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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhangigt rad etableret af Danske Regioner.

Om Medicinradets l&egemiddelrekommandation

Leegemiddelrekommandationen er Medicinradets prioriterede liste for brugen af
legemidler, nar bade de kliniske og gkonomiske aspekter er ss mmenvej

Se Metodehdndbog for Medicinrddets vurdering af flere leegemidler in
terapiomrdde for yderligere information. Du finder denne pa inrad
under siden Metoder.

Fremkommer der nye og vaesentlige oplysninger af b,
behandlingsvejledningens indhold, kan Medicinrgdet ta

Det samme geelder, hvis der er begdet veesentlige fejld forb
sagsbehandlingen.

Dokumentoplysninger

Godkendelsesdato

23 A
Ikrafttraedelsesd )y
Dokument, mer 168932
1.0

5N
Versions| er )

&

Side 1/10

©Medicinradet, 2023
Publikationen kan frit refereres
med tydelig kildeangivelse.

Sprog: dansk
Format: pdf
Udgivet af Medicinradet, 27. marts 2023



®e
e

Side 2/10

Medicinradets
lzzgemiddelrekommandation
vedrgrende leegemidler til sveer
Kronisk rhinosinuitis med
naesepolypper

Formal

Medicinradets leegemiddelrekommandation angiver edicinradets
j ed naesepolypper:
nraadet.dk),

skAigestillede

kirurgi og/eller behandling med

egion@rne som udgangspunkt vaelger det

este omkostninger.

Prioriteret Praeparatnavn Dosering og dispenseringsform
anvendelse (lzegemiddelnavn)

Anvend som Nucala (mepolizumab) 100 mg subkutant hver 4. uge
1. valg til 80 % af
patienterne*

2. valg Dupixent (dupilumab) 300 mg subkutant hver 2. uge**

*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med det
pageeldende leegemiddel. **Der foreligger evidens for behandlingseffekt ved administration hver 4. uge.
Dupilumab har jf. EMAs produktresumé indikation til et behandlingsregime hver 2. uge. Forlaengelse af
dosisintervallet til hver 4. uge kan overvejes efter 24 uger, hvis den behandlende laege vurderer, at der er
klinisk rationale herfor.


https://medicinraadet.dk/media/tx2aecsh/medicinr%C3%A5dets-samling-af-vurderinger-vedr-sv%C3%A6r-crswnp-vers-1-1.pdf
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Baggrunden for Medicinradets
kliniske reekkefglge af lsegemidler

Herunder opsummerer Medicinradet de faktorer, der har vaeret afggrende for den
kliniske reekkefglge af laegemidler til svaer CRSWNP.

Der foreligger ikke direkte sammenlignende studier mellem dupilumab*@g mepgtizumab.

to legemid

er er grundlag

for behandling aktzer sygdom. Den indirekte analyse, skal derfor vurderes med
forbehold. Medicinradet vurderer, at naevnte usikkerheder betyder, at det ikke pa det
nuvaerende datagrundlag kan konkluderes, at de to leegemidler har forskellig effekt til
patientgruppen. Begge lzegemidler er forbundet med meget fa bivirkninger
sammenlignet med standardbehandling, og Medicinradet vurderer, at sikkerheden er
ens for de to laegemidler. Derfor vurderer Medicinradet, at mepolizumab og dupilumab
kan ligestilles til patienter med svaer CRSWNP.

Vaegtning af effekt og sikkerhed mellem laegemidlerne

Sammenligningen mellem dupilumab og mepolizumab har fokuseret pa lzegemidlernes
effekt pa effektmalene nasal polyp score samt livskvalitet. Medicinradet har vurderet, at
bade dupilumab og mepolizumab har effekt for patienter med svaer CRSWNP baseret pa


https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/a-d/dupilumab-dupixent-kronisk-rhinosinuitis-med-naesepolypper-crswnp
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/m-p/mepolizumab-nucala-kronisk-rhinosinuitis-med-naesepolypper-crswnp
https://medicinraadet.dk/media/aj5hjnnl/medicinr%C3%A5dets-anbefaling-vedr-mepolizumab-til-behandling-af-sv%C3%A6r-kronisk-rhinosinuitis-med-n%C3%A6sepolypper-crswnp-x.pdf
https://medicinraadet.dk/media/aj5hjnnl/medicinr%C3%A5dets-anbefaling-vedr-mepolizumab-til-behandling-af-sv%C3%A6r-kronisk-rhinosinuitis-med-n%C3%A6sepolypper-crswnp-x.pdf
https://medicinraadet.dk/media/aj5hjnnl/medicinr%C3%A5dets-anbefaling-vedr-mepolizumab-til-behandling-af-sv%C3%A6r-kronisk-rhinosinuitis-med-n%C3%A6sepolypper-crswnp-x.pdf
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disse to effektmal uden at medfgre vaesentlige bivirkninger sammenlignet med
standardbehandling alene. Effekt pa patienternes lugtesans er dog en relevant
overvejelse, som har haft indvirkning pa fastsaettelse af anvendelsesprocenten.

Evidensens kvalitet
Medicinradet har anvendt forskellige tilgange ved de to vurderinger, da dupilumab er
vurderet ved Medicinradets tidligere metode, og mepolizumab er vurderet ved

Medicinradets nuvaerende metode. Begge tilgange baserer sig dog pa

metodologierne, og Medicinradet vurderer, at de primaere forbehol

effektestimaterne.

