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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 lsegemidler 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 rangeringer for de inkluderede laegemidler pa baggrund af
en redeggrelse for evidensen for klinisk effekt og sikkerhed.

Om protokollen

Protokollen beskriver, hvordan Medicinradet vil udarbejde behandlingsvejledningen. Den
indeholder et eller flere kliniske spgrgsmal, som Medicinradet skal basere sin rangering
af leegemidlerne pa. Til hvert spgrgsmal knytter sig en definition af patientgruppen, de
legemidler Medicinradet vurderer og effektmalene. Udover de(t) kliniske spgrgsmal
indeholder protokollen ogsa en beskrivelse af, hvordan litteratursggning, -selektion og
databehandling skal forega.

Protokollen er udarbejdet med udgangspunkt i Metodehdndbog for Medicinrddets
vurdering af flere leegemidler inden for samme terapiomrdde, som du kan finde pa
Medicinradets hjemmeside under siden Metoder.

Fremkommer der nye og vaesentlige oplysninger af betydning for protokollens indhold,
kan Medicinrddet tage protokollen op til fornyet behandling. Det samme geelder, hvis der
er begdet vaesentlige fejl i forbindelse med sagsbehandlingen.
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Cl:

DDS:

DLQl:

EASI:

EMA:

GRADE

IL-4/13:

JAK1:

MeSH:

NMA:

NICE:

PICO:

POEM:

PP-NRS:

RCT:

SCORAD:

TCl:

TCS:

Begreber og forkortelser

Konfidensinterval

Dansk Dermatologisk Selskab

Dermatology Life Quality Index

Eczema Area and Severity Index

Det Europzeiske Leegemiddelagentur (European Medicines Agency)

System til at vurdere evidens (Grading of Recommendations, Assessment,
Development and Evaluation)

Interleukin-4 og/eller Interleukin-13 (cytokiner involveret i det inflammatoriske
respons)

Janus kinase 1 (et enzym involveret i det inflammatoriske respons)

Medical Subject Headings

Netvaerksmetaanalyse

The National Institute for Health and Care Excellence

Population, intervention, komparator og effektmal (Population, Intervention,
Comparator and Outcome)

Patient-Oriented Eczema Measure

Peak pruritus numeric rating scale

Randomiseret kontrolleret studie (Randomised Controlled Trial)

SCORing Atopic Dermatitis

Topikale calcineurininhibitorer

Topical corticosteroids (topikale glukokortikoider)
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2. Baggrund

Protokollen er udarbejdet af Medicinradets fagudvalg vedrgrende atopisk eksem, fordi
Medicinradet gnsker at samle evidensen for biologiske og syntetiske targeterede
leegemidler til behandling af atopisk eksem. Evidensen er belyst i forbindelse med
Medicinradets vurderinger af flere af disse lazegemidler, men gnskes suppleret med
netvaerksmetaanalyser, hvor samtlige leegemidler til indikationen indgar. Denne analyse
skal ligge til grund for Medicinradets beslutning om klinisk rangering af laegemidler pa
omradet og det kliniske sammenligningsgrundlag, der kan danne udgangspunkt for en
omkostningsanalyse.

3. Introduktion

3.1 Atopisk eksem

Atopisk eksem er en kronisk eller kronisk recidiverende eksemsygdom karakteriseret ved
udslaet og klge samt perioder med akut opblussen, hvor der vil vaere behov for hurtig
indszettende behandling [1].

Moderat til svaer atopisk eksem er karakteriseret ved udtalt tgrhed, redme, afskalning,
evt. papler/vesikler, ekskoriationer (forkradsninger) og lichenisering (fortykkelse af
huden). Huden er ofte haevet med udslat, revner og kroniske fortykkelser. Den defekte
hudbarriere fgrer til en gget risiko for infektioner [2].

