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1 Formål 
Formålet med RADS behandlingsvejledninger er at sikre national konsensus om behandling 

med lægemidler; herunder at definere hvilke lægemidler, doser, regimer og formuleringer der 

anses for ligestillede. 

 

Formålet med RADS baggrundsnotater er at fremlægge beslutningsgrundlaget, der har ført 

frem til behandlingsvejledningen. 

 

Formålet med RADS lægemiddelrekommandationer er at konkretisere behandlingsvejledningen 

med de anbefalede lægemidler og konkrete produkter, der skal anvendes. 

2 RADS anbefalinger 
 

P1-3: Biologisk behandlingsnaive og behandlingserfarne patienter med 

ankyloserende spondylitis (AS)  

som ikke responderer adækvat på non-biologisk behandling. 

Anvend som 1. linje 

til min. 90 % af 

populationen en af 

følgende 

 

Anvend som 2. og 

efterfølgende linjer 

P1: patienter med AS 

uden uveitis og IBD 

P2: patienter med 

AS med uveitis 

 

P3: patienter med 

AS med IBD 

 

etanercept 

infliximab 

adalimumab 

certolizumab  

golimumab 

secukinumab 150 mg 

infliximab* 

adalimumab* 

 

infliximab 

adalimumab 

golimumab** 

 

 

* Har dokumentation for forebyggende effekt hos patienter hvor uveitis er en del af 

symptomspektret. 

**   Kun til patienter med IBD sygdommen colitis ulcerosa. 

 

 

P4-6: Biologisk behandlingsnaive og behandlingserfarne patienter med  

non-radiografisk spondylartropati (nr-ax-SPA)  

som ikke responderer adækvat på non-biologisk behandling. 

Anvend som 1. valg 

til min. 90 % af 

populationen en af 

følgende 

 

Anvend som 2. og 

efterfølgende linjer 

 

P4: patienter med 

nr-axSPA uden 

uveitis og IBD 

P5: patienter med 

nr-axSPA og 

uveitis 

P6: patienter med 

nr-axSPA og IBD 

 

etanercept 

infliximab 

adalimumab 

certolizumab  

golimumab 

 

infliximab* 

adalimumab* 

 

infliximab 

adalimumab 

golimumab** 

 

 

* Har dokumentation for forebyggende effekt hos patienter hvor uveitis er en del af 

symptomspektret. 

**   Kun til patienter med IBD sygdommen colitis ulcerosa. 
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3 Forkortelser 
 
Aksial  SPA,AS + nr-axSPA 
AS  Ankyloserende Spondylitis (Morbus Bechterew) 
ASAS Assessment of SpondyloArthritis international Society  
BASDAI The Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index 
BASFI The Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index 

BASMI The Bath Ankylosing Spondylitis Metrology Index 
CRP C-reaktivt protein 
DMARD Disease Modifying AntiRheumatic Drugs 
MB Morbus Bechterew 
MR Magnetisk Resonans (skanning) 
MRI Magnetic Resonance Imaging 
nr-axSPA non radiografisk aksial SPA 

NSAID Non-steroidal Anti-Inflammatory Drug 
NY New York (-kriterier) 

PsA Psoriasis Artrit 
RADS Rådet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin 
RCT Randomised Controlled Trials 
SPA Spondylarthropati  

TNF Tumor Necrosis Factor 
 
 

4 Baggrund 
 
4.1 Introduktion 

 

Spondylarthropati sygdommene (SPA) udgøres af ankyloserende spondylitis (AS) (Morbus 

Bechterew (MB)) samt psoriasis artritis, reaktiv artritis og anden uspecificeret inflammatorisk 

spondylitis, samt spondylitis og artritis ved inflammatoriske tarmsygdomme. Gruppen er 

kendetegnet ved at der er, eller kan være, varierende grad af inflammatorisk spondylitis påvist 

radiologisk eller ved MR scanning. Internationale klassifikationskriterier opdeler alle patienter 

med aksial SPA i to grupper henholdsvis AS (New York (NY)-kriterier), hvor radiologiske fund 

er en betingelse for diagnosen; og i anden inflammatorisk axial spondylitis (ASAS 2009 

kriterier) (18,26), hvor radiologiske fund ikke er obligate. Sidstnævnte kan beskrives som non 

radiografisk aksial SPA (nr-axSPA). Nr-axSPA med objektive tegn på inflammation (MRI påvist 

eller forhøjet CRP) opfattes generelt som præradiografisk AS, og der vil typisk være MR 

påviselige tegn på inflammation i hvirvelsøjlen eller sacroiliacaleddene. Nr-axSPA kan dog også 

hidrøre specifikt til én af de øvrige SPA sygdomme. Iht. ASAS 2009 kriterier vil en vis andel 

med nr-axSPA ikke nødvendigvis have MR påviselig inflammation. Resultater fra de seneste tre 

randomiserede studier viser, at god effekt af biologisk behandling ikke er afhængig af dette 

ene fund, idet inflammation påvist ved CRP forhøjelse i stedet kan anvendes som en positiv 

prædiktor for god effekt (18, 24, 26).  

 

Evidensen for effekten af biologisk behandling hidrører langt overvejende fra undersøgelser 

udført enten alene på AS (opfylder NY kriterier) eller alene på nr-axSPA (opfylder ASAS 2009 

kriterier).  

 

For at sikre klar og entydig terminologi vil disse to patientgrupper i det følgende blive benævnt 

henholdsvis AS og nr-axSPA. 

