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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhangigt rad etableret af Danske Regioner.

Medicinradet udarbejder falles regionale behandlingsvejledninger.
Behandlingsvejledningerne indeholder vurderinger af, hvilke leegemidler der er mest
hensigtsmassige 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 leegemiddelrekommandation

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. | rekommandationen er de klinisk ligestillede leegemidler rangeret
baseret pa de samlede omkostninger til lsegemidlerne.

Se Metodehdndbog for Medicinrddets vurdering af flere laegemidler inden for samme
terapiomrdde for yderligere information. Du finder denne pa Medicinradets hjemmeside
under: Om os / Medicinradets arbejde / Behandlingsvejledninger og
leegemiddelrekommandationer.
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Baggrund

Medicinradets leegemiddelrekommandation angiver, pa baggrund af Medicinradets
behandlingsvejledning vedrgrende biologiske og malrettede syntetiske laegemidler til
behandling af Crohns sygdom, hvilke specifikke laegemidler, det er mest hensigtsmaessigt
at anvende.. | legemiddelrekommandationen er de klinisk ligestillede lzegemidler
prioriteret ud fra deres ved behandling i 18 maneder.

Patienter med Crohns sygdom, der ikke tidligere har modtaget
behandling med biologiske og malrettede syntetiske leegemidler
(BMSL-naive patienter)

Patienter, som udelukkende har modtaget konventionel medicinsk behandling, der
omfatter behandling med kortikosteroider samt immunosuppresiva (azathioprin/ 6-
mercaptopurin/methotrexat), betegnes som naive ift. behandling med biologiske og
malrettede syntetiske laegemidler (BMSL).

Medicinradet vurderer, at der for BMSL-naive patienter ikke er klinisk betydende
forskelle ved behandling med adalimumab, infliximab, ustekinumab og vedolizumab (i.v.
og s.c.). Medicinradet betragter laegemidlerne som klinisk ligestillede, og alle som mulige
fgrstevalg til behandling af Crohns sygdom. | legemiddelrekommandationen er de
ligestillede laegemidler rangeret efter omkostninger ved brug af leegemidlerne.

Tabel 1. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende voksne patienter med Crohns
sygdom, som ikke tidligere har modtaget behandling med biologiske og malrettede syntetiske
laegemidler (BMSL-naive patienter)

Prioriteret Praeparatnavn Dosering og dispenseringsform
anvendelse (l;egemiddelnavn), evt.
styrke
Anvend som Hyrimoz (adalimumab) Induktionsdosis: S.c. 160 mg uge 0, s.c. 80
1. valg til 70 mg uge 2.
% af . .
. Vedligeholdelsesdosis: S.c. 40 mg hver 2.
patienterne*
uge.
2. valg Zessly (infliximab) Induktionsdosis: I.v. 5 mg/kg uge 0, 2 og 6.

Vedligeholdelsesdosis: I.v. 5 mg/kg hver 8.
uge.

3. valg Stelara (ustekinumab) Induktionsdosis: I.v 260 mg (< 55 kg); i.v.
390 mg (55- 85 kg) ogi.v. 520 mg (> 85 kg).

Vedligeholdelsesdosis: S.c. 90 mg i uge 8
og herefter hver 12. uge.
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Prioriteret Praeparatnavn Dosering og dispenseringsform
anvendelse (l=gemiddelnavn), evt.
styrke
4. valg Entyvio (s.c.)** Induktionsbehandling: I.v. 300 mg uge 0 og
(vedolizumab) 2.

Vedligeholdelsesbehandling: S.c. 108 mg
uge 6, og herefter s.c. 108 mg hver 2. uge.

5. valg Entyvio (i.v.) Induktionsdosis: I.v. 300 mg uge 0, 2 og 6.

doli b
(vedolizumab) Vedligeholdelsesdosis: I.v. 300 mg hver 8.

uge.

*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med det
pageeldende leegemiddel.

