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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 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 patveers af

leegemidler, nar bade de kliniske og gkonomis
Medicinradets legemiddelrekommandation
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Medicinradets
legemiddelrekommandation
vedrarende biologiske legemidler
t1l svaer astma

Formal

f Medicinradets
behandlingsvejledning vedrgrende biologiske laege i astma hvilke specifikke

Medicinradets lzegemiddelrekommandation angiver pada

legemidler, det er mest hensigtsmaessigt at anv . iggstillede laegemidler er
prioriteret ud fra deres totalomkostninger ved beha

Patienter med sveer, eosi

mepolizumab og reslizuma
tillegsbehandling til 80 % af



®e
e

Tabel 1. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende biologiske laegemidler til patienter med sveer,
eosinofil astma, som ikke tidligere har modtaget biologisk behandling, og som opfylder kriterierne for opstart

Prioriteret anvendelse Praeparatnavn (leegemiddelnavn) Dosering og dispenseringsform

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

2. valg Fasenra (benralizumab) 30 mg s.c. ved subkutanyinjektion hver 4. uge for de
3. valg Cingaero (reslizumab)
4. valg Dupixent (dupilumab)

(fordelt pa to 300 mg
00 mg s.c. hver anden uge.

*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der ikkejti
behandling med det pagaeldende leegemiddel.

AR
F&

m minimum bgr begynde
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Patienter med sveer, allergisk astma

Medicinradet har vurderet, at de biologiske laegemidler dupilumab og omalizumab er
klinisk ligeveerdige og kan ligestilles som tillaegsbehandling til voksne patienter og unge >
12 ar med sveer, allergisk astma med behov for reduktion af eksacerbationer og/eller
reduktion i daglig oral kortikosteroid, som opfylder indikationen for begge lzegemidler og
kriterierne for opstart. Ved dupilumab skal der ifglge EMA-indikationen i tilleeg til allergi

vaere observeret forhgjet FeNO eller eosinofili, mens der ved omalizumak, i tilleeg til

allergi skal veere forhgjet total-IgE. Omalizumab har EMA-indikation tif'paediatriske
patienter fra 6 ar og omalizumab kan dermed som eneste lzegemidde
med sveer allergisk astma fra 6-11 ar.

e, unge og bgrn >
opfylder

Tabel 2. Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende biologiske la
12 ar med svzer, allergisk astma, som ikke tidligere har modtaget biologisk béh
indikationen for begge laegemidler og kriterierne for opstart

Prioriteret anvendelse Praeparatnavn Dosering og dispenseringsform
(legemiddelnavn)

Anvend som 1. valg til 80 % Dupixent (dupilumab) 3
af patienterne* injekti ¢ s.c. hver anden uge.

ing med orale kortikosteroider
r med sveer astma, som samtidig lider af

/\ i ) og herefter 300 mg s.c. hver anden uge.

2. valg olair (Bmalizumab) 2Zgtbaseret og IgE-baseret s.c.-dosering med forfyldte

*Procentsatsen beskrfve

Prioriteret anvendelse Praparatnavn Dosering og dispenseringsform
(legemiddelnavn)

Veaegtbaseret og IgE-baseret s.c.-dosering med forfyldte
sprgjter hver 2. eller hver 4. uge (se produktresumé)

Xolair (omalizumab)

Side 4/8



®e
e

Side 5/8

Baggrunden for Medicinradets
kliniske rangering

Baggrunden for behandlingsvejledningen med laegemiddelrekommandation er
Medicinradets behandlingsvejledning for biologiske leegemidler til sveer astma inkl.
tillaeg, hvor evidensen for de vaesentligste effekter er gennemgaet systematisk og

Medicinradets vurderinger af den kliniske merveerdi af benralizum
ogsa laeses pa Medicinradets hjemmeside (fremgar som bilag i 2
radets anbefaling vedrgrende henholdsvis benralizumab og

Benralizumab, dupilumab, mepolizumab og resli ab atiepter med sveer eosinofil

astma:

holdelsesbehandling med kortikosteroi
er ingen betydende forskelle i sikk
zumab, dupilumab, mepolizum

Kriterier art af behandling

Behandling med biologiske laegemidler til sveer astma anbefales til patienter, som
opfylder fglgende kriterier:

e Der er foretaget systematisk udredning af mulig sveer astma, jf. DLS’ retningslinjer.