Et centralt symptom for atopisk eksem er klge, der ved moderat til svaer sygdom kan lede
til udtalt sevnmangel [3]. Sygdommen har ofte et fluktuerende forlgb, hvor udbrud kan
forekomme med varierende hyppighed [4]. Patienter, der lider af atopisk eksem, har
generelt nedsat livskvalitet [3] og kan have gget forekomst af selvmordstanker [5], angst
og depression [6,7]. Derudover kan sygdommen ogsa have negativ indflydelse pa
arbejdsevnen.

Medicinradet anerkender to definitioner af udbredelses- og sveerhedsgrad af atopisk
eksem:

1. Vurdering foretaget af laege i samarbejde med patienten ved hjelp af et eller begge
af felgende to malevaerktgjer: Eczema Area and Severity Index (EASI) eller SCORing
Atopic Dermatitis (SCORAD), hvor udbredelse, graden af hudaffektion og hyppig-
heden af opblussen vurderes. EASI kan vurderes objektivt, mens SCORAD tillige
indeholder en mere subjektiv vurdering vedrgrende klge og deraf fglgende
spvnmangel. Graden af hudaffektion vurderes i EASI opdelt pr. kropsdel. Sveerheds-
graden er ifglge EASI opdelt i ingen eksem (0), naesten ingen eksem (0,1-1), mild (1,1-
7), moderat (7,1-21), sveer (21,1-50) og rigtig sveer (50,1-72) [8] og ifglge SCORAD i
mild (< 25), moderat (25-50) og sveer (> 50).
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2. Vurdering foretaget af patienten ved hjzlp af et eller begge af fglgende to male-
veerktgjer: Patient-Oriented Eczema Measure (POEM) eller Dermatology Life Quality
Index (DLQI). POEM omhandler patientens oplevede svaerhedsgrad af eksem [9],
mens DLQI er rettet mod betydningen af dermatologiske sygdomme for patientens
oplevelse af helbredsrelateret livskvalitet [10,11]. Begge er udtryk for svaerheds-
graden af eksem, som det opleves af patienten. En lav score pa disse to male-
vaerktgjer er udtryk for mindre sveerhedsgrad. Sveerhedsgraden er iszer vigtig hos
patienter, hvor eksemet har en mindre udbredelse, men med sveaer grad af
hudaffektion lokaliseret til mindre omrader af huden. Dette kaldes svaer lokaliseret
eksem, selvom der ikke ngdvendigvis er tale om svaer eksem defineret ved EASI eller
SCORAD.

Patofysiologien for atopisk eksem er kompleks, da den involverer bade genetiske og
miljgmaessige faktorer savel som immundysregulering, hvor det inflammatoriske respons
er induceret af aktivering af type 2 T-hjaelperceller [12]. De to cytokiner interleukin (IL) 4
og IL 13 er centrale i initieringen og vedligeholdelsen af den inflammatoriske respons
[13]. Ligeledes spiller enzymer kaldet Janus kinaser (JAK) en vigtig rolle i den
inflammatoriske proces ved atopisk eksem ved at pavirke aktiviteten af cytokiner og
vaekstfaktorer involveret i den inflammatoriske respons. Der findes fire forskellige JAK;
JAK1, JAK2, JAK3 og TYK2.

Der foreligger ingen opdaterede danske undersggelser af praevalens og incidens af
voksne patienter med atopisk eksem opdelt pa sveerhedsgrad.

3.2 Behandling af atopisk eksem

Den nonfarmakologiske behandling af atopisk eksem bestar i at minimere eller undga en
raekke forvaerrende faktorer, herunder udtgrring af huden, irritanter, infektioner og
eventuelt komplicerende allergier. Desuden anvendes fugtighedscremer ved alle svaer-
hedsgrader i tilleg til den gvrige behandling af atopisk eksem, da den hydrerer huden,
forhindrer mikrofissurer, hudklge og nedszetter behovet for topikal glukokortikoid (TCS)

[2].