 

Dette baggrundsnotat vedrører kun behandlingen af aksiale manifestationer ved SPA 

sygdomme. Biologisk behandling af de perifere ledmanifestationer ved SPA sygdomme er 

beskrevet og indeholdt i baggrundsnotatet for biologisk behandling af psoriasis artritis. 
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4.2 Patientgrundlag 

  

Prævalensen af SPA-sygdomme afhænger i betydelig grad af hvilke kriteriesæt der anvendes 

for diagnosen. Prævalensen af undergruppen AS er i Danmark ca. 0,3 %.  Glintborg et al. (1) 

publicerede i 2010 med udgangspunkt i DANBIO databasen at der var ca. 180 nystartede 

førstegangs anti-TNF behandlinger pr.  år med diagnosen AS. DANBIO årsrapport 

(www.danbio-online.dk/formidling) viser, at der pr. 1. januar i årene 2011 - 2015 har været et 

stigende total antal patienter i biologisk behandling, henholdsvis 1220, 1393, 1686, 1878 og 

2006 patienter i biologisk behandling, svarende til en vekslende årlig tilvækst mellem 128 til 

293 patienter (gennemsnitlig 240 patienter/år). Antallet af øvrige patienter med aksiale SPA 

sygdomme er ikke opgjort i rapporten, idet disse ikke registreres specifikt som nr-axSPA.  

 

Tilvæksten skønnes til en sjettedel af antallet af AS patienter. Blandt aksial SPA patienter 

skønnes 15 % at skifte behandling pr. år på basis af oplysninger om drug-survival. 

 

I DANBIO registreres patienter ud fra SKS diagnoser og ikke, hvorvidt det er de aksiale eller 

perifere ledmanifestationer, der indicerer biologisk behandling.  

 

Anterior uveitis forekommer med en hyppighed på ca. 30-40 % af AS patienter (8) og  

inflammatorisk tarmsygdom forekommer med en estimeret hyppighed på ca. 6 % (9). 

5 Lægemidler 
 
RADS har vurderet følgende lægemidler, som efterfølgende omtales i ATC-nummerorden: 

 

L04AB01 etanercept  

L04AB02 infliximab  

L04AB04 adalimumab 

L04AB05 certolizumab pegol, i dette baggrundsnotat benævnt ”certolizumab” 

L04AB06 golimumab  

L04AC10 secukinumab 

 

RADS arbejder efter GRADE-metoden, som beskrevet i Rammenotat om GRADE i RADS 

Fagudvalg (www.rads.dk).  

 

Baggrundsnotatet er i væsentlig grad baseret på den af Dansk Reumatologisk Selskab 

(www.danskreumatologiskselskab.dk) (16) senest udarbejdede kliniske retningslinjer om aksiale 

spondylarthropatier (SPA), samt på de publicerede randomiserede dobbeltblinde kontrollerede 

studier. Der henvises til retningslinjen for detaljer, herunder om klinisk diagnostik, 

diagnosekriterier, vurdering af sygdomsaktivitet, prognose og anden behandling end den her 

beskrevne. 

 

 

  

http://www.danbio-online.dk/formidling
http://www.regioner.dk/~/media/Mediebibliotek_2011/SUNDHED/Medicin/R%C3%A5det%20for%20Anvendelse%20af%20Dyr%20Sygehusmedicin/GRADE%20ramm-158558_(1).ashx
http://www.danskreumatologiskselskab.dk/
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6 Metode 
 

RADS arbejder efter GRADE-metoden, som beskrevet i rammenotat om GRADE i RADS 

Fagudvalg (www.rads.dk). 

 
 

6.1 Kliniske spørgsmål 
 

Er der forskel på de angivne biologiske og targetterede lægemidler til behandling af  

patienter med: 
 

1. AS uden uveitis og IBD 

2. AS med uveitis 

3. AS med IBD 

4. Nr-axSPA uden uveitis og IBD 

5. Nr-axSPA med uveitis 

6. Nr-axSPA med IBD 

 
 

6.2 Populationer, interventioner, komparatorer og kritiske effektmål 
 

Patienter, interventioner, komparatorer og kritiske effektmål (PICO) for patienter 

med aksial SPA  
 

Følgende patientpopulationer indgår i baggrundsnotatets arbejde 
 

P1: AS uden nuværende eller tidligere uveitis eller IBD, som ikke har responderet  

 tilstrækkeligt, eller ikke har tolereret konventionel non-biologisk behandling. 
 

P2: AS med nuværende eller tidligere uveitis, som ikke har responderet  

 tilstrækkeligt, eller ikke har tolereret konventionel non-biologisk behandling. 
 

P3: AS med nuværende eller tidligere IBD, som ikke har responderet  

 tilstrækkeligt, eller ikke har tolereret konventionel non-biologisk behandling 
 

P4: Nr-axSPA uden nuværende eller tidligere uveitis eller IBD, som ikke har  

responderet tilstrækkeligt, eller ikke har tolereret konventionel ikke-biologisk behandling 
 

P5: Nr-axSPA med nuværende eller tidligere uveitis, som ikke har responderet  

 tilstrækkeligt, eller ikke har tolereret konventionel ikke-biologisk behandling 
 

P6: Nr-axSPA med nuværende eller tidligere IBD, som ikke har responderet  

 tilstrækkeligt, eller ikke har tolereret konventionel ikke-biologisk behandling 

 

Interventioner (godkendte doser): 
 

I1: etanercept  

I2: infliximab 

I3: adalimumab 

I4: golimumab 

I5: certolizumab  

I6: secukinumab (ikke medtaget ved non-radiografisk aksial SPA indikationen) 

 

Comparator er følgende: 
 

Samtlige interventioner C1 – C6 samt  

C7: Placebo +/- evt. samtidig anden konventionel behandling (NSAID, prednisolon, DMARD) 

 

Outcome 
 

O1: BASDAI50 eller ASAS40 eller ASAS50. 

O2: Withdrawal due to adverse events 

http://www.rads.dk/
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6.3 Litteratursøgning og –udvælgelse 

Vedr. litteratursøgning og udvælgelse henvises til bilag 1. 

