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af Dyr Sygehusmedicin

Laegemiddelrekommandation for
biologisk behandling af reumatoid artritis

Malgruppe Reumatologiske afdelinger
Laegemiddelkomitéer
Sygehusapoteker
Udarbejdet pa baggrund af Baggrundsnotat og behandlingsvejledning for biologisk
behandling af reumatologiske lidelser
Behandlingsvejledning Version: 2.10
godkendt af RADS 30. januar 2014 Dokument nr.: 234042
Dato: April 2016
Laegemiddelrekommandationen 1. juli 2016
er geldende

Leegemiddelrekommandationen er udarbejdet pa baggrund af de rammekontrakter sygehus-
apotekerne kgber ind under.

%-angivelse viser minimum efterlevelse for den angivne linje.

Ved hver ordination skal lzegemiddelvalget vurderes i den angivne prioriterede raekkefglge.

Laegemiddelrekommandation for biologisk behandling i KOMBINATION
med methotrexat af reumatoid artritis,
for nye patienter og patienter der skal skifte behandling

1. linje (Bio-naive, syntetisk DMARD svigt)

Leegemiddel Dosering Bemeerkning / %
Specialpopulation
1. valg Intravengst regime Isaer ved sveaer erosiv
3 mg/kg legemsvaegt uge 0 og 2, sygdom. 50
Remsima, 4,5 mg/kg uge 6,
infliximab 6 mg/kg uge 12.
TNF-haammer Herefter 6 mg/kg hver 8 uge.
Dosistitrering ved behov.
2. valg
Subkutant regime Iseer ved sveer erosiv 30
Benepali, 50 mg ugentligt sygdom.
etanercept

TNF-haammer
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Laegemiddelrekommandation for biologisk behandling i KOMBINATION

med methotrexat af reumatoid artritis,
for nye patienter og patienter der skal skifte behandling

2. linje samt efterfglgende linjer (bio-svigt, syntetisk DMARD svigt)

Ved valget skal tages hensyn til de tilstedevaerende ressourcer, herunder fysiske rammer.

2. linje og | Leegemiddel Dosering Bemeaerkning /Specialpopulation
efter- Remsima, Intravengst regime Iseer ved svaer erosiv sygdom
falgende infliximab 3 mg/kg legemsvaegt uge 0 og 2, Anvendes sadvanligvis ikke
linjer TNF-haemmer | 4,5 mg/kg uge 6, ved primaer svigt af TNF-

6 mg/kg uge 12. haemmer.
Der Herefter 6 mg/kg hver 8 uge.
anvendes Dosistitrering ved behov.
hajst 2 TNF- Benepali, Subkutant regime Iseer ved svaer erosiv sygdom
haemmere i etanercept 50 mg ugentligt Anvenc_jes saed_vanhgws ikke
det samlede TNF-haammer ved primaer svigt af TNF-

behandlingsf
orlgb.

Mabthera, Intravengst regime Iszer ved positiv reumafaktor
Laegemidler rituximab 1000 mg uge 0 og 2. Regimet og tidligere cancer.
ne er anfgrt Rekombinant gentages hver 6 - 12 maned Anvendes sedvanligvis ikke
i reekkefglge mopoklonalt til patienter med sveer erosiv
p& baggrund antistof sygdom.
af den Orencia, Subkutant regime:
opn&ede abatacept 125 mg subkutant ugentligt
lzegemiddelp | SO . — — —
ris, med det stimulations- Subkutant regime med induktion: | Til patienter hvor induktion
billigste haemmer Intravengs induktionsdosis uge 0: | skgnnes ngdvendigt
gverst. 500 mag til pt. <60 kg,
750 mg til pt. >60<100 kg,
Valg af 1000 mg til pt. 2100 kg,
leegemiddel o9 _
tages pa 125 mg subkutant ugentligt
baggrund af startende uge 0
faglige RoActemra, Subkutant regime, sprgijte: Iseer til patienter med hgj
kriterier, tocilizumab 162 mg hver uge sygdomsaktivitet.
med IL 6-ha&emmer Anvendes sadvanligvis ikke
udgangs- RoActemra, Intravengst regime: til patienter med
punkt i den | tocilizumab 8 mg / kg legemsvaegt, dog hgjst leversygdom.
anfgrte IL 6-haemmer | 800 mg, hver 4. uge
reekkefglge. | Simponi, Subkutant regime, sprgjte/pen: Anvendes sadvanligvis ikke

hammer.

golimumab
TNF-haammer

50 mg manedligt pd den samme
dag i maneden.

ved primaer svigt af TNF-
haemmer.

Cimazia,
certolizumab
TNF-haemmer

Subkutant regime
400 mg uge 0, 2, 4.
Herefter 200 mg hver 2. uge

Iseer ved sveer erosiv sygdom
Anvendes sedvanligvis ikke
ved primaer svigt af TNF-

eller 400 mg hver 4. uge. haemmer.
Orencia, IV regime:
abatacept Infusion uge 0, 2 og 4,
Co- herefter hver 4 uge:
stimulations- e 500 mg til pt. <60 kg
haemmer e 750 mg til pt. >60<100 kg

e 1000 mg til pt. 2100 kg

Humira, Subkutant regime Isaer ved svaer erosiv sygdom

adalimumab
TNF-haemmer

40 mg hver 2. Uge

Anvendes sadvanligvis ikke
ved primaer svigt af TNF-
haemmer.