Den farmakologiske behandling af atopisk eksem sigter mod at forebygge episoder med
opblussen (flares) samt, nar sddanne episoder opstar, at afkorte perioden indtil sygdom-
men igen er stabiliseret [1]. Behandlingen afhanger af sveerhedsgraden og kan vaere
lokal, systemisk eller begge dele [2].

3.2.1 Lokalbehandling

Som lokalbehandling er topikale glukokortikoider (TCS, binyrebarkhormoncreme)
forstevalg til moderat til sveer atopisk eksem. Ved opblussen benyttes TCS som
udgangspunkt dagligt i 1-2 uger, men i sveere tilfeelde kan den daglige anvendelse af TCS
forleenges i op til 4 uger eller om ngdvendigt laengere. Derefter gives typisk
vedligeholdelsesbehandling med TCS to gange om ugen. Hvis behandling med TCS har
vist utilstraekkelig effekt, eller hvis behandlingen med TCS vurderes uhensigtsmaessig
grundet bivirkninger, kan lokalbehandling med topikale calcineurininhibitorer (TCI)
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benyttes [2]. Sidstnaevnte benyttes ogsa som vedligeholdelsesbehandling mellem
episoder med opblussen i eksemet. TCl er velegnet til proaktiv langtidsbehandling, det vil
sige brug af TClI som forebyggende behandling i laengere tid. 'Optimeret lokalbehandling’
er konsekvent og daglig anvendelse af bade fugtighedscreme og TCS eller TCI. Lysterapi
kan desuden benyttes ved mild til moderat eksem [2].

3.2.2  Systemisk behandling

Det er en forudsaetning for opstart af systemisk behandling, at lokalbehandlingen er
optimeret og anvendes samtidig med opstart af den systemiske behandling. Hos mange
patienter kan lokalbehandlingen nedjusteres eller seponeres, efterhanden som effekten
af den systemiske behandling satter ind. Derfor vil nogle patienter i praksis over tid fa
systemisk behandling som monoterapi.

Safremt lokalbehandling har utilstraekkelig effekt, kan fglgende leengerevarende
systemiske behandlinger benyttes til patienter med moderat til svaer atopisk eksem:
methotrexat, azathioprin, mycophenolatmofetil og ciclosporin. Af disse laegemidler har
kun ciclosporin indikation til atopisk eksem. De gvrige laegemidler har dog i en lzengere
arreekke vaeret anvendt uden for indikation (off-label) i Danmark som
standardbehandling til patienter (bade bgrn og voksne), der har utilstraekkelig effekt af
optimeret lokalbehandling. Ciclosporin er godkendt til behandling af patienter > 16 ar
med svaer atopisk eksem [14] og kan, jf. DDS-guideline, anvendes til sveer akut og kronisk
atopisk eksem hos bgrn og voksne [2].

Af de traditionelle systemiske behandlinger vil methotrexat eller azathioprin som regel
vaere fgrstevalg, men ved akut, sveer opblussen kan systemisk immunhaemmende terapi i
form af orale glukokortikoider eller ciclosporin veere et godt behandlingsalternativ.
Ciclosporin har bade effekt ved kronisk eksem og en hurtigt indsaettende effekt i forhold
til anden systemisk behandling ved akut sveer opblussen. Dette gaelder ogsa for omradet
omkring hoved og hals, hvor det ellers kan veaere svaert at opna respons. Grundet
bivirkninger kan orale glukokortikoider kun benyttes i kort tid (mindre end 1 maned) og
ciclosporin kun i samlet set 2 ar i hele patientens levetid [15].

3.2.3 Biologiske og targeterede syntetiske systemiske behandlinger

Hvis der ikke opnas tilstraekkelig effekt ved afprgvning af én eller flere af de traditionelle
systemiske behandlinger, eller hvis en patient ikke taler de traditionelle behandlinger,
kan et biologisk leegemiddel (en IL-hammer) eller et targeteret syntetisk leegemiddel (en
JAK-haemmer) afprgves.