I forhold til seneste baggrundsnotat har etanercept (31), og golimumab (26) nu også modtaget 

indikation for behandling af nr-axSPA. Med baggrund i den mangeårige kliniske erfaring har 

fagudvalget valgt at medtage infliximab, som mulig behandling til nr-axSPA, trods der ikke 

foreligger en registrering til denne indikation. For secukinumab afventes dokumentation for 

effekt ved nr-axSPA. 

 

Der er til AS uændret indikation for alle TNF-hæmmere. Herudover har secukinumab modtaget 

registrering til AS (27). 

 

Da der er begrænset viden vedrørende bioerfarne patienter, udarbejdes anbefalingerne for disse 

patienter ud fra samme studier som for de bionaive. Patienter som tidligere har oplevet 

behandlingssvigt med et lægemiddel, bør ikke få gentaget denne behandling. 

 

Inklusionskriterier vedr. diagnose var i alle AS studier New York kriterier, og i alle nr-axSPA 

studier opfyldelse af ASAS 2009 kriterier for aksial SPA (25), eller kriterier der svarer til 

opfyldelse heraf, bortset et mindre adalimumab studie (10), hvor det ikke fremgår om ASAS 

2009 kliniske kriterier sikkert var opfyldt. Sygdomsaktivitetskravene for de to sygdomsgrupper 

er de samme (BASDAI >/= 40 trods NSAID).  

 
 

7 Effekt og bivirkninger 
 

O1: BASDAI50 eller ASAS40/ASAS50. 

O2: Withdrawal due to adverse events 

 

Effekt 

 

O1: BASDAI50 eller ASAS40/ASAS 50:  

Af metaanalyserne fremgår at alle lægemidler opnår bedre effekt end placebo både ved AS og 

nr-axSPA, og intet lægemiddel synes at adskille sig fra de øvrige (figur 1 og 2). Kvaliteten af 

evidens var moderat til høj i forhold til placebo (Tabel 1) og kvaliteten af evidens, når 

lægemidlerne indirekte sammenlignes, var lav til moderat. 

 

Sammenfatning: Fagudvalget vurderer at ved AS kan alle ovennævnte biologiske lægemidler 

(i1-i6) sidestilles effektmæssigt. Ved nr-axSPA gælder det samme for i1-i5.  

 

Sikkerhed 

 

I den fælles metaanalyse for AS og nr-axSPA af frafald grundet bivirkninger finder fagudvalget 

ikke grundlag for at differentiere mellem de inkluderede lægemidler (lav til moderat kvalitet af 

evidens grundet indirekte sammenligning) (Figur 3 og Tabel 1). 

  

Sammenfatning: RADS vurderer at der ikke er relevant sikkerhedsmæssig forskel på 

lægemidlerne i1-i6.  

 

RADS anbefaler på baggrund af den mangeårige kliniske erfaring med TNF-hæmmere, at mindst 

én TNF-hæmmer skal indgå som 1. eller 2. valgs lægemiddel. 
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Hvis en TNF-hæmmer er seponeret pga. primært behandlingssvigt er sandsynligheden for en 

effekt af den næste TNF-hæmmer mindre end hvis TNF hæmmeren er seponeret pga. tab af 

effekt, intolerance eller toksicitet. 

 

Effekt på ekstraartikulære manifestationer ved SPA  

 

Vedr. uveitis er der netop (17. oktober 2016) publiceret et omfattende review vedrørende HLA-

B27 relateret uveitis, hvor dokumentationen af effekten af TNF hæmmere beskrives både 

vedrørende behandling af svære uveitis tilfælde, og vedrørende den forebyggende effekt på 

uveitis tilfælde (8), hvor sidstnævnte er det emne, der vedrører dette baggrundsnotat.  

 

Dokumentationen for en forebyggende effekt på uveitis hviler overvejende på infliximab og 

adalimumab. Hvorvidt etanercept har en vis effekt er ikke sikkert dokumenteret. Vedrørende 

golimumab afventes et igangværende open label fase IV studie som skal belyse incidens før og 

efter behandlingsstart. Vedrørende certolizumab er den forebyggende effekt ikke sikkert 

dokumenteret. Ud fra data fra registreringsstudiet til AS og nr-axSPA fandtes en lavere incidens 

af uveitis i certolizumab, men idet prævalensen af uveitis var dobbelt så høj i placebogruppen 

sammenlignet med certolizumab gruppen, støtter resultaterne ikke en effekt af certolizumab 

(32). På den baggrund anbefaler RADS at der vælges enten infliximab eller adalimumab.  

 

Vedrørende inflammatorisk tarmsygdom (IBD) ved AS sammenlignede Braun et al. (10) syv 

RCTs og to åbne studier med infliximab-, adalimumab- og etanercept-behandlede, og fandt 

ingen effekt af etanercept, men god effekt af adalimumab og infliximab.  

 

Det er kendt, at bindingsproteinet, TNF receptor-hæmmeren etanercept ikke er virksomt ved 

inflammatorisk tarmsygdom. Adalimumab og infliximab har registreret indikation til behandling 

af såvel Crohn som colitis ulcerosa, hvorimod golimumab har kun registreret indikation til colitis 

ulcerosa.  

 

Certolizumab har ved Crohn’s sygdom en påvist effekt i et RCT studie (33), men det har ved 

EMA ikke opnået registreret indikationen hertil. I et RCT studie med secukinumab til Crohn 

fandtes ingen effekt. Resultaterne tydede snarere på en forværrende effekt, idet placebo var 

mere favorabelt end secukinumab, idet der var tegn til øget flare risiko i secukinumab gruppen.  

Infektionshyppigheden var signifikant større i secukinumab gruppen (29). 

 

Patienter med symptomer på inflammatorisk tarmsygdom behandles i samarbejde med 

gastroenterologerne. RADS fagudvalg for biologisk behandling af inflammatoriske 

tarmsygdomme er forespurgt, og finder at der primært til patienter med aksial SPA, og aktuel 

eller tidligere IBD sygdom (uafhængig af sværhedsgraden af denne), bør vælges et lægemiddel, 

som også har registreret indikation til patientens pågældende IBD sygdom (adalimumab og 

infliximab til både CD og UC og golimumab til UC). Det reumatologisk fagudvalg støtter denne 

anbefaling.  

