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Behandlingsvejledning inklusive leegemiddelrekommandation for
biologisk behandling af aksiale spondylartropatier (aksial SPA)

Medicinradet har godkendt laegemiddelrekommandationen den 16. august 2017.

Medicinradet har ikke taget stilling til det kliniske grundlag udarbejdet af RADS, men alene
godkendt, at leegemiddelrekommandationen er udarbejdet pa baggrund af en
behandlingsvejledning, som tidligere er godkendt af RADS.

Rekommandationer udarbejdet p& baggrund af RADS-behandlingsvejledninger viser en
prioritering baseret alene pa leegemiddelpris og ikke totalomkostninger.

Malgruppe Reumatologiske afdelinger
Leegemiddelkomitéer
Sygehusapoteker

Udarbejdet pa baggrund af Baggrundsnotat og behandlingsvejledning for biologisk
behandling af.reumatologiske lidelser

Baggrundsnotat godkendt 1. december 2016

af RADS Version: 3.2
Leegemiddelrekommandation Offentliggjort: August 2017
er geeldende fra 1. oktober 2017

Leegemiddelrekommandationen er udarbejdet pa baggrund af de rammekontrakter,
sygehusapotekerne kgber ind-under.

%-angivelse viser minimumsefterlevelse for 1. linje.

For patienter, som ikke’'leengere har effekt af behandling, eller som ikke tolererer
behandling (skifte-patienter), geelder ligeledes, at ordinerende leege skal vurdere, om
patienten kan anvende 1. linje.
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Leegemiddelrekommandation for biologisk behandling
af ankyloserende spondylitis (AS), for nye patienter og
patienter der skal skifte behandling

Laegemiddel Dosering %
1. linje, Inflectra, infliximab Intravengst Anvendes primeert | 60
1. valg Anti-TNF-alfa-antistoffet | 5 mg/kg legemsvaegt uge 0, | ved svigt af TNF-

2, 6 og herefter hver 6. uge | alfa-receptor-
haemmer

1. linje, Benepali, Subkutant Anvendes ved 30
2. valg etanercept 50 mg ugentligt svigt af‘anti-TNF-

TNF-alfa-receptor- alfa-antistof

heemmer
Efter- Inflectra, infliximab Intravengst Anvendes primeert ved
folgende | Anti-TNF-alfa-antistoffet | 5 mg/kg legemsveaegt uge O, | svigt af TNF-alfa-
linjer 2, 6 og herefter hver 6. uge | receptor-hsemmer

Benepali, etanercept Subkutant Anvendes ved svigt
i reekke- TNF-alfa-receptor- 50 mg ugentligt af anti-TNF-alfa-
folge pa haemmer antistof
baggrund | cosentyx, Subkutant
af pris secukinumab 150 mg uge 0, 1, 2, 3, 4

IL 17A inhibitor

og herefter manedligt

Simponi, golimumab
Anti-TNF-alfa-antistoffet

Subkutant, sprgjte/pen:
50 mg manedligt

Anvendes primaert ved
svigt af TNF-alfa-
receptor-haemmer

Cimzia,
certolizumb
Anti-TNF-alfa-antistoffet

Subkutant

2 x-200 mg uge 0, 2. 0g 4
og herefter 200 mg hver
2.'uge eller

2 x 200 mg hver 4. uge

Anvendes primaert ved
svigt af TNF-alfa-
receptor-haeemmer

Humira, adalimumab
Anti-TNF-alfa-antistoffet

Subkutant
40 mg hver 2. uge

Anvendes primeert ved
svigt af TNF-alfa-
receptor-haemmer

Leegemiddelrekommandation_ for biologisk behandling af
ankyloserende spondylitis (AS) med tidligere eller