Hvorvidt effekten er tilstraekkelig, vurderes efter de initiale 16 ugers behandling ud fra
EASI, DLQI og POEM samt en kvalitativ lzegelig helhedsvurdering og efter samtale med
patienten. Effekten males herefter Igbende, afhaengig af den pagdende behandling.

Da atopisk eksem er en kronisk sygdom forventes langvarig behandling. Ifglge DDS’
retningslinje for atopisk eksem bgr behandling med IL-haemmere forsgges seponeret hos
patienter med god effekt, det vil sige stabil minimal sygdomsaktivitet gennem 12
maneder. Ved sveert recidiv af eksemet kan behandlingen genoptages, medmindre der er
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kontraindikation herfor [2]. | praksis forsgges behandlingsreduktion ved ggning af
intervallerne mellem administration samt dosisreduktion. Medicinradet vurderer, at
fors@gsvis seponering ved god effekt ogsa bgr geelde ved behandling med JAK-haemmere.

3.3 L&gemidlerne

De lzegemidler, som indgar i behandlingsvejledningen, fremgar af Tabel 3.1. Der indgar
kun biologiske leegemidler, som hammer et/flere interleukin(er) (IL) og targeterede
syntetiske laegemidler, som haemmer et/flere Janus kinase (JAK) enzym(er).

For alle l=gemidlerne er den relevante population i Danmark patienter, som har
afprgvet mindst en af de traditionelle systemiske behandlinger (methotrexat,
azathioprin, mycophenolat mofetil og ciclosporin) uden tilstraekkelig effekt eller med
intolerable bivirkninger.

Medicinradet anslar, at der i Danmark er opstartet ca. 630 patienter med atopisk eksem i
behandling med dupilumab og ca. 160 i behandling med baricitinib siden Medicinradets
anbefalinger af disse laeegemidler i henholdsvis 2018 og 2021. Fagudvalget anslar, at ca.
150 nye patienter om aret i aldersgruppen fra 12 ar, vil veere kandidater til behandling
med en IL-haemmer eller en JAK-haemmer.



Tabel 3.1. Overblik over de legemidler, der indgar i behandlingsvejledningen.

Leegemiddel

Generisk navn
(handelsnavn)

EMA-indikation

Administration

Dosering

Virkningsmekanisme

Anbefalet af Medicinradet

(arstal)

D11AHO08 Abrocitinib Moderat til svaer Oralt (tablet). Kan 200 mg 1 gang dagligt. Immunsupprimerende Voksne (2023)
(Cibingo) [16] atopisk eksem hos anvendes alene eller i Dosisreduktion til 100 leegemiddel, som hammer
voksne (> 18 ar), derer  kombination med mg/dag ved behov. aktiviteten af JAK1
kandidater til systemisk  lokalbehandling for
behandling. atopisk eksem.
LO4AA37  Baricitinib Moderat til sveer Oralt (tablet). Kan 4 mg 1 gang dagligt. Immunsupprimerende Voksne (2021)
(Olumiant) [17] atopisk eksem hos anvendes alene eller i Dosisreduktion til 2 leegemiddel, som haemmer
voksne (> 18 ar), derer  kombination med mg/dag ved behov. aktiviteten af JAK1 og JAK2
kandidater til systemisk lokalbehandling for
behandling. atopisk eksem.
D11AHO5 Dupilumab Moderat til sveer Selvadministreres som Initial dosis pa 600 mg Humant immunglobulin G4 (IgG4) Voksne (2018)

(Dupixent) [18]

atopisk eksem hos unge
og voksne (> 12 ar)
samt svaer eksem hos
bgrn (> 6 ar), der er
kandidater til systemisk
behandling.

subkutane injektioner.

efterfulgt af 300 mg
hver anden uge.
Dosering hver fjerde
uge kan overvejes ved
effekt.

monoklonalt antistof, som
hammer aktiviteten af IL4 og

IL13

Unge 12-17 ar (2020)

Bgrn 6-11 ar (2021)*
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Leegemiddel

Generisk navn
(handelsnavn)

EMA-indikation

Administration

Dosering

Virkningsmekanisme

Anbefalet af Medicinradet
(arstal)

D11AHO7 Tralokinumab
(Adtralza) [19]

Moderat til sveer
atopisk eksem hos unge
og voksne (> 12 ar), der
er kandidater til
systemisk behandling.