 

 

Prædiktorer  

 

Ved AS fandt Rudwaleit et al. (6), at adalimumab havde bedre respons ved yngre patienter, ved 

vævstype HLA-B27 positivitet, og ved CRP forhøjelse (samt lav BASMI og BASFI). 

 

I en undersøgelse af infliximab- og golimumab fandtes tilsvarende HLA-B27 positivitet, alder og 

CRP at være prædiktorer for respons (7). Glintborg et al. (DANBIO data) (1) fandt dårligere 

drug survival ved høj træthed, kvinder, normal CRP og høj BASDAI. 

 

Ved nr-axSPA har data fra tre store RCT studier demonstreret stor prognostisk betydning af 

tilstedeværelse af en af følgende to inflammationsmarkører; forhøjet CRP (enten CRP eller 
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hsCRP) eller MR påviselig sacroiliitis ved baseline for god effekt, og at være af stor prognostisk 

betydning. Samtidig normal CRP og normalt MR fund havde negativ prognostisk betydning for 

effekt (17, 24, 26).  

 

Sygdomsvarighed < 3 år (10) eller < 5 år (17); yngre alder < 30 år eller 40 eller  

HLA-B27 havde ikke prognostisk værdi for effekt (10,17).  

 

Patientprofiler 

 

Malignitet 

Her vil en TNF hæmmer ofte være kontraindiceret og ligeså for secukinumab pga. utilstrækkelig 

erfaring. 

 

Infektion 

Til patienter med a priori kendt øget infektionsrisiko bør præparater med kort halveringstid 

(hyppigere administration) anvendes. 

 

Graviditet og amning 

På baggrund af systematisk litteratur review publicerede en international EULAR Task Force i 

februar 2016 (34) opdaterede rekommandationer vedrørende anvendelse af syntetiske og 

biologiske DMARDS ved aktive inflammatoriske gigtsygdomme før og under graviditet samt ved 

amning. 

 

Graviditet og biologisk behandling 

Overordnet:  

 

 Iværksættelse af sDMARD og biologisk behandling til kvinder i fertil alder bør altid være 

forudgået af samtale omkring familieplanlægning. Graviditet bør planlægges mens 

artritten er i remission.  

 Risikoen for moderen ved aktiv inflammatorisk tilstand under graviditet afvejes i forhold 

til potentiel skade effekt på fosteret ved medicinsk behandling.  

 Biologisk behandling under graviditet skal være en konference beslutning samt være 

forudgået af omhyggelig rådgivning af patient og partner ved reumatologisk og 

obstetrisk speciallæge.  

 

Til fertile kvinder med graviditetsplaner vælges lægemidler med lille placenta passage, 

certolizumab eller etanercept, for at reducere risikoen for mulige skadelige bivirkninger hos 

foster/barn.  

 

Der er publiceret over 2000 første trimester ekspositioner for TNF hæmmer, færrest på 

golimumab. Der foreligger ikke særskilte data på biosimilære biologiske lægemidler. 

Der foreligger kun begrænset dokumentation vedrørende ikke-TNF biologiske behandlinger, 

hvorfor patienter med graviditetsønske bør skiftes til anden medicin før konception.  

TNF alfa hæmmer behandling kan fortsætte indtil graviditeten konstateres, hvor behandling 

generelt anbefales seponeret eller spatieret til laveste mulige dosis, der kan fastholde remission.  

 

Ved moderat til høj sygdomsaktivitet, og hvor der ikke er andre behandlingsmuligheder, kan 

TNF alfa hæmmere genoptages eller fortsættes i graviditeten op til uge 20. Ved svær 

sygdomsaktivitet kan certolizumab og etanercept, pga væsentlig lavere placenta passage end 

øvrige TNF hæmmere, overvejes anvendt i hele graviditeten. Dosis reduktion/interval øgning 

skal overvejes efter uge 20. 

 

Mandlig reproduktion og biologisk behandling 

Der er ikke påvist hverken negativ påvirkning af TNF hæmmer på sædkvalitet, eller øget risiko 

for skadelige bivirkninger hos foster/barn, i de foreliggende studier. For de øvrige biologiske 
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behandlinger findes der ikke data, fraset rituximab, hvor der foreligger få data som ikke tyder 

på øget risiko. 

 

Amning og biologisk behandling 

I de få foreliggende studier er der detekteret minimal koncentration af TNF hæmmere i 

brystmælk, og dertil er TNF hæmmere store protein molekyler, som sandsynligvis ikke optages i 

spædbarnets tarm. 

 

Behandling med TNF hæmmere er forenelig med amning.  

 

For golimumab foreligger der dog ingen data. Der foreligger ingen data vedrørende øvrige 

biologiske behandlinger, som derfor frarådes under amning. 

 

 

Måling af neutraliserende antistoffer mod lægemidler og koncentrationsmålinger af 

lægemiddel 

 

Der er endnu utilstrækkeligt grundlag for anvendelse af disse. 

 
Behandlingsskift 

 

I en norsk undersøgelse (12) fandtes dårligere respons på anden TNF-hæmmer end på første.  

I det indtil nu største registerstudie baseret på DANBIO data (35) skiftede 30 % af AS patienter 

til en anden TNF-hæmmer, og 10 % skiftede til en tredje TNF-hæmmer. Efter 2 års behandling 

var der fortsat effekt hos 63 % af ikke skiftede patienter, 50 % af patienter med 1. switch. For 

hver switch synes graden af effekt at mindskes. Median drug survival af 1., 2 og 3. TNF-

hæmmer var hhv. 3,1, 1,6 og 1,8 år. I et omfattende engelsk Health Assessment Technology 

Review (39) fandt man at 60 % af AS patienter stadig var på den første TNF-hæmmer efter to 

år, og at sekventiel behandling med TNF-hæmmere kan være værdifuld, men at drug survival, 

responsrater og fordele reduceres ved det 2. og 3. præparat, idet den forventede andel med 

BASDAI 50 respons reduceredes med 10 % for hvert skift.  

