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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhaengigt rad etableret af Danske Regioner.

Medicinradet udarbejder falles 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 dedhkluderede
legemidler pa baggrund af en redeggrelse for evidensen for klinisk g'sikkerhed.

Om Medicinradets leegemiddelrekomma

Leegemiddelrekommandationen er Medicinradets p
legemidler, nar bade de kliniske og gkonomisk
Medicinraddets laegemiddelrekommandation ef udgi

behandlingsvejledning.

Se Metodehdndbog for Medicinrdd,
terapiomrdde for yderligere inf
under siden Metoder.

Det samme geelder,

sagsbehandli
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Medicinradets
lzegemiddelrekommandation
vedrgrende moderat til sveer plague
psoriasis

Formal

Denne lzegemiddelrekommandation er Medicinradets a
hvilke specifikke lzegemidler der er mest hensigtsmaeséige afanve til behandling af
pla is. Eventuelle klinisk

ligestillede lzegemidler er prioriteret ud fra derés totalom

erne om,

patienter inden for terapiomradet moderat til sv.

maneder.

Patienter med moderat ti

80 %) patienter med mode
til 2. generations immunmod

Medicinradet den vurderet, at certolizumab pegol 400 mg
(vedligeholdelsesbehandling), etanercept 50 mg og 100 mg samt apremilast er klinisk
ligevaerdige og kan ligestilles som 4. linjebehandling til patienter med moderat til svaer
plaque psoriasis uden ledgener, som opfylder opstartskriterierne (se
behandlingsvejledning). Leegemidlerne i 4. behandlingslinje er ikke rangeret i forhold til
behandlingsomkostninger, idet behandling med disse leegemidler gives til serlige
indikationer. Eventuelt valg af disse laegemidler vil derfor afhange af den kliniske
vurdering af den enkelte patient.
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Tabel 1. Patienter med moderat til sveer plaque psoriasis uden ledgener, som opfylder
opstartskriterierne

Anbefaling Prioriteret Praeparatnavn Dosering og
anvendelse (l:egemiddelnavn) dispenseringsform
Anvend som Anvend som 1. Hyrimoz Induktion:
1.valg valg til mindst (adalimumab) 80 ma s.c. i uge 0 oz 40
80 % af §s.c.1ugeog
patienterne*
.uge
Anvend som Anvend til min. Bimzelx
2. linje 80 % af (bimekizumab .
. mg s.c. (givet som
populationen .
. . o doser)iuge0, 4, 8,
hvortil 1. linje-
behandling ikke
kan anvendes
Anvend som 3.valg ntheum
2. linje (brpdalumab)
Vedligeholdelse:
y
210 mg s.c. hver 2. uge
Anvend/$Som Induktion:
2. linfe .
160 mg s.c. iuge 0, 80
mgiuge2,4,6,8,100g
12
Vedligeholdelse:
80 mg s.c. hver 4. uge
P N
7
[ Anvend so Igy Cosentyx Induktion:
2. linje secukinumab
" (secukinu ) 300 mgs.c.iugeO,1,2,
3o0g4
Vedligeholdelse:
300 mg s.c. 1 gang om
maneden
Anvend som 6. valg Tremfya Induktion:
2. linj Ik b
e (guselkumab) 100 mg s.c.iuge 0 og 4
Vedligeholdelse:
100 mg s.c. hver 8. uge




Anbefaling Prioriteret Praeparatnavn Dosering og
anvendelse (lzegemiddelnavn) dispenseringsform

Anvend som 7.valg Skyrizi (risankizumab) Induktion:

2. linje

150 mgs.c.iuge 0 og 4

Vedligeholdelse:

150 rryg hver 12. uge

Overvej 8. valg® Zessly (infliximab) Indu

emsvaegt
2086

Q} mg pr. kg legemsvaegt
i.v. hver 8}@
9. valg® zia@b i

peg o™

R0 mg s.c. hver 2. uge

Overvej

Induktion:

100 mgs.c.iugeO, 4

Vedligeholdelse:

Overvej
100 mg s.c. hver 12.
uge. Hos patienter med
visse karakteristika
(eksempelvis ved svaer
sygdom eller
legemsvaegt > 90 kg)
kan 200 mg eventuelt

x%' give stgrre effekt
Overvej alg” Stelara (ustekinumab) Voksne (< 100 kg).