**Ved subkutan behandling gives induktionsbehandlingen pa 300 mg i uge 0 og 2 intravengst.
Leegemiddelrekommandationen er kun geeldende for nye patienter. Patienter, der
allerede er i behandling, skal ikke skifte behandling.

Patienter med Crohns sygdom, der tidligere har modtaget
behandling med biologiske og malrettede syntetiske leegemidler
(BMSL-erfarne patienter)

Patienter, som tidligere har modtaget behandling med et eller flere biologiske og
malrettede syntetiske laegemidler (BMSL), betegnes som BMSL-erfarne.

Medicinradet vurderer, at der for BMSL-erfarne patienter ikke er klinisk betydende
forskelle ved behandling med adalimumab, infliximab, ustekinumab og vedolizumab (i.v.
og s.c.). Medicinradet betragter laegemidlerne som klinisk ligestillede, og alle som mulige
fgrstevalg til behandling af Crohns sygdom. | lzegemiddelrekommandationen er de
ligestillede lzegemidler rangeret efter omkostninger ved brug af leegemidlerne.

Tabel 2. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende voksne patienter med Crohns
sygdom, som tidligere har modtaget behandling med biologiske og malrettede syntetiske
lzegemidler (BMSL-erfarne patienter)

Prioriteret Praeparatnavn Dosering og dispenseringsform
anvendelse (l;egemiddelnavn), evt.

styrke
Anvend som Hyrimoz (adalimumab) Induktionsdosis: S.c. 160 mg uge 0, s.c. 80
1. valg til 70 mg uge 2.
% af

Vedligeholdelsesdosis: S.c. 40 mg hver 2.

patienterne*
uge.

2. valg** Zessly (infliximab) Induktionsdosis: I.v. 5 mg/kg uge O, 2 og 6.

Vedligeholdelsesdosis: I.v. 5 mg/kg hver 8.
uge.




Prioriteret Praeparatnavn Dosering og dispenseringsform

anvendelse (l=gemiddelnavn), evt.
styrke

3. valg Stelara (ustekinumab) Induktionsdosis: I.v 260 mg (< 55 kg); i.v.
390 mg (55- 85 kg) ogi.v. 520 mg (> 85 kg).

Vedligeholdelsesdosis: S.c. 90 mg i uge 8
og herefter hver 12. uge.

4. valg Entyvio (s.c.)*** Induktionsbehandling: I.v. 300 mg uge 0 og
(vedolizumab) 2.

Vedligeholdelsesbehandling: S.c. 108 mg
uge 6, og herefter s.c. 108 mg hver 2. uge.

5. valg Entyvio (i.v.) Induktionsdosis: I.v. 300 mg uge 0, 2 og 6.

vedolizumab
( ) Vedligeholdelsesdosis: I.v. 300 mg hver 8.

uge.

*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med det
pageeldende leegemiddel.

**Ved primeert svigt (efter induktionsbehandling) veelges leegemiddel med anden virkningsmekanisme. Ved
sekundaert svigt, hvorved forstas tab af effekt, efter der initialt er opnaet god behandlingsrespons, kan
legemiddel med tilsvarende virkningsmekanisme anvendes.

***Ved subkutan behandling gives induktionsbehandlingen pa 300 mg i uge 0 og 2 intravengst.
Legemiddelrekommandationen er kun galdende for nye patienter. Patienter, der

allerede er i behandling, skal ikke skifte behandling.

Moderat til sveer aktiv Crohns sygdom hos bgrn

Medicinradet har ikke foretaget en evidensgennemgang af laegemidler til behandling af
moderat til sveer aktiv Crohns sygdom hos bgrn i behandlingsvejledningen. Der henvises
her til baggrundsnotatet fra RADS [1]. Der er ikke udarbejdet en
lzegemiddelrekommandation for denne population.