 

Dosisreduktion 

 

Der er ikke sikker evidens for at dosis kan reduceres i væsentligt omfang i forhold til dosis givet 

i registreringsstudierne, men dette er ikke systematisk undersøgt. Fagudvalget anbefaler at 

yderligere data afventes. 

 

Genoptagelse af behandling efter seponering 

 

I en undersøgelse af Baraliakos et al. (13) fandtes, at infliximab kan genoptages efter et års 

pause med god effekt uden bivirkninger. 

 

 

8 Adherence 
 
Der er ingen sikre data i forhold til hvilke præparater, eller administrationsveje, der sikrer den 

bedste adherence. Se værdier og præferencer i afsnit 10. 
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9 Håndtering af lægemidlerne 
 
Handelsnavn, 
producent, 
indholdsstof og 
ATC kode 

Administra-
tionsvej 

Holdbarhed, opbevaring, lægemiddelhåndtering, 

administration og forholdsregler ved glemt/mistet dosis  
 

Etanercept 
(Enbrel®)  
Pfizer 
L04AB01 

SC Injektions-
væske i sprøjte 
eller pen 
  
Selv-
administrering 

 

Opbevares i køleskab (2-8 ºC) i yderkarton beskyttet mod lys. 
Må ikke fryses. Kan opbevares højst 4 uger ved stuetemperatur 
(højst 25 °C), men må ikke genplaceres i køleskab. Herefter 
skal det kasseres.   
Dette lægemiddel har skærpet indberetningspligt. Alle 
eventuelle bivirkninger ved brugen skal derfor indberettes til 

Lægemiddelstyrelsen 

Etanercept 
(Benepali®) 
Biogen 

L04AB01 

SC Injektions-
væske i sprøjte 
eller pen 

 
Selv-

administrering 
 
 

Opbevares i køleskab (2-8 ºC). Må ikke fryses. Kan opbevares 
højst 4 uger ved stuetemperatur (højst 25 °C), men må ikke 
genplaceres i køleskab. Herefter skal det kasseres. Skal opnå 

stuetemperatur før injektion (ca. 30 minutter). Skal opbevares i 
den ydre karton for at beskytte mod lys. 

Dette lægemiddel har skærpet indberetningspligt. Alle 
eventuelle bivirkninger ved brugen skal derfor indberettes til 
Lægemiddelstyrelsen. 

Infliximab 
(Remicade®) 

MSD  
L04AB02 

IV Infusions-
væske 
 
Administreres 

på hospital 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

Opbevares i køleskab (2-8 ºC). Kan opbevares ved højst 25 °C i 
højst 6 måneder; men må ikke genplaceres i køleskab. Evt. 

resterende præparat kasseres efter 6 måneder. Rekonstitueret 
koncentrat og brugsfærdig infusionsvæske er kemisk og fysisk 
holdbar i 24 timer ved stuetemperatur, men bør anvendes 
umiddelbart. Indholdet af et hætteglas opløses i 10 ml sterilt 
vand til en koncentration på 10 mg/ml. Pulveret opløses ved 
forsigtig vending af hætteglasset, som ikke må omrystes. Den 
beregnede mængde infusionskoncentrat fortyndes med 

isotonisk natriumchlorid-infusionsvæske til 250 ml. Gives 
sædvanligvis som IV infusion over 2 timer. Infusionstiden kan 

nedsættes til 1 time efter 3 ukomplicerede infusioner.  

Dette lægemiddel har skærpet indberetningspligt. Alle 

eventuelle bivirkninger ved brugen skal derfor indberettes til 
Lægemiddelstyrelsen 

Infliximab 
(Remsima®)  

Orion 
 
(Inflectra®) 
Pfizer/ Hospira 
 
L04AB02 

IV Infusions-
væske 
 
Administreres 

på hospital 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 

Opbevares i køleskab (2-8 ºC). Kan opbevares ved højst 25 °C i 
højst 6 måneder; men må ikke genplaceres i køleskab. Evt. 

resterende præparat kasseres efter 6 måneder. Rekonstitueret 
koncentrat og brugsfærdig infusionsvæske er kemisk og fysisk 
holdbar i 24 timer ved stuetemperatur, men bør anvendes 
umiddelbart. Hætteglasset med pulver til koncentrat til 
infusionsvæske tilsættes 10 ml sterilt vand. Pulveret opløses 
ved forsigtig vending af hætteglasset, som ikke må omrystes. 
Infusionskoncentratet skal stå 5 minutter før videre fortynding. 

Den beregnede mængde infusionskoncentrat fortyndes med 
isotonisk natriumchlorid-infusionsvæske til 250 ml. Gives 

sædvanligvis som IV infusion over 2 timer. Infusionstiden kan 
nedsættes til 1 time efter 3 ukomplicerede infusioner.  

Dette lægemiddel har skærpet indberetningspligt. Alle 

eventuelle bivirkninger ved brugen skal derfor indberettes til 
Lægemiddelstyrelsen 

Adalimumab 
(Humira®) 
AbbVie 
L04AB04 

SC Injektions-
væske i sprøjte 
eller pen 

Selv-
administrering 

Opbevares i køleskab (2-8 ºC) beskyttet mod lys. Må ikke 
fryses. En enkelt injektionssprøjte/-pen kan opbevares i højst 
14 dage ved højst 25 °C beskyttet mod lys. Ikke-anvendt 
injektionssprøjte/-pen skal kasseres efter 14-dages-perioden. 
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Certolizumab 
pegol  
(Cimzia®) 
UCB Nordic 

L04AB05 

SC Injektions-
væske i sprøjte 
 
Selv-

administrering 

 Opbevares i køleskab (2-8 ºC) i yderkarton beskyttet mod lys. 