Induktion:

45 mgs.c.iuge0og4
Vedligeholdelse:

45 mg s.c. hver 12. uge
Voksne (> 100 kg).
Induktion:

90 mgs.c.iuge0og4
Vedligeholdelse:

90 mg s.c. hver 12. uge
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Anbefaling Prioriteret Praeparatnavn Dosering og

anvendelse (lzegemiddelnavn) dispenseringsform
Anvend ikke 12.-15. valg” Cimzia (certolizumab Induktion:
rutinemaessigt pegol)

400 mg s.c.iuge 0, 2 og
4

Vedligeholdelse:

400 ghg s.cyhver 2. uge

Erelzi (etanercept)

50mgs.c. 1
m ugen

)50 mg s.c.

Erelzi (etanergdpt)

remilast)

maksimalt 30 mg p.o. 2

A gange dagligt

*Procentsatsen angiver, hvi or gft andel af popul er #fiimum vil kunne behandles med

adalimumab yftmoz).

angeret i forhold til lzegemidlernes pris, ikke til

edicinradetfetragtér leegemidlet adalimumab som 1. linjebehandling til alle (minimum
80 %) patient@r med erat til sveer plaque psoriasis med ledgener, som er kandidater
til 2. generati i modulerende behandling. Dette skyldes laegemidlets
veldokumenterede og gode effekt hos en stor del af patienter med moderat til svaer

plaque psoriasis sammenholdt med en begraenset bivirkningsprofil og lave omkostninger.

Medicinradet har vurderet, at ixekizumab og secukinumab er klinisk ligeveerdige og kan
ligestilles som 2. linjebehandling til patienter med moderat til sveer plaque psoriasis med
ledgener, som opfylder opstartskriterierne (se behandlingsvejledning).

Medicinraddet har vurderet, at certolizumab pegol 200 mg (vedligeholdelsesbehandling),
infliximab og ustekinumab er klinisk ligevaerdige og kan ligestilles som 3. linjebehandling
til patienter med moderat til sveer plaque psoriasis med ledgener, som opfylder
opstartskriterierne (se behandlingsvejledning).
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Medicinradet har desuden vurderet, at certolizumab pegol 400 mg
(vedligeholdelsesbehandling), etanercept 50 mg og 100 mg samt apremilast er klinisk
ligevaerdige og kan ligestilles som 4. linjebehandling til patienter med moderat til sveer
plaque psoriasis med ledgener, som opfylder opstartskriterierne (se
behandlingsvejledning). Leegemidlerne i 4. behandlingslinje er ikke rangeret i forhold til
behandlingsomkostninger, idet behandling med disse laegemidler gives til serlige
indikationer. Eventuelt valg af disse laegemidler vil derfor afhaenge af den kliniske

vurdering af den enkelte patient.

Tabel 2. Patienter med moderat til sveer plaque psoriasis med ledgener, so
opstartskriterierne

Anbefaling Prioriteret Praeparatnavn Dosering og
anvendelse (legemiddelnavi) dispenseringsform

Anvend som 1. Hyrimoz nduktion:

Anvend som

1.valg valg til 80 % af (adalinfumab 80 me s 0 oz 40
gfiu
patienterne* mg i & & &
i
Idelge:
mgs.
ndukfion

" s.cihver 2. uge
az(ixekizuma :
160 mg s.c. iuge 0, 80 mg
, iuge2,4,6,8,100g 12
Vedligeholdelse:
Apfend )‘1 valg Co
2 {linj b
e (s numab) 300 mgs.c.iuge0,1,2,3
og4d
Vedligeholdelse:
300 mg s.c. 1 gang om
L maneden

Anvend som
2. linje

80 mg s.c. hver 4. uge

Induktion:

Overvej 4. yalg” Zessly (infliximab) Induktion:

5 mg pr. kg legemsvaegt
i.v.iuge0,20g6

Vedligeholdelse:

5 mg pr. kg legemsvaegt
i.v. hver 8. uge

Overvej 5. valg® Cimzia (certolizumab Induktion:
egol

pegol) 400 mg s.c.iuge 0,2 0g4

Vedligeholdelse:

200 mg s.c. hver 2. uge
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Anbefaling Prioriteret Praeparatnavn Dosering og
ENT e [ (lzegemiddelnavn) dispenseringsform
Overvej 6. valg® Stelara (ustekinumab) Voksne (< 100 kg).
Induktion:

45 mgs.c.iuge0og4

Anvend ikke 7.valg —10. imgia i ab
rutinemaessigt valg® ego

1\

00 nig s.c. hver 2. uge

25 mg s.c. 2 gange om
ugen eller 50 mg s.c. 1
gang om ugen

Q) Erelzif€tanercept) 50 mg s.c. 2 gange
ugentligti 12 uger, om
ngdvendigt efterfulgt af
25 mgs.c. 2 gange
ugentligt eller 50 mg s.c. 1

Erelzi (eta ept)

gang ugentligt. Subkutan
injektion.

Otezla (apremilast) Titreringsforlgb til
maksimalt 30 mg p.o. 2
gange dagligt

*Procentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen der som minimum vil kunne behandles med
adalimumab (Hyrimoz).

"Disse leegemidler er placeret i kategorien ”overvej” og er kun rangeret i forhold til lz2gemidlernes pris, ikke til
totalomkostninger.

#Eventuelt valg af disse leegemidler, som er placeret i kategorien “anvend ikke rutinemaessigt” vil afhaenge af
den kliniske vurdering af den enkelte patient. Leegemidlerne er angivet i alfabetisk raekkefglge.
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Medicinradets behandlings-
vejledning vedrgrende laegemidler
til moderat til sveer plaque psoriasis

Formal

Medicinrddet udarbejder behandlingsvejledninger for terapiomnp iop€rne, som

skal danne grundlag for ensartet leegemiddelbehandling af k patienterne pa

tveers af sygehuse og regioner.
Formalet med behandlingsvejledningen for modesat ti

r plague psoriasis er at

undersgge:

e hvilke lzegemidler, doser, regimer o

I dokumentet "Baggrund for
lzegemidler til moderat til

rende leegemidler til behandling
soriasis

der > 18 ar) med moderat til sveer plaque psoriasis, defineret ved
10-reglen (PASI > 10, DLQI > 10 eller BSA > 10 %)

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

e Hvis der er kontraindikationer for methotrexat, bgr man overveje, om patienten kan
vaere kandidat til UVB/PUVA-behandling eller acitretinbehandling, fgr 2. generations
immunmodulerende behandling pabegyndes.

Medicinradet betragter laegemidlet adalimumab som 1. linjebehandling til alle (minimum
80 %) patienter med moderat til svaer plaque psoriasis, som er kandidater til 2.
generations immunmodulerende behandling. Dette gzaelder bade patienter med og uden
ledgener. Dette skyldes lzegemidlets veldokumenterede og gode effekt hos en stor del af
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patienter med moderat til svaer plaque psoriasis ssmmenholdt med en begraenset
bivirkningsprofil og lave omkostninger.

For 2. linjebehandling og efterfglgende linjer gaelder placering og ligestilling af
legemidler, som fremgar af tabel 3 og 4 til hhv. patienter med moderat til sveer plaque
psoriasis uden ledgener og patienter med moderat til svaer plaque psoriasis med
ledgener.

Fagudvalget vurderer, at der for leegemidlerne angivet under “anvend#ikke er klinisk
betydende forskelle. De angivne laegemidler kan derfor betragtes s i
dermed mulige 2. linjebehandlinger til moderat til sveer plaqu

ledgener.

muligt at anvende mindst ét af de ligesti
”anvend”.

2d moderat til

D mg (givet som to doser) iuge0, 4, 8,12
16 og herefter hver 8. uge. Subkutan
injektion.

odalumab 210 mgiuge 0, 1, 2 og herefter hver 2. uge.