Selvadministreres som
subkutane injektioner

initial dosis pa 600 mg
efterfulgt af 300 mg
hver anden uge.
Dosering hver fjerde
uge kan overvejes ved
effekt

Humant immunglobulin G4 (IgG4)

monoklonalt antistof, som

hammer aktiviteten af IL-13

Endnu ikke vurderet af
Medicinradet og vil blive
indskrevet direkte i
behandlingsvejledningen”?

LO4AA44  Upadacitinib

(Rinvoq) [20]

Moderat til svaer
atopisk eksem hos unge
og voksne (> 12 ar), der
er kandidater til
systemisk behandling.

Oralt (tablet). Kan
anvendes alene eller i
kombination med
lokalbehandling for
atopisk eksem.

15 mg 1 gang dagligt.
Dosisggning til 30
mg/dag ved behov.

Immunsupprimerende

leegemiddel, som hammer
aktiviteten af JAK1 eller JAK1/3

Unge og voksne <12 ar
(2023)

JAK, Janus kinase enzym; IL, Interleukin

*indikationen for dupilumab til bgrn pa 6-11 ar indgar ikke i behandlingsvejledningen

AVed beslutning om godkendelse af behandlingsvejledningen vil Radet ogsa vurdere, hvorvidt tralokinumab anbefales af Medicinradet.
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4. Medicinradets kliniske
spargsmal

Medicinradet bruger kliniske spgrgsmal til at sammenligne effekt og sikkerhed af
legemidler til den samme patientgruppe. Til hvert spgrgsmal knytter sig en definition af
patientgruppen (population), af de laegemidler Medicinradet undersgger (interventioner
og komparatorer) og af effektmalene.

4.1  Kliniske spagrgsmal

4.1.1 Klinisk spgrgsmal 1

Er der klinisk betydende forskelle blandt biologiske og targeterede syntetiske laegemidler
til patienter med moderat til svaer atopisk eksem, der er kandidater til systemisk
behandling, og som har afprgvet mindst en af de traditionelle systemiske behandlinger
(methotrexat, azathioprin, mycophenolatmofetil og ciclosporin)?

Population

Patienter med moderat til svaer atopisk eksem, der er kandidater til systemisk
behandling, og som har afprgvet mindst en af de traditionelle systemiske behandlinger
(methotrexat, azathioprin, mycophenolatmofetil og ciclosporin).

Interventioner
Abrocitinib, baricitinib, dupilumab, tralokinumab, upadacitinib. Oplysninger om
leegemidlerne fremgar af Tabel 3.1, afsnit 3.3.

Laegemidlerne gives i kombination med lokalbehandling, hvilket er i overensstemmelse
med dansk klinisk praksis.

For at give et fyldestggrende sammenligningsgrundlag vil effekten af legemidlerne som
monoterapi desuden indga i vurderingen.

Den kliniske raekkefglge, som vil fremga af den kommende behandlingsvejledning, vil
udelukkende omfatte de behandlinger, som man vil opstarte i dansk klinisk praksis og
dermed ikke omfatte monoterapi.

Komparator
Leegemidlerne vil blive sammenlignet indbyrdes.

Effektmal
Se afsnit 4.2



Side 11/19

4.2  Valg af effektmal

Medicinradet mener, at sammenligningen af leegemidlerne bedst bliver belyst af de
effektmal, der er naevnt i Tabel 4.1.

