg én 3.276 mg 546 tabletter af 6 mg

(p.o.) gang dagligt
Tildrakizumab Induktion: 100 mg i uge 0 og 4 716,7 mg 7,2 sprgjter af 100
(s.c.) mg

Vedligeholdelse: 100 mg hver 12. uge

Ustekinumab Voksne (< 100 kg) Voksne 7,2 sprgjter af 45 mg
(s.c.)* Induktion: 45 mgiuge 0 og 4 (< 100 ke):
322,5mg
Vedligeholdelse: 45 mg hver 12. uge
Voksne (> 100 kg) Voksne
Induktion: 90 mgi uge 0 og 4 (>100 kg): 7,2 sprgjter af 90 mg
645 mg.

Vedligeholdelse: 90 mg hver 12. uge

*Leegemiddel med et biosimilaert alternativ: Kan blive 1.-valg til minimum 80 % af nye patienter med moderat
til sveer psoriasis i l.iegemiddelrekommandationen.

Patienter med moderat til svaer plaque psoriasis og ledgener
Det kliniske sammenligningsgrundlag for leegemidler kategoriseret under “Anvend” og
”Overvej” fremgar af Tabel 4.

Tabel 4. Klinisk sammenligningsgrundlag ved 18-maneders behandling med laegemidler for en
gennemsnitlig patient med moderat til sveer plaque psoriasis og ledgener

Laegemiddel Sammenligningsdosis Antal sprgjter/

haetteglas

Leegemidler i kategorien “Anvend”

Bimekizumab Induktion: 320 mg uge 0, 4, 8, 12 0g 16  3.760 mg 23,5 penne/sprgjter

(s.c.) dlieeholdel h af 160 mg eller 11,75
Vedligeholdelse: 320 mg hver 8. uge penne/sprajter af

320 mg
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Laegemiddel

Sammenligningsdosis

Antal sprgjter/

haetteglas

Ixekizumab Induktion: 160 mg i uge 0, 80 mg i uge 1.880 mg 23,5 penne/sprgjter
(s.c.) 2,4,6,8,100g12 af 80 mg
Vedligeholdelse: 80 mg hver 4. uge
Secukinumab Induktion: 300 mgiuge0,1,2,30g4 6.324 mg 21,1 penne/sprgjter
(s.c.) ) af 300 mg
Vedligeholdelse: 300 mg 1 gang om
maneden
Laegemidler i kategorien “Overvej”
Adalimumab Induktion: 80 mgiuge 0,40 mgiugel. 1.620mg 40,5 penne/sprgjter
(s.c.)* ) af 40 mg
Vedligeholdelse: 40 mg hver 2. uge
Certolizumab Induktion: 400 mgiuge 0,2 og 4 8.400 mg 42 penne/sprgjter af
pegol (s.c.) ) 200 mg
Vedligeholdelse: 200 mg hver 2. uge
Guselkumab Induktion: 100 mgiuge 0 og 4 1.025 mg 10,25 penne/sprgjter
(s.c.) ) af 100 mg
Vedligeholdelse: 100 mg hver 8. uge
Risankizumab Induktion: 150 mgiuge 0 og 4 1.075 mg 7,2 penne/sprgjter af
(s.c.) ) 150 mg
Vedligeholdelse: 150 mg hver 12. uge
Ustekinumab Voksne (< 100 kg) Voksne 7,2 sprgjter af 45 mg
(s.c.)* dukti ) (<100 kg):
Induktion: 45 mgiuge 0 og 4 322,5 mg
Vedligeholdelse: 45 mg hver 12. uge
Voksne (> 100 kg)
Voksne (> 100 k Voksne
Induktion: 90 mgiuge 0 og 4 (>100 kg): 7,2 sprgjter af 90 mg
645 mg

Vedligeholdelse: 90 mg hver 12. uge

*Leegemiddel med et biosimilaert alternativ: Kan blive 1.-valg til minimum 80 % af nye patienter med moderat
til svaer psoriasis i leegemiddelrekommandationen.
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Versionslog

Version Dato Andring
2.1 3.juli 2025 Dosisbeskrivelsen for bimekizumab er opdateret i

Tabel 1 og Tabel 2.

2.0 21. maj 2025 Den kliniske vurdering og indplacering af
leegemidlerne er revideret pa baggrund af en
opdateret evidensgennemgang, herunder nye
netvaerksmetaanalyser.

Princip for leegemiddelrekommandationen er
tilfgjet.

1.0 28. juni 2024 Godkendt af Medicinradet.
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