(2. Webehandling) Subkutan injektion.

selkumab 100 mg i uge 0, 4 og herefter hver 8. uge.
5 Subkutan injektion.
Ixekizumab 160 mgiuge 0,80 mgiuge?2,4,6,8,100g
12. Herefter 80 mg hver 4. uge. Subkutan

injektion.

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

Secukinumab 300 mgiuge0,1, 2, 3 og4. Herefter 300 mg
1 gang om maneden. Subkutan injektion.




®e
°pe

Anbefaling Leegemiddel Administration og dosis

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

(3. linjebehandling) & &
Infliximab 5 mg pr. kg legemsvaegt i uge 0, 2 og 6 og
hver 8. uge herefter.
Intravengs infusion.

Tildrakizumab 100 mgiuge0, 4 og

Ustekinumab

,\

@ .
12. uge herefter.
Injektionsvaﬁ&
\
Anvend ikke Aprempi
rutinemaessigt igt. .
C .

(4. linjebehandling

ergglizumab pegol

itreringsforlgb til maksimalt 720 mg/dag.
Peroralt.

@ Dime umarat® )
4
rcep 25 mg subkutan injektion 2 gange om ugen
eller 50 mg 1 gang om ugen.
x 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.

Medicinradet anbefaler sekventiel brug af leegemidlerne. Leegemidler, der er anfgrt som 2. linjebehandling vil
derfor veaere 2.-7. valg, saledes at der kan skiftes til andre laegemidler inden for samme gruppe ved
behandlingssvigt eller bivirkninger. Laegemidlerne anfgrt som 3. linjebehandling vil veere 8.-11. valg, hvor der
ligeledes kan skiftes til andre laegemidler inden for samme gruppe ved behandlingssvigt eller bivirkninger.

*

HLaegemidlerne angivet under “Overvej” vil i liagemiddelrekommandationen vaere rangeret efter laegemidlets
pris, hvor det billigste leegemiddel vil rangere gverst.

SDimethylfumarat er markedsfert, men laegemidlet er ikke vurderet i Medicinradets proces for nye laegemidler.
Dimethylfumarat vil derfor ikke fremga af den kommende lzegemiddelrekommandation.
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Tabel 4. Behandlingsalgoritme til patienter med moderat til svaer plaque psoriasis med
ledgener, som opfylder opstartskriterierne

Anbefaling Laegemiddel Administration og dosis

Anvend til 80 % Ixekizumab 160 mgiuge 0,80 mgiuge 2,4,6,8,10 og 12.

af populationen* Herefter 80 mg hver 4. uge.

. Subkutan injektion.

(2. linje-

behandling) Secukinumab 300mgiuge0,1,2,30 Herefter 300 mg 1
gang om maneden.
Subkutan injektion.

Overvej? Certolizumab pegol

(3. linje-

behandli

ehandling) Infliximab
Ustekinumab
Anvend ikke

rutinemaessigt

(4. linje-

behanding) 00 Mg iuge 0, 2, 4 og herefter 400 mg hver 2.

ge. Subkutan injektion.

Etanercep 25 mg 2 gange om ugen eller 50 mg 1 gang om

ugen. Subkutan injektion.

ngdvendigt efterfulgt af 25 mg 2 gange

ugentligt eller 50 mg 1 gang ugentligt.
Subkutan injektion.

‘ ! ; E pt 50 mg 2 gange ugentligti 12 uger, om

Medicinradet anb ntiel brug af leegemidlerne. Laegemidler, der er anfgrt som 2. linjebehandling vil
derfor vaere 2.-3. valg, saledes at der kan skiftes til andre laegemidler inden for samme gruppe ved
behandlingssvigt eller bivirkninger. Laegemidlerne anfgrt som 3. linjebehandling vil veere 4.-6. valg, hvor der
ligeledes kan skiftes til andre laegemidler 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 fgrstevalg i en legemiddelrekommandation.