Den mindste klinisk relevante forskel (MKRF) er defineret som den mindste absolutte
forskel for effekt/bivirkninger, som vurderes at have en betydning for patienten, og/eller
i klinisk praksis er afggrende for, om et laegemiddel er at foretraekke frem for et andet. |
behandlingsvejledningen inddrager Medicinradet MKRF, hvor der ses signifikante relative
forskelle mellem to eller flere laegemidler for at belyse st@grrelsesordenen af
effektforskellen, og hvorvidt denne er klinisk relevant. | tilfaelde hvor MKRF ikke
overskrides i sammenligningen af to eller flere leegemidler kan disse som hovedregel
ligestilles.

Tabel 4.1. Effektmal. For hvert effektmal er angivet dets vigtighed, maleenhed og mindste
klinisk relevante forskel.

Effektmal Vigtighed Maleenhed Mindste klinisk

relevante
forskel

Eksem udbredelses- og Kritisk EASI 75: andel, der opnar 10 %-point
sveerhedsgrad, uge 16 mindst 75 % reduktion

EASI: gennemsnitlig eendring 6,6 point

fra baseline
Eksem udbredelses- og Vigtigt POEM, gennemsnitlig 3 point
sveerhedsgrad, a&ndring fra baseline
patientrapporteret, uge 16
Kige, uge 16 Kritisk PP-NRS 2 4: andel, der opnar 10 %-point
> 4 points forbedring fra
baseline
PP-NRS, gennemsnitlig 3 point

2&ndring fra baseline

Livskvalitet, uge 16 Vigtigt DLQI = 4: andel, der opndr> 10 %-point
4 points forbedring fra
baseline

DLQI, gennemsnitlig &endring 4 point

fra baseline
Bivirkninger (lzengst mulig Kritisk Kvalitativ beskrivelse af bivirkninger med
opfelgningstid) udgangspunkt i EMAs vurderingsrapporter

(EPAR) for de respektive leegemidler samt
saerskilt vurdering af risiko for alvorlige
bivirkninger.

EASI, Eczema Area and Severity Index; SCORAD, scoring atopic dermatitis; POEM, Patient-Oriented Eczema
Measure; DLQI, Dermatology Life Quality Index; PP-NRS, Peak Pruritus Numerical Rating Scale.
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4.2.1 Kritiske effektmal

Eczema Area and Severity Index (EASI)

EASI er et maleredskab baseret pa systematisk scoring for hver enkelt kropsregion af
sveerhedsgraden og kropsarealet pavirket af henholdsvis régdme, fortykkelse,
forkradsninger og lichenisering. EASI anvendes i bade kliniske forsgg og klinisk praksis.
Den samlede score ligger i intervallet 0-72, hvor hgjere score indikerer en hgjere
sveerhedsgrad [11]. EASI er valideret og udpeget af ekspertgruppen fra Harmonising
Outcome Measures for Eczema (HOME) som det foretrukne instrument til at vurdere
objektive tegn pa atopisk eksem [12,13]. Den mindste klinisk relevante forskel er 6,6
point [8]. EASI7S5 er andelen af patienter, der har en 75 % forbedring fra baseline.
Medicinradet har tidligere anset en forskel pa 10 procentpoint mellem grupperne for at
vaere mindste klinisk relevante forskel for EASI75.

Peak Pruritus Numerical Rating Scale (PP-NRS)

PP-NRS er et valideret instrument, som anvendes til patientrapporteret maksimal
intensitet af klge i Igbet af de foregaende 24 timer [22]. Score ligger fra 0-10, hvor en hgj
score indikerer mere klge. PP-NRS-respons er defineret som andel, der opnar > 4 points
forbedring fra baseline. Mindste klinisk relevante forskel er i litteraturen vurderet at
vaere 2-3 point for voksne [23]. Medicinradet har tidligere vurderet, at mindste klinisk
relevante forskel er 3 point i gennemsnitlig @ndring fra baseline.

Bivirkninger
En bivirkning er enhver skadelig og ugnsket reaktion pa et laegemiddel uanset dosis (dvs.
der er en vurdering af, at reaktionen er forarsaget af leegemidlet).

