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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhaengigt rad etableret af Danske Regioner.

Medicinradet udarbejder felles regionale behandlingsvejledninger.
Behandlingsvejledningerne indeholder vurderinger af, hvilke lzegemidler der er mest
hensigtsmaessige at behandle patienter med inden for et sygdomsomrade. De danner
dermed grundlag for ensartet hgj kvalitet for behandling af patienter pa tveers af
sygehuse og regioner. Medicinradet angiver kliniske raekkefglger af de inkluderede
legemidler pa baggrund af en redeggrelse for evidensen for klinisk effekt og sikkerhed.

Om Medicinradets legemiddelrekommandation

Formalet med Medicinradets leegemiddelrekommandationen er at vejlede laeger og
regioner i valget af den mest hensigtsmaessige behandling, nar bade de kliniske og
gkonomiske aspekter er sammenvejet. Det vil sige, hvilke lzegemidler der er billigst
blandt de legemidler, som Medicinradet har vurderet, er klinisk ligestillede.

Rekommandationerne er udarbejdet pa baggrund af det kliniske sammeligningsgrundlag
for de legemidler, som Medicinradet har vurderet er ligestillede for det givne
sygdomsomrade, og en eventuel omkostningsanalyse. | rekommandationen er de klinisk
ligestillede lzegemidler rangeret baseret pa de samlede omkostninger til l&egemidlerne.

Se Metodehdndbog for Medicinrddets vurdering af flere laegemidler inden for samme
terapiomrdde for yderligere information. Du finder denne pa Medicinradets hjemmeside.
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1. Medicinradets
lzegemiddelrekommandation

Medicinradets lzegemiddelrekommandation vedr. leegemidler til forebyggende
behandling af arveligt angiogdem angiver, hvilke specifikke lzegemidler der med
baggrund i pris og effekt er mest hensigtsmaessige at anvende. |
legemiddelrekommandationen er de klinisk ligestillede laegemidler prioriteret ud fra
deres legemiddelpriser ved behandling i 8 uger.

Patienter med arveligt angiogdem

Tabel 1 viser, hvilke af de klinisk ligestillede leegemidler der skal anvendes som hhv. 1. og
2. valg, samt hvilke der kan overvejes eller anvendes i sarlige tilfaelde. Takhzyro
(lanadelumab) er 1. valg til mindst 80 % af patienterne, som opstarter forebyggende
behandling af arveligt angiogdem.

Tabel 1. Medicinradets laegemiddelrekommandation for laegemidler til forebyggende
behandling af arveligt angiogdem

Prioriteret Handelsnavn Dosering og dispenseringsform  Bemaerkninger

rekkefglge af (lzegemiddel)

leegemidlerne

Anvend som 1. valg Takhzyro (Abacus) 300 mg s.c. hver 2.-4. uge Det kan overvejes at reducere
til mindst 80 % af (lanadelumab) dosis ved at forleenge
patienterne* dosisintervallet fra 2 til 4 uger

hos patienter, som er stabile
og uden anfald i 3 maneder.

Dette har i klinisk praksis vist
sig muligt hos godt halvdelen
af patienterne.

Anvend som 2. valg Berinert 2000 IE og 60 IE/kg legemsvaegt s.c. 2

3000 IE1 (C-1- gange ugentligt
inhibitor)
Overvej Orladeyo Oralt 150 mg én gang dagligt Overvej, hvor det ikke er
(berotralstat) muligt at anvende
forebyggende subkutan
behandling, eller denne ma
ophgre pga. bivirkninger.
Anvend kun i seerlige Cinryze l.v. Individuelt Anvend kun, hvor det ikke er
tilfeelde (C1-inhibitor) muligt at anvende et

subkutant eller oralt
administreret leegemiddel

*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med 1. valget.

Side 2/5



Side 3/5

2. Qvrige forhold

Kriterier for opstart af behandling:
Medicinradet anbefaler, at forebyggende behandling ved arveligt angiogdem | og Il
tilbydes til:

*  Patienter > 12 ar med vaesentlig nedsat livskvalitet, der som udgangspunkt har
minimum fire anfald om maneden.