nuvaerende uveitis, for nye patienter og patienter der

skal _skifte-behandling

Leegemiddel Dosering Bemeerkning %
1. linje, Inflectra, infliximab Intravengst 60
1. valg Anti-TNF-alfa-antistoffet | 5 mg/kg legemsveaegt uge O,
2, 6 og herefter hver 6. uge
1. linje, Humira, Subkutant 30
2. valg adalimumab 40 mg hver 2. uge
Anti-TNF-alfa-antistoffet
2. linje Inflectra, infliximab Intravengst
Anti-TNF-alfa-antistoffet 5 mg/kg legemsveaegt uge O,
2, 6 og herefter hver 6. uge
Humira, Subkutant
adalimumab 40 mg hver 2. uge
Anti-TNF-alfa-antistoffet
Side 2 af 5
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Leegemiddelrekommandation for biologisk behandling af
ankyloserende spondylitis (AS) med tidligere eller
inflammatorisk tarmsygdom (IBD), for nye patienter og
patienter der skal skifte behandling

Leegemiddel Dosering Bemaerkning %
1. linje, Inflectra, Intravengst 60
1. valg infliximab 5 mg/kg legemsvaegt uge 0,
Anti-TNF-alfa-antistoffet 2, 6 og herefter hver 6. uge
1. linje, Simponi, Subkutant, sprgjte/pen: Kun ved ulcergs 30
2. valg golimumab 50 mg manedligt colitis (UC)
Anti-TNF-alfa-antistoffet
1. linje, Humira, Subkutant
3. valg adalimumab 40 mg hver 2. uge
Anti-TNF-alfa-antistoffet
2. 09 3. Inflectra, Intravengst
linje infliximab 5 mg/kg legemsvaegt uge-0,
Anti-TNF-alfa-antistoffet 2, 6 og herefter hver 6./uge
i reekke- Simponi, Subkutant, sprgjte/pen: Kun ved ulcergs colitis
felge pa golimumab 50 mg manedligt (uc)
baggrund Anti-TNF-alfa-antistoffet
af pris Humira, Subkutant

adalimumab
Anti-TNF-alfa-antistoffet

40 mg hver2. uge

Leegemiddelrekommandation for biologisk behandling af
nonradiografisk aksial SPA (nr-ax-SPA), for nye
patienter og patienter der skal skifte behandling

Leegemiddel Dasering Bemeerkning %
1. linje, Inflectra, Intravengst Anvendes ved svigt | 60
1. valg infliximab 5 mg/kg legemsveegt uge 0, | af anti-TNF-alfa-
Anti-TNF-alfa-antistoffet | | 2, 6 og herefter hver 6. uge | antistof.
1. linje, Benepali; Subkutant Anvendes ved svigt | 30
2. valg etanercept 50 mg ugentligt af anti-TNF-alfa-
TNF-alfa- antistof.
receptor-
| -heemmer £ \ D
Efter- Inflectra, Intravengst Anvendes primeert ved
folgende | infliximab 5 mg/kg legemsveegt uge 0, | svigt af TNF-alfa-
linjer Anti-TNF-alfa-antistoffet 2, 6 og herefter hver 6. uge receptor-heemmer.
Benepali, Subkutant Anvendes ved svigt af
i reekke- etanercept 50 mg ugentligt anti-TNF-alfa-antistof.
folge pa TNF-alfa-
baggrund receptor-
af pris haemmer
Simponi, Subkutant, sprgjte/pen: Anvendes primaert ved

golimumab
Anti-TNF-alfa-antistoffet

50 mg manedligt

svigt af TNF-alfa-
receptor-haemmer.

Cimazia,
certolizumab
Anti-TNF-alfa-antistoffet

Subkutant

2 x 200 mg uge O, 2 0og 4
herefter

200 mg hver 2. uge

eller

2 x 200 mg hver 4. uge

Anvendes primeert ved

svigt af TNF-alfa-
receptor-haemmer.