En alvorlig ugnsket haendelse eller alvorlig bivirkning er enhver ugnsket medicinsk
heaendelse, som uanset dosis medfd@rer hospitalsindlaeggelse eller forlaengelse af
hospitalsophold, resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller
uarbejdsdygtighed, farer til medfgdt anomali eller misdannelse, er livstruende eller
resulterer i dgdsfald.

Ved atopisk eksem bgr der vaere lav tolerance for alvorlige bivirkninger, da sygdommen
ikke er livstruende, og behandlingen forventes at vaere langvarig.

Medicinradet vurderer dette effektmal ud fra en kvalitativ beskrivelse med
udgangspunkt i EMAs vurderingsrapporter (EPAR) for de respektive lzegemidler samt
saerskilt vurdering af risiko for alvorlige bivirkninger.

4.2.2 Vigtige effektmal

Patient-Oriented Eczema Measure (POEM)

POEM er et spgrgeskema, der belyser, hvilken betydning symptomerne ved atopisk
eksem har for patienterne. POEM indeholder syv spgrgsmal, som besvares ud fra hvor
mange dage i Ipbet af den seneste uge, der har vaeret gener som fglge af eksemet.
Aspekter af dette kan tolkes som livskvalitet, specifikt opgjort i forhold til atopisk eksem.
POEM er et vigtigt instrument til brug i kombination med de gvrige scoringssystemer
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(seerligt til patienter med sveer lokaliseret eksem), da det giver en omfattende vurdering
af symptomer ud fra patientens perspektiv [21]. Den maksimale score er 28, hvor hgjere
score indikerer vaerre gener. Den mindste klinisk relevante forskel for POEM er 3 [8] i
gennemsnitlig @ndring fra baseline. En negativ @&ndring fra baseline angiver en
forbedring.

Dermatology Life Quality Index (DLQI)

DLQI er er et spgrgeskema udviklet til at vurdere den helbredsrelaterede livskvalitet i
forbindelse med dermatologiske sygdomme og deres behandling. DLQI indeholder 10
spgrgsmal relateret til symptomer, fglelser, daglige aktiviteter, tgj, arbejde eller skole,
fritidsaktiviteter, relationer og gener af behandlingen [15]. Den maksimale score er 30,
hvor hgjere score indikerer darligere helbredsrelateret livskvalitet [15,16]. DLQI-respons
er defineret som andel, der opnar > 4 points forbedring fra baseline. Den mindste klinisk
relevante forskel er i litteraturen rapporteret at vaere 4 point for DLQI [17] i gen-
nemsnitlig eendring fra baseline.

4.3 Andre overvejelser vedrgrende valg mellem leegemidler

Dette afsnit beskriver forhold, som, Medicinradet vurderer, har betydning for valget
mellem lzegemidlerne, og som Medicinradet derfor vil tage i betragtning i
behandlingsvejledningens kliniske rangering.

Valget af behandling af moderat til svaer atopisk eksem beror pa en individuel vurdering
og foretages af patient og lazege sammen, hvilket vil blive afspejlet i fastszaettelsen af
efterlevelsesprocenten (andelen af patienter, som skal tilbydes det billigste af ligestillede
legemidler som fgrstevalg). De forskellige laegemidler har forskellige fordele og ulemper
og derfor bgr flere faktorer overvejes i forbindelse med behandlingsvalg. Herunder:
lokation af eksem, eksisterende gener (fx gjengener), behov for hurtig effekt og
risikofaktorer.

Disse faktorer vil blive belyst i behandlingsvejledningen ved hjaelp af fagudvalgets kliniske
erfaring samt data fra kliniske databaser. Der vil ikke blive foretaget separate
systematiske litteratursggninger i forbindelse hermed.

4.3.1 Patientveerdier og preeferencer

Medicinradet vil tage hgjde for patienternes veerdier og praeferencer for behandling i
behandlingsvejledningens kliniske rangering.