 Må ikke fryses.  

 

Golimumab 
(Simponi®)  
MSD 
L04AB06 

SC Injektions-
væske i sprøjte 

eller pen 
 
Selv-
administrering 
 
 

 
 

 Opbevares i køleskab (2-8 °C) i yderkarton beskyttet mod lys. 

 Må ikke fryses. Pennen skal opnå stuetemperatur før injektion 

(ca. 30 minutter). Pennen bør ikke rystes. Ved glemt dosis, skal 
den glemte dosis injiceres, så snart som muligt. Der instrueres 
i, ikke at injicere en dobbelt dosis for at kompensere for den 
glemte dosis. Hvis dosis gives mindre end 2 uger for sent, skal 

patienten injicere glemte dosis og fortsætte oprindelige 
behandlingsplan. Hvis dosis gives mere end 2 uger for sent, 
injiceres den glemte dosis, og der udarbejdes en ny 
behandlingsplan ud fra datoen for denne injektion. 

Secukinumab 
(Cosentyx®) 

Novartis  
L04AC10 

SC Injektions-

væske i sprøjte 
eller pen 
(Hætteglas er 
ikke medtaget) 
Selv-
administrering 

 Opbevares i køleskab (2-8°C). Må ikke fryses. Opbevares i 

originalpakning for at beskytte mod lys.  

 
Kilder:

1. ProMedicin.dk 
2. EMA produktresumé Enbrel 05/04/2016   
3. EMA produktresumé Benepali 14/04/2016 
4. EMA produktresumé Remsima/Inflectra 

31/03/2016 

5. EMA produktresumé Remicade 19/07/2016 
6. EMA produktresumé Humira 26/04/2016 
7. EMA produktresumé Cimzia 11/02/2016 
8. EMA produktresumé Simponi 04/03/2016 
9. EMA produktresumé Cosentyx 02/05/2016 

  



 

 

   

 

 

RADS Baggrundsnotat for  

biologiske og syntetiske targeterede lægemidler til behandling af aSPA  Side 12 af 25 

10 Værdier og præferencer 
 
Gigtforeningen lægger vægt på 

 

Valg af administrationsform og inddragelse af patientens præferencer 
 

Da gigtpatienter modtager behandling i mange år, har det stor betydning, at der i det danske 

sundhedsvæsen er en fælles vision om, at inddrage brugerne i beslutninger om egen 

behandling (Fælles erklæring, Borgernes Sundhedsvæsen- vores sundhedsvæsen, april 

2015(21)).  

På samme måde anbefaler guidelines på det reumatologiske områder, at patienterne 
involveres i beslutninger om sygdomshåndtering.  

Ved behandling med biologiske og syntetiske targetterede lægemidler er det især relevant, når 

det gælder administrationsform.  Ifølge et dansk studie fra 2014 (12) har administrationsform 

og –frekvens en betydning, når det gælder behandlingsadhærens, og det er baggrunden for, at 

man i studiet undersøgte, hvilke præferencer henholdsvis patienter, læger og sygeplejersker 
har i forhold til administrationsvej og -frekvens.  

Studiet viste overordnet, at patienter foretrak subkutan behandling, og behandling så sjældent 

som muligt - og det samme præferencemønster sås hos læger og sygeplejersker. Men 

samtidig viste studiet også, at hovedparten af de biologisk behandlede patienter foretrak den 

administrationsform, de i forvejen og aktuelt var bekendt med. De subkutant behandlede 

patienter lagde vægt på, at de ikke skulle bruge tid på transport, mens de patienter der 

foretrak infusion lagde vægt på sikkerhed.   

Gigtforeningen har udarbejdet en oversigt over fordele og ulemper ved subkutan og intravenøs 
behandling (bilag). Skemaet kan anvendes i dialog med patienten.  

Faktaboks: 

 

 

RADS lægger vægt at behandlingsvejledningen bygger på et evidensbaseret fagligt grundlag 

med henblik på at opnå en ensartet effektiv og sikker medicinsk behandling i Danmark.  
RADS lægger vægt på patientsikkerhed, og vurderer, at der ikke er patientsikkerhedsmæssige 

(fx dispenseringsform el. lign.) grunde til at vælge et lægemiddel frem for et andet. 

 

  

Ved intravenøs behandling får patienten en infusion hver 4.-8. uge på afdelingen i 1-3 

timer, afhængigt af indløbstid, observationstid mv. Ved opstart gives infusion typisk 

hyppigere, og infusionstiden kan være længere, end hvis man har fået lægemidlet gennem 

længere tid. Specielt for erhvervsaktive og patienter med nedsat mobilitet er transporttid 

og transportform (sygetransport, offentlig transport, egen bil) væsentlig.   

 

Ved subkutan behandling anvender patienten en sprøjte, eller pen, fra 2 gange ugentligt til 

1 gang om måneden. Patienten får udleveret sprøjter, eller penne, på afdelingen. 

 
Nogle biologiske lægemidler findes kun i én af de to administrationsformer.  
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11 Konklusion vedr. lægemidlerne 
 

For AS og nr-axSPA findes der ingen sikker dokumentation for forskelle imellem TNF hæmmer 

lægemidlerne i de undersøgte doseringer, hvad angår effekt eller bivirkninger. Der er ikke 

sikker relevant forskel mellem lægemidlerne på lang sigt, dog foreligger der endnu ikke 

langtidsdata for certolizumab. I betragtning af brede konfidensintervaller for de fundne 

effekter, og manglende direkte sammenligninger, kan en moderat forskel imellem 

lægemidlerne dog ikke udelukkes. Der er ikke udført sammenlignende undersøgelse af en TNF 

hæmmer og den nye IL-17a hæmmer secukinumab, ligesom der for sidstnævnte heller ikke 

forelægger langtidsdata. 