Humira,
adalimumab

Anti-TNF-alfa-antistoffet

Subkutant
40 mg hver 2. uge

Anvendes primeert ved

svigt af TNF-alfa-
receptor-haemmer.
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baggrund af
pris

adalimumab
Anti-TNF-alfa-antistoffet

40 mg hver 2. uge

Leegemiddelrekommandation for biologisk behandling af
nonradiografisk aksial SPA (nr-ax-SPA) med tidligere
eller nuveerende uveitis, for nye patienter og patienter
der skal skifte behandling
Leegemiddel Dosering Bemaerkning %
1. linje, Inflectra, Intravengst 60
1. valg infliximab 5 mg/kg legemsveegt uge
Anti-TNF-alfa-antistoffet 0, 2, 6 og herefter hver 6.
uge
1. linje, Humira, Subkutant 30
2. valg adalimumab 40 mg hver 2. uge
Anti-TNF-alfa-antistoffet
2. linje Inflectra, Intravengst
Leegemid- infliximab 5 mg/kg legemsvaegt uge
lerne place- | Anti-TNF-alfa-antistoffet 0, 2, 6 og herefter hver 6.
ret i reekke- uge
folge pa Humira, Subkutant
baggrund af | adalimumab 40 mg hver 2. uge
pris Anti-TNF-alfa-antistoffet
Leegemiddelrekommandation for biologisk behandling af
nonradiografisk aksial SPA (nr-ax-SPA) med tidligere
eller inflammatorisk tarmsygdom (IBD), for.nye
patienter og patienter der skal skifte behandling
Leegemiddel Dosering Bemaerkning %
1. linje, Inflectra, Intravengst 60
2. valg infliximab 5 mg/kg legemsvaegt uge
Anti-TNF-alfa-antistoffet 0, 2, 6 og herefter hver
6. uge
1. linje, Simponi, Subkutant, sprgjte/pen: Kun ved ulcergs 30
2. valg golimumab 50 mg manedligt colitis (UC)
Anti-TNF-alfa-antistoffet
1. linje, Humira, Subkutant
3. valg adalimumab 40 mg hver 2. uge
Anti-TNF-alfa-antistoffet
Efter- f nflectra, % Y Intravengst
folgende infliximab 5 mg/kg legemsvaegt uge
linjer Anti-TNF-alfa-antistoffet 0, 2, 6 og herefter hver
6. uge
Leegemid- Simponi, Subkutant, sprgjte/pen: Kun ved ulcergs colitis
lerne place- | golimumab 50 mg manedligt (UC)
ret i reekke- | Anti-TNF-alfa-antistoffet
folge pa Humira, Subkutant
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Version Dato Emne

1.0 2012.10

1.1 2012.10 | Preeciseret bemaerkning i RA 1. linje.

1.2 2012.10 | Andret overskrift 1. linje.

1.3 2012.11 | Tilfgjet Orencia subkutan formulering i RA.

2.0 2013.10 | Opsplitning pr. indikation.
Ny rekommandation efter ny behandlingsvejledning for aksial SPA.

2.1 2014.05 | Opdatering med inklusion af Cimzia som muligt 1. linjeleegemiddel til axSPA
hos pt. uden uveit/IBD.

2.2 2015.03 | Remsima indtreeder i stedet for Remicade som en konsekvens af Amgros’
udbud.

2.2.1 2015.04 | Reekkefglge korrigeret vedr. Enbrel og Humira.

2.3 2015.05 | Ny reekkefglge, som en konsekvens af Amgros’ udbud.

2.4 2016.04 | Geeldende fra 2016.05.01-2016.06.30. Enbrel, etanercept, er erstattet af
Benepali, etanercept, som en konsekvens af udbud.

2.5 2016.04 | Geeldende fra 1. juli 2016. Reekkefglge aendret som en konsekvens af Amgros’
udbud.

3.0 2017.01 | Geeldende fra 1. februar 2017 som en, konsekvens af revurdering af
terapiomréadet.

3.1 2017.01 | Datoer opdateret. Fejl ved golimumab rettet fra Crohns sygdom til ulcergs
colitis (UC).

3.2 2017.08 | Andret som fglge af nyt udbud fra Amgros. A£ndringer-i-1. valg af
leegemiddel. Desuden er reekkefglgen sendret for rekommanderede
leegemidler til behandling af.AS.
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