HLaegemidlerne angivet under “Overvej” vil i liegemiddelrekommandationen vaere rangeret efter laegemidlets
pris, hvor det billigste leegemiddel vil rangere gverst.
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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 ledsener

Anvend til 80 % af
populationen*

Anvend til 80 %
af populationen®*

Overvej

Anvend ikke

) ) Dimethylfuma rutinemasssigt
rutinemaessigt Etanercept 2 x 25

Etanercept 2x50m

Overvej
B
Apremilast
Anvend ikke Certolizumab pegol mg

Y

*Procentsatsen angiver, hvor stor en ande’ iBnen der vil kunne beha med gt af leegemidlerne, som bliver

er ikke vurderg ets groces for nye laegemidler.

f%ige fo derende
@ andlin
x Kriterier TQgl setning af behandling

Kriterier for igangsaetning af behandling er beskrevet under Medicinradets anbefaling pa
side 2 og tager afseet i kriterierne beskrevet i Dansk Dermatologisk Selskabs retningslinje
for behandling af psoriasis med 2. generations immunmodulerende behandling.
Patienterne vurderes fgr 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 svaerhedsgraden fra fgr pdbegyndelse af den fgrste behandling anvendes.
Dette skyldes, at PASI/DLQI pavirkes af behandling, og ofte anvendes der ikke wash-out-
periode.
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Monitorering af effekt og bivirkninger

Malet med behandling af sveer til moderat psoriasis er som minimum at opna en 90 %-
bedring, seedvanligvis vurderet ud fra PASI-score (> PASI90). Effekten af behandling med
2. generations immunmodulerende legemidler 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
vil fremadrettet kraeves en absolut PASI pa 3-5. Derudover bgr effekt og tolerabilitet

kontrolleres hver 3.-6. maned.

Kriterier for dosisreduktion og seponering
Behandling af moderat til sveer plaque psoriasis er la ttes, safremt
behandlingen tolereres, og effekten vurderes at vare t illende. Som udgangs-
punkt fglges de vejledende doseringer for de er som bes eti

produktresuméerne.

realistisk at op effekt pa anden behandling.

Sekventiel behandling

Sekventiel behandling med lsegemidler med samme overordnede virkningsmekanisme,
dvs. som enten er: tumor nekrose faktor (TNF)-haemmere, interleukin-17 (IL17)-haam-
mere, interleukin-12/23 (I1L12/23)-ha&mmere, interleukin-23 (IL23)-haammere, phospho-
diesterase-4 (PDE4)-haemmere eller dimethylfumarat, kan vaere en effektiv og sikker
behandlingsmulighed for patienter med moderat til svaer plaque psoriasis. Dette gaelder
for patienter med enten primaert eller sekundaert svigt samt for patienter, som ophgrer
behandling pga. bivirkninger. Dog kan nogle patienter med primaert svigt opleve lidt
darligere klinisk effekt ved sekventiel behandling, og sekventiel behandling af denne
patientgruppe bgr derfor overvages ngje for at sikre, at patienterne opnar tilstraekkelig
effekt.



Sammensatning af fagudvalg og
kontaktinformation til Medicinradet

Se Medicinradets behandlingsvejledning vedr. legemidler til moderat til sveer plaque
psoriasis.
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Versionslog

Versionslog
Version Dato Andring
1.4 18. april 2023 Opdateret pa baggrund af nyt Amgros-udbud. Ingen
@ndring i reekkefglgen for laege
Tabel 1 og 2 er modificeret
kategori fra anbefalings
13 14. november 2022
1.2 dnuar 2022
1. 5. januar 20 Op@atgfet pa baggrund af Amgros’ udbud.
rgtevalg er nu Hyrimoz (adalimumab) i alle
gioner i begge rekommandationer. @vrig
reekkefglge for valg af leegemiddel er tilrettet efter
beregning ud fra udvidet sammenligningsgrundlag

2 og/eller de nye priser.

x 1.0 olkber 2020 Godkendt af Medicinradet.
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Medicinradets sekretariat
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+45 7010 36 00
medicinraadet@medicinraadet.dk

www.medicinraadet.dk