RADS Fagudvalg Biologisk behandling af reumatologiske sygdomme.
Leegemiddelrekommandation reumatoid artritis

Side 2 af 4



Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

RADS

Laegemiddelrekommandation for biologisk behandling af
reumatoid artritis,
for nye patienter og patienter der skal skifte behandling

MONOTERAPI

1. linje (bio-naive, syntetisk DMARD intolerance)

Ved valget skal tages hensyn til de tilstedevaerende ressourcer, herunder fysiske

rammer.
Laegemiddel Dosering Bemaerkning/Specialpopulation %
RoActemra, Subkutant regime, sprgijte: Isaer til patienter med hgj

tocilizumab
IL 6-haemmer

162 mg hver uge

RoActemra,
tocilizumab
IL 6-haeemmer

Intravengst regime:

8 mg / kg legemsvaegt, dog
hgjst 800 mg, hver 4. uge

sygdomsaktivitet. 80
Anvendes saedvanligvis ikke til
patienter med leversygdom.

Laegemiddelrekommandation for biologisk behandling af
reumatoid artritis,
for nye patienter og patienter der skal skifte behandling

MONOTERAPI

2. linje samt efterfglgende linjer (syntetisk DMARD intolerance)

Ved valget skal tages hensyn til de tilstedevaerende ressourcer, herunder fysiske rammer.

Laegemiddel Dosering Bemaerkning /
Specialpopulation
1. valg RoActemra, Subkutant regime, Isaer til patienter med hgj

Til patienter som ikke
tidligere har modtaget
behandling med

tocilizumab
IL 6-haeammer

sprgjte:
162 mg hver uge

RoActemra,

Intravengst regime:

sygdomsaktivitet.
Anvendes saedvanligvis
ikke til patienter med

tocilizumab. tocilizumab 8 mg / kg legemsvaegt, leversygdom.
IL 6-heemmer | dog hgjst 800 mg,
hver 4. uge
2. valg Benepali, Subkutant
Der anvendes hgjst 2 etanercept 50 mg ugentligt

TNF-haammere i det
samlede behandlings-
forlgb.

Laegemidlerne er anfgrt
i reekkefglge pa
baggrund af den
opnaede
lzegemiddelpris, med
det billigste gverst.

Valg af laegemiddel
tages pa baggrund af
faglige kriterier, med
udgangspunkt i den
anfgrte raekkefglge.

TNF-haammer

Cimazia,
certolizumab
TNF-haammer

Subkutant

400 mg uge 0, 2, 4.
Herefter 200 mg

hver 2. uge

eller 400 mg hver 4. uge.

Humira,
adalimumab
TNF-haammer

Subkutant
40 mg hver 2. uge
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FEndringslog:

Version | Dato Emne

1.0 2012.10

1.1 2012.10 | Tilfgjet manglende bemarkning i RA 1. linje

1.2 2012.10 | Andret overskrift 1. linje til
prioriteret raekkefglge

1.3 2012.11 | Tilfgjet Orencia subkutan formulering i RA

1.4 2013.11 | Uaendret Leegemiddelrekommandation for RA, men udskilt fra PSA og aksial SPA

2.0 2014.02 | 2. vurdering:
Rekommandationen delt i kombinationsterapi og monoterapi.
Golimumab (Simponi) medtaget som 2. linje i kombinationsterapi.

2.1 2014.02 | Bemeerkning vedr. Orencia, Kombinationsbehandling, 2. linje samt efterflg. linjer:
slettet.

2.2 2014.04 | Kombinationsbehandling Bio svigt (2. linje.), Simponi: fjernet bemaerkning om
erosiv sygdom.
Monoterapi Bio svigt (2. linje): Praeciseret at tocilizumab er 1. valg til patienter
som ikke har modtaget tocilizumab i 1. linje.

2.3 2014.05 | Reekkefglge af ligestillede lzegemidler er sendret som en konsekvens af nye priser
pr 2014.07.01

2.4 2014.05 | RoActemra subkutant regime indfgrt pa samme niveau som intravengst regime

2.5 2015.03 | Remsima indtraeder i stedet for Remicade som en konsekvens af Amgros
udbud.

2.6 Revision.

2.7 2015.04 | Raekkefglge aendret som en konsekvens af Amgros udbud.

2.8 2015.08 | Raekkefglge sendret som en konsekvens af korrektion af dosis pa
rituximab

2.9 2016.04 | GIld. 2016.05.01 - 2016.06.30. Enbrel, etanercept, erstattet af Benepali,
eternacept, som en konsekvens af Amgros udbud.

2.10 2016.04 | GIld. 2016.07.01.
Raekkefglge sendret som en konsekvens af Amgros udbud.
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