Patientvaerdier og preeferencer

fagudvalget, at en stor and
dosishyppigheden til hver 4.
doseringshyppighed.ikke er et
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Opstartskriterier for behandling med biologiske leegemidler:

Kriterier for opstart, monitorering og seponering er udarbejdet af fagudvalget vedr.
inflammatoriske lidelser i naese og bihuler. Formalet med opstarts- og

seponeringskriterierne er at sikre en kontrolleret og ensartet national dnvendelse.
Ift. opstartskriterierne har fagudvalget taget udgangspunkt i Eurgpean
Paper on Rhinosinusitis and Nasal Polyps 2020 (EPOS2020)
Patienterne skal have:

* bilaterale polypper i naese og bihuler.

e gennemgaet mindst én FESS-operation he nne tale dette)

indenfor de seneste 3 ar.
e tegn p3, at patientens sygdom invo

¢ modtaget optimal lokalbehan
biologisk behandling, forst3

* Diagnosticeret med astma (som kraever inhalationssteroid).

Monitorering af effekt

Effekten af behandling med biologiske lszegemidler skal vurderes 16, 24 og 52 uger efter
opstart af behandling og derefter hver 6. maned. Opfglgning ved 16 uger er med henblik
pa at sikre compliance og registrere bivirkninger, som kan fgre til behandlingsophgr.
Opfelgning ved 24 og 52 uger er med henblik pa at evaluere effekt af behandlingen.

! Der henvises til EPOS2020, ift. hvilke test der kan benyttes.
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Respons skal ses pa 2 af nedenstdende 4 parametre, sammenlignet med patientens
baselinevaerdier ved opstart af behandling.

Tabel 2. Effektkriterier ved. biologiske lzegemidler til svaer CRSWNP

24 uger 52 uger

Nasal polyp score* Min. et fald pa 1 point Min. et fald pa 2 point

SNOT-22* Min. et fald pa 12 point

Vurdering af

over 8), for at den biologiske b ing hatteffekt. Hvis

lugtesans ] ) g N )
lugtesansen er god inden bi g, ma den ikke
forringes.

Bedring af Astma er den hyppi

komorbiditeter forbedring pa p

Hvis patienten ikke har opnaée
2 efter 24-ugers behandling,
virkningsmekanism€ overvejes.
ovenstdende beskrivelse.

Skiftagilf af endringet g e og nyt rekommanderet

allerede er ifehan med biologiske leegemidler for svaer CRSWNP, skal
dgarigspunkt ski il det™nye f@rstevalg, hvis dette medfgrer betydende

osisreduktio

Fagudvalget osisreduktion skal forsgges hos patienter, der modtager
dupilumab, hvis patienten har effekt af behandlingen ved 24 uger. Hvis patienten oplever
aftagende effekt ved dosering hver 4. uge (defineret som numerisk hgjere NPS og SNOT-
22 score ved 52 uger end ved 24-ugers opfglgning), skal fuld dosering genoptages.
Dupilumab har jf. EMAs produktresumé indikation til et behandlingsregime hver 2. uge.
Forleengelse af dosisintervallet til hver 4. uge kan overvejes, hvis den behandlende leege
vurderer, at der er klinisk rationale herfor.

Kriterier for seponering

Behandling skal seponeres, hvis patienten:
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e vurderes at have brug for behandling med systemisk kortikosteroid og/eller re-
operation.

» ikke har opnaet respons ved 2 ud af 4 ovenstaende kriterier i Tabel 2 (og skift fra
leegemiddel med anden virkningsmekanisme er forsg@gt, eller det er vurderet, at et
sadant skift ikke vil have effekt).

* erforsggt dosisreduceret men oplevede aftagende behandlingseffekt, som ikke
forbedredes ved genoptagning af fuld dosis.

Patienter, som opnar vedvarende respons, kan efter 2-ars behandli r s

seponeret. q
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Sammenseatning af fagudvalg og
kontaktinformation til Medicinradet

Sammenszetning af fagudvalg

Formand Indstillet af
Christian von Buchwald Leegevidenskabelige Selskab a elskab for
Professor Otorhinolaryngologi, Hoved- og Halgkirurgi

Medlemmer Udpeget af

Mads Vrelits Filtenborg Region Nordj d
Afdelingslege

Kristian Bruun Petersen Regiof Midtjyll
Overleege

Anette Drghse Kjeldsen ddanmark

Professor, overlaege
Migle Skumaniene egion Sjzlla
Overleege
Niclas Rubek Regio tade
Overlaege
) ab for Klinisk Farmakologi

Dansk Selskab for Sygehusapoteksledelse

Dansk Selskab for Allergologi

Deltager ikke Dansk Lungemedicinsk selskab

Christiane Holbazk Haase Dansk Sygepleje Selskab
Klinisk sygeplejespecialist

Gitte Hanstad Dansk Sygepleje Selskab
Sygeplejerske

Deltager ikke Danske Patienter
Tidligere medlemmer, Udpeget af

som har bidraget til arbejdet

Betina Hjorth Danske Patienter
Patient/patientrepraesentant
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medicinraadet@medicinraadet.dk
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