* Behandlingstrin svarende til svaer astma i det foregdende ar, jf. ERS/ATS’
retningslinjer, det vil sige kombinationsbehandling med hgjdosis ICS samt en eller
flere tillegsbehandlinger og/eller fast behandling med OCS.

* Manglende respons defineret ved > 2 arlige eksacerbationer eller daglig
vedligeholdelsesbehandling med OCS i en dosis pa = 5 mg prednisolon akvivalent i
mere end 50 % af tiden i det foregdende ar.
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Herudover ved svaer eosinofil astma:

e Eosinofili: blodeosinofile er 2 150 celler pr. mikroliter observeret indenfor den
seneste maned inden opstart af behandling med anti-IL-5 eller blodeosinofile, > 300
celler pr. mikroliter er observeret indenfor det seneste ar, eller 3 % sputum eosinofili
er observeret indenfor det seneste ar. FeNO-niveau kan ikke anvendes som
proxymal for blod- eller sputum eosinofili.

Herudover ved sveer allergisk astma:

*  pavist sensibilisering overfor et helarsallergen ved priktest og/ 3 f
forhgjede specifikke IgE antistoffer (> 0,35 kU/L) samt sym er veghrelefant
eksponering for allergenet.

Skift mellem leegemidler

Det bgr veere et laegefagligt skpn efter dialog thed p ten, hvorvidt dep/enkelte

velbehandlede patient bgr skifte til rekomma rede l@gemiddel ve ri f

lzegemiddelrekommandation.

dparten af

S-reduktion, astmakontrol og
2nblik pa vurdering af

Patienten bgr ses af sin§peciallaage mindst to gange om aret, og der bgr veere en

mulighed for a e den ansvarlige specialleegeklinik ved behov udover de aftalte
besgg. Bgrnene/de unge ses af specialsygeplejerske og eventuelt ogsa af speciallzege ved
hver injektion. Der bgr veere fast kontrol mindst 2 gange om aret, og der bgr veere en
mulighed for at kontakte den ansvarlige specialleegeklinik ved behov udover de aftalte

besgg.

Kriterier for seponering af behandling

Leegemidlerne bgr seponeres ved manglende effekt. Ved hvert monitoreringsbesgg
vurderer laegen sammen med patienten, om laegemidlet har haft den gnskede effekt.
Denne vurdering bgr tage udgangspunkt i, om patienten har oplevet et fald pa > 25 % i
arlig eksacerbationsrate (dog svarende til minimum 1 eksacerbation), og/eller om


https://www.lungemedicin.dk/fagligt/faglige-dokumenter/skemaer/230-astma-behandlingsprotokol-for-mepolizumab.html
https://www.lungemedicin.dk/fagligt/faglige-dokumenter/skemaer/230-astma-behandlingsprotokol-for-mepolizumab.html
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patienten har kunnet reducere sit forbrug af OCS med > 20 % (dog > 50 % ved doser < 10
mg prednisolon/dag). Ved doser under 10 mg prednisolon/dag bidrager hgjdosis og isaer
supramaximale doser af inhalationssteroid (doser som overstiger anbefalet maksimal
dggndosis) med en systemisk binyrebarkhormoneffekt modsvarende lavdosis systemisk
steroid svarende til ca. 2,5-5 mg alt afhaengig af type og dosis af inhalationssteroid.

Der er pa nuvarende tidspunkt ikke noget, der underbygger, at behandlingen kan

sygdomskontrol.

Sammensatning af fagudval @nformatiﬁ@

Medicinradet

Se Medicinradets behandlingsy,
astma.
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Versionslog

Versionslog

Version Dato Andring

2.0 18. november 2020  Pa baggrund af vurderingen af den kliniske
merveerdi for dupilumab er dupi b indplaceret i
Medicinradets behandlingsvej i r sveer
astma, og ved efterfglgende ud
leegemiddelrekomma opda

1.0 15. august 2018 Godkendt af M ra

Side 8/8



:"» Medicinradet

Medicinradets sekretariat
Medicinradet Dampfaergevej 27-29, 3. th
2100 Kgbenhavn @

+45 7010 36 00
medicinraadet@medicinraadet.dk

www.medicinraadet.dk
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