Medicinradet foretager ikke en systematisk litteratursggning for at belyse emnet.
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5. @vrige forhold vedrgrende
behandlingen

5.1 Monitorering af effekt

Medicinradet vil i behandlingsvejledningen beskrive, hvordan man i klinisk praksis bgr
monitorere effekt og bivirkninger af leegemidlerne.

Medicinradet foretager ikke en systematisk litteratursggning for at belyse emnet.

5.2 Kiriterier for opstart, skift og seponering

Medicinradet vil i behandlingsvejledningen beskrive kriterier for opstart, skift og
seponering for de udvalgte laegemidler. Medicinradet vil inddrage data fra den
identificerede litteratur og fagudvalgets kliniske erfaring.

Medicinradet foretager ikke en systematisk litteratursggning for at belyse emnet.

6. Klinisk
sammenligningsgrundlag

Medicinradet vil udarbejde et klinisk sammenligningsgrundlag, der beskriver doser og
sammenligningsperiode for de laegemidler, der eventuelt bliver ligestillede i
behandlingsvejledningen.

7. Strategi for udveelgelse af
litteratur

Medicinradet vil ikke sgge efter litteratur til denne behandlingsvejledning. Rangeringen
af legemidlerne vil vaere baseret pa data for de respektive lzegemidler indsendt af
virksomhederne, EMAs EPAR for de respektive laegemidler og saerskilt vurdering af risici
ved anvendelse af JAK-heemmere.

Virksomheder med markedsfgringstilladelser til relevante laegemidler vil blive inviteret til
at indsende relevant litteratur i overensstemmelse med de kliniske spgrgsmal og in- og
eksklusionskriterier. Virksomhederne kan indsende upublicerede data, jf. Medicinradets
kriteriepapir om anvendelse af upublicerede data'. Medicinradet kan overveje at
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inddrage dette data, hvis det er relevant og fagligt forsvarligt, og data kan styrke
evidensgrundlaget markant.

7.1 Udvelgelse af litteratur

Medicinradet vil screene litteratur og data for, om de stemmer overens med de
definerede kliniske spgrgsmal samt kriterier for studie- og publikationstype(r).

Medicinradet vil kun inkludere randomiserede kontrollerede studier, der afrapporterer
data i overensstemmelse med de kliniske spgrgsmal.

7.2  Plan for opdatering

Behandlingsvejledningen vil blive opdateret Igbende, efterhanden som nye leegemidler
markedsfgres til indikationen eller ved vaesentlige nye data vedrgrende effekt eller
sikkerhed af lzegemidlerne.

8. Kvalitetsvurdering

To personer vil uafthaengigt af hinanden vurdere de inkluderede studier ved hjzelp af
Cochrane Risk of bias tool 2.0. Herefter vil de sammen lave en endelig vurdering af risk of
bias ved konsensus.

Medicinradet vil anvende GRADE til at vurdere den samlede evidenskvalitet, hvis der
bliver udfgrt parvise metaanalyser, og CINeMA til at vurdere den samlede
evidenskvalitet, hvis der bliver udfgrt netvaerksmetaanalyser.

9. Databehandling og analyse

To personer vil ekstrahere data uafhaengigt af hinanden. Hvis der er mere end ét
sammenlignende studie, vil Medicinradet udarbejde en metaanalyse for de effektmal,
hvor det er metodemaessigt forsvarligt. Hvis der ikke foreligger sammenlignende studier,
kan Medicinradet syntetisere data indirekte (eventuelt i form af netvaerksmetaanalyser).
Hvis det ikke er en mulighed at udarbejde metaanalyser (herunder
netveaerksmetaanalyser), vil data blive syntetiseret narrativt. Databehandling og analyse i
Medicinradets behandlingsvejledninger er beskrevet mere detaljeret pa Medicinradets
hjemmeside under Metoder.


https://medicinraadet.dk/om-os/medicinradets-arbejde/behandlingsvejledninger-vurdering-af-terapiomrader
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