 

Ved aksial SPA med uveitis tidligere eller aktuelt anbefaler fagudvalget at lægemidler som 

enten har registreret indikation til uveitis (adalimumab), eller lægemidler hvor der foreligger 

data fra RCT studier ved aksial SPA, hvor der også er fundet en signifikant nedsat hyppighed af 

uveitis (infliximab, certolizumab).  

 

Ved aksial SPA med inflammatorisk tarmsygdom anbefales primært til crohn og colitis ulcerosa 

adalimumab, infliximab, og ved colitis ulcerosa golimumab.  

 

Det lægefaglige udvalg i RADS vedrørende biologisk behandling af IBD finder, at der primært 

til patienter med aksial SPA og aktuel eller tidligere IBD sygdom (uafhængig af 

sværhedsgraden af denne) bør vælges et lægemiddel, som også har registreret indikation til 

den pågældende IBD sygdom, hvilket ovennævnte lægemidler har som beskrevet. Patienter 

behandles i samarbejde med gastroenterologerne og reumatologisk fagudvalg støtter 

anbefalingen. 

 

Vedr. Secukinumab er der endnu ingen effekt data angående colitis ulcerosa, men data fra et 

RCT studie med Crohn patienter kunne tyde på en forværrende effekt.  

 

Methotrexatbehandling 

 

Methotrexat har i monoterapi 15 mg x 1 ugentligt ikke været effektiv til den aksiale 

komponent ved SPA sygdomme, og en del studier har ikke, som ved leddegigt, kunnet påvise 

en effekt af methotrexat som adjuvans til TNF-hæmmer. Et nyligt stort prospektivt kohorte 

studie har dog påvist en mindre, men signifikant, effekt af DMARD på 4 års drug-survival af 

biologisk medicin, således at drug survival øges med ca. 10 % (28). Methotrexat kan have en 

effekt ved samtidig perifer ledinvolvering. 
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Lægemiddelvalg  

 

P1-3: Biologisk behandlingsnaive og behandlingserfarne patienter med 

ankyloserende spondylitis (AS) som ikke responderer adækvat på non-biologisk 

behandling. 

 

Anvend som 1. linje 

til min. 90 % af 

populationen en af 

følgende 

 

Anvend som 2. og 

efterfølgende linjer 

(Stærk anbefaling for) 

P1: patienter med AS 

uden uveitis og IBD 

P2: patienter med 

AS med uveitis 

 

P3: patienter med 

AS med IBD 

 

etanercept 

infliximab 

adalimumab 

certolizumab  

golimumab 

secukinumab 150 mg 

infliximab* 

adalimumab* 

 

infliximab 

adalimumab 

golimumab** 

 

 

* Har dokumentation for forebyggende effekt hos patienter hvor uveitis er en del af 

symptomspektret. 

**   Kun til patienter med IBD sygdommen colitis ulcerosa. 

 

 

P4-6: Biologisk behandlingsnaive og behandlingserfarne patienter med  

non-radiografisk spondylartropati (nr-ax-SPA) som ikke responderer adækvat på non-

biologisk behandling. 

 

Anvend som 1. valg 

til min. 90 % af 

populationen en af 

følgende 

 

Anvend som 2. og 

efterfølgende linjer. 

(Stærk anbefaling for) 

P4: patienter med 

nr-axSPA uden 

uveitis og IBD 

P5: patienter med 

nr-axSPA og 

uveitis 

P6: patienter med 

nr-axSPA og IBD 

 

etanercept 

infliximab 

adalimumab 

certolizumab  

golimumab 

 

infliximab* 

adalimumab* 

 

infliximab 

adalimumab 

golimumab** 

 

 

* Har dokumentation for forebyggende effekt hos patienter hvor uveitis er en del af 

symptomspektret. 

**   Kun til patienter med IBD sygdommen colitis ulcerosa. 

12 Grundlag for udarbejdelse af lægemiddelrekommandation 
 
Antal 
patienter* i 
biologisk 

behandling 

Inci-
dens  
AS 

uden 

uveit
/IBD 

Incidens 
AS  
med  

uveit / IBD 
(35 %/ 6 %) 

Inci-
dens  
nr-ax-

SPA 

Incidens 
nr-ax-SPA  
med  

uveit / IBD 
(35 %/ 6 %) 

Præ-
va-
lens  

AS 

uden 
uveit
/IBD 

Prævalens 
AS  
med 

uveit/IBD 
(35 %/ 6 %) 

Præva
-lens  
nr-ax-

SPA 

Prævalens 
nr-ax-SPA  
med  

uveit / IBD 
(35 %/ 6 %) 

BioNaive  160 85 15 25 15 2 1185 700 120 200 115 20 

Skifte (15) 180  115 20 30 20 3     
* Skøn beregnet ud fra data fra DANBIO 2015 

 

Gennemsnitsvægt for patienten med aksial SPA i 

biologisk behandling 

78,2 kg (Danbio 2013.05.21) 

Beregningsperiode inkl. induktionsperiode 18 måneder 
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Anbefalede doseringer: 

etanercept 

(forfyldt sprøjte/pen) 

 

50 mg subkutant 1 gang ugentligt 

infliximab 

(hætteglas) 

5 mg/kg intravenøst uge 0, 2, 6 og herefter hver 6. uge 

adalimumab 

(forfyldt sprøjte/pen) 

 

40 mg subkutant 1 gang hver 2. uge 

 

certolizumab  
(forfyldt sprøjte/pen) 

2 x 200 mg uge 0, 2 og 4 herefter 200 mg hver 2. uge 

eller 

2 x 200 mg uge 0, 2 og 4 og herefter hver 4. uge 

golimumab 

(forfyldt sprøjte/pen) 50 mg subkutant 1 gang månedligt 

secukinumab 

(forfyldt sprøjte/pen) 150 mg uge 0, 1, 2, 3 og 4 og herefter x 1 månedligt 

 