Fistulerende Crohns sygdom

Medicinradet har ikke foretaget en evidensgennemgang af laegemidler, der er godkendt
til behandling af fistulerende Crohns sygdom i behandlingsvejledningen. Der henvises her
til baggrundsnotatet fra RADS [1]. Medicinradets anbefaling af laegemidler til denne
population kan ses i tabel 3.
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Tabel 3. Medicinradets lzegemiddelrekommandation vedrgrende patienter (BMSL-naive og
BMSL-erfarne) med fistulerende Crohns sygdom

Prioriteret Praeparatnavn Dosering og dispenseringsform
anvendelse (l=gemiddelnavn), evt.

styrke
Anvend som Hyrimoz (adalimumab) Induktionsdosis: S.c. 160 mg uge 0, s.c. 80
1. valg til 70 mg uge 2.
% af

Vedligeholdelsesdosis: S.c. 40 mg hver 2.

patienterne*
uge.

2. valg** Zessly (infliximab) Induktionsdosis: I.v. 5 mg/kg uge 0, 2 og 6.

Vedligeholdelsesdosis: I.v. 5 mg/kg hver 8.
uge.

3. valg Stelara (ustekinumab) Induktionsdosis: I.v 260 mg (< 55 kg); i.v.
390 mg (55- 85 kg) ogi.v. 520 mg (> 85 kg).

Vedligeholdelsesdosis: S.c. 90 mg i uge 8 og
herefter hver 12. uge.

4. valg Entyvio (s.c.)*** Induktionsbehandling: I.v. 300 mg uge 0 og
(vedolizumab) 2.

Vedligeholdelsesbehandling: S.c. 108 mg
uge 6, og herefter s.c. 108 mg hver 2. uge.

5. valg Entyvio (i.v.) Induktionsdosis: I.v. 300 mg uge 0, 2 og 6.

i
(vedolizumab) Vedligeholdelsesdosis: I.v. 300 mg hver 8.

uge.

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

**Ved primeert svigt (efter induktionsbehandling) vaelges leegemiddel med anden virkningsmekanisme. Ved
sekundaert svigt, hvorved forstas tab af effekt, efter der initialt er opnaet god behandlingsrespons, kan
leegemiddel med tilsvarende virkningsmekanisme anvendes.

*** Ved subkutan behandling gives induktionsbehandlingen pa 300 mg i uge 0 og 2 intravengst.

Legemiddelrekommandationen er kun gzeldende for nye patienter. Patienter, der
allerede er i behandling, skal ikke skifte behandling.

Baggrund for Medicinradets leegemiddelrekommandation

Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende vedrgrende biologiske og
malrettede syntetiske leegemidler til behandling af Crohns sygdom er baseret pa
felgende dokumenter:

¢ Medicinradets behandlingsvejledning vedr. biologiske og malrettede syntetiske

laegemidler til Crohns sygdom-vers. 1.0

e Omkostningsanalyse vedr. ligestillede biologiske og malrettede syntetiske

leegemidler til behandling af IBD



https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/inflammatoriske-tarmsygdomme-crohns-sygdom
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/inflammatoriske-tarmsygdomme-crohns-sygdom
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/inflammatoriske-tarmsygdomme-crohns-sygdom
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/inflammatoriske-tarmsygdomme-crohns-sygdom

| omkostningsanalysen er de behandlingsrelaterede omkostninger opgjort for de
ligestillede lzegemidler under "Anvend”.

Baggrundsdokumenterne er udarbejdet i samarbejde med Medicinradets fagudvalg vedr.
inflammatoriske tarmsygdomme.
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Versionslog

Version Dato Andring

14 13. oktober 2023 Opdateret pa baggrund af nyt Amgros-udbud. Ingen
2@ndring i reekkefglgen for legemidlerne.

1.3 18. april 2023 Opdateret pa baggrund af nyt Amgros-udbud. Ingen
2@ndring i reekkefglgen for legemidlerne.

1.2 17. november 2022  Opdateret pa baggrund af nyt Amgros-udbud. Ingen
a&ndring i reekkefglgen for leegemidlerne.

1.1 5. januar 2022 Zndret pa baggrund af Amgros’ udbud. 1. valg er
nu Hyrimoz (adalimumab) i alle regioner i de tre
rekommandationer.

1.0 31. august 2021 Godkendt af Medicinradet.
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