Monitorering af behandling
Malet med den forebyggende behandling er at reducere anfaldsfrekvensen (mindst 50
%), og sa vidt det er muligt at holde patienten fri for anfald.

Ved opstart af forbyggende behandling ses patienten hver 3. maned inden for det fgrste
ar med henblik pa eventuel dosisjustering og evaluering af effekt og bivirkninger.
Herefter én gang om aret.

Dosisreduktion af lanadelumab
| praksis opstarter patienterne med lanadelumab med en dosis pa 300 mg hver 2. uge og
vurderes efter 3 maneders behandling.

Hvis patienten har veaeret anfaldsfri pa denne behandling i 3 maneder, gges intervallet til
naeste behandling med 3 dage for hver naeste injektion (dvs. hver 17. dag, 20. dag osv.).
Hvis patienten herefter oplever gennembrudsanfald, vender patienten tilbage til det
tidligere behandlingsinterval, hvor patienten var anfaldsfri. Nar patienten igen kommer i
en stabil periode med anfaldsfrihed, forsgges behandlingsintervallet gget igen med 1-3
dage for hver naeste behandling.

Skift mellem praeparater

Medicinradet opfordrer til, at man i klinikken vurderer, om der er patienter i
forebyggende behandling, der vil kunne skifte til et billigere praeparat, hvis besparelsen
opvejer de omkostninger og ulemper for patient og sygehus, som skiftet vil veere
forbundet med.

Ved mangelfuld effekt (mindre end 50 % reduktion i anfald) af s.c. lanadelumab kan
klinikeren overveje, om det vil veere relevant at forsgge at skifte til s.c. C1-
esteraseha@mmer og omvendt, eller om behandlingen helt skal seponeres.

De to laegemidlers bivirkningsprofiler er relativt ens, hvorfor der som udgangspunkt ikke
vil veere rationale for at skifte pga. bivirkninger, medmindre der er tale om en allergisk
reaktion. Hvis der optraeder allergisk reaktion ved behandling med s.c. lanadelumab, kan
man saledes overveje at skifte til s.c. Cl-esterasehammer og omvendt.

Berotralstat har bade en anden administrationsform og en anderledes bivirkningsprofil
end de subkutant administrerede leegemidler. Skift til oral berotralstat kan derfor
overvejes, hvis patienten er generet af lokale reaktioner pa indstiksstedet eller
systemiske bivirkninger af de subkutane legemidler.



Kriterier for seponering

Effekten af den forebyggende behandling vurderes 6 maneder efter opstart.
Behandlingen bgr som udgangspunkt seponeres, hvis anfaldsfrekvensen ikke er
reduceret med mindst 50 % sammenlignet med perioden, fgr behandlingen blev
iveerksat.

3. Baggrund

Medicinradets lzegemiddelrekommandation vedrgrende forebyggende behandling af
arveligt angiogdem er baseret pa fglgende dokumenter:

¢ Opsummering af Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende lsegemidler til

forebyggende behandling af arveligt angiogdem - version 1.0

e Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende lsegemidler til forebyggende

behandling af arveligt angiogdem - version 1.0

Der er ikke udarbejdet en omkostningsanalyse, da Medicinradet har vurderet, at de
behandlingsrelaterede omkostninger var ens for de ligestillede behandlinger under
”"Anvend”. | lazgemiddelrekommandationen er de klinisk ligestillede laegemidler derfor
prioriteret ud fra deres laegemiddelpriser.

Baggrundsdokumenter er udarbejdet i samarbejde med Medicinradets fagudvalg vedr.

arveligt angiogdem. Fagudvalgets sammensatning kan ses pa hjemmesiden.
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https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/arveligt-angioodem
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/arveligt-angioodem
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/arveligt-angioodem
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/arveligt-angioodem
https://medicinraadet.dk/om-os/fagudvalg/arveligt-angioodem
https://medicinraadet.dk/om-os/fagudvalg/arveligt-angioodem

4. Versionslog

Versionslog

Version Dato Andring

1.0 8. maj 2024 Godkendt af Medicinradet.
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