Sammenligningsgrundlag for de inkluderede lægemidler til behandling af axial SPA 

Lægemiddel, formulering Sammenligningsvolumen for 18 måneder  

inklusiv induktion 

L04AB01 etanercept, SC formulering 

 

78 forfyldte sprøjter eller penne á 50 mg 

L04AB02 infliximab, IV formulering 

 

44,340 hætteglas á 100 mg 

L04AB04 adalimumab, SC formulering 

 

39 forfyldte sprøjter eller penne á 40 mg 

L04AB05 certolizumab, SC formulering 

 

42 forfyldte sprøjter eller penne á 200 mg 

L04AB06 golimumab, SC formulering 

 

18 forfyldte sprøjter eller penne á 50 mg 

L04AC10 secukinumab, SC formulering 

 

21 forfyldte sprøjter eller penne á 150 mg 

 

 

Overgangen fra faglige anbefalinger til lægemiddelrekommandation 

 

Når RADS’ konklusioner vedrørende lægemidlerne skal implementeres i lægemiddel-

rekommandationen, sker det efter følgende principper: Konkrete lægemidler placeres i 

lægemiddelrekommandationen i rækkefølge på baggrund af den opnåede indkøbspris. 

Bemærk, at afsnittet ikke kan læses som en behandlingsanbefaling. 
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13 Kriterier for igangsætning af behandling 
 

Initiering af behandling med biologisk targetteret behandling 
 

Patienter med aksial SPA bør tilbydes TNF-hæmmer eller secukinumb behandling af den 
aksiale sygdomsaktivitet under forudsætning af, at: 

 diagnosen er fastlagt 

 der er betydelig sygdomsaktivitet som dokumenteres i henhold til nedenstående 
kriterier 

 der ikke er kontraindikationer til behandlingen  

 beslutningen er en konferencebeslutning med deltagelse af reumatologiske 

speciallæger. 

 

 

Diagnose 
 

Diagnosen AS stilles i henhold til de modificerede New York kriterier (15), og nr-axSPA stilles i 

henhold til ASAS 2009 klassifikationskriterier, som kan anvendes ved personer yngre end 45 år 

ved symptomdebut af kroniske rygsmerter (14, 26). Se i øvrigt i Dansk Reumatologisk 

Selskabs (DRS) kliniske retningslinje om aksial SPA (www.danskreumatologiskselskab.dk/). 

 

Kriterier for behandling med et biologisk lægemiddel 
 

1. Betydelig sygdomsaktivitet bedømt ved en ekspertvurdering af klinik og paraklinik.  

Ud fra den danske nationale retningslinje kræves, at der ved MR-skanning er påvist aktive 

inflammatoriske forandringer jf. beskrivelsen heraf i ASAS klassifikationskriterier. Såfremt 

NY-kriterierne er opfyldt (inkl. tilstedeværelse af radiologisk sacroiliitis), er der dog ikke 

noget absolut krav om aktive MR-forandringer, der dog indgår som et vigtigt element i 

vurderingen af sygdomsaktiviteten. Ved nr-axSPA kræves i henhold til den aktuelle danske 

retningslinje fra Dansk Reumatologisk selskab (www.danskreumatologiskselskab.dk) MR-

påviselig sacroiliit. 

 Nye studier har dokumenteret effekt, også ved nr-axSPA-patienter uden MR-påvist sacroiliit, 

men med CRP-forhøjelse (24,25,26). Der henvises uændret til den aktuelle retningslinje fra 

2012 og der afventes en snarlig opdatering. Sygdomsaktiviteten skal samlet set være 

betydelig på trods af pågående konventionel medicinsk behandling og fysioterapi 

/selvtræning.  

2. Dokumenteret vedvarende (> 4 uger) og væsentlige selvrapporterede symptomer (BASDAI 
≥40 mm (0-100)) ved mindst 2 målinger trods NSAID behandling. 

3. Ingen kontraindikationer til biologisk behandling. Kontraindikation omfatter primært 

tidligere malign sygdom, demyeliniserende lidelse, hjerteinsufficiens eller recidiverende 
svær infektion (se godkendte produktresumeer). 

Alle tre kriterier skal være opfyldt. 

Screening og sikkerhed  
 

Patienterne bør inden behandlingsstart screenes for latent tuberkulose, kronisk viral 

hepatitis og andre kroniske infektioner. Før og under biologisk behandling foretages 

regelmæssig klinisk og paraklinisk kontrol, som beskrevet i DRS-vejledning.  

(www.danskreumatologiskselskab.dk).  

http://www.danskreumatologiskselskab.dk)/
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14 Monitorering af effekt og bivirkninger 
 

Vurdering af behandlingseffekt 

 

Til vurdering af effekt vurderes primært om der er opnået BASDAI 50, men også ændringer i 

BAS-parametre, (BASDAI, BASMI og BASFI) og ASDAS 

 

Dokumentation af sygdomsstatus, behandling, effekt og eventuelle bivirkninger 

 

Data for alle patientforløb opsamles i DANBIO. Dokumentation sikres før behandling, ved 

behandlingsstart, og herefter efter hver 3., 6., 12. måned. Yderligere kontrol afhænger af 

graden af sygdomskontrol og foretages minimum hver 6. måned.  

15 Kriterier for skift af behandling 

 
Behandlingsskift 

Opnår patienten ved en given biologisk behandling ikke det definerede behandlingsmål 

indenfor 4 måneder, kan patienten skifte til en ny behandling. 

16a Kriterier for seponering af lægemiddel 
 

Seponering gennemføres ved: 

 

1) Uacceptable bivirkninger eller manglende effekt som anført under skiftekriterier. 

 

2) Kritisk komorbiditet (iht. produktresumeer: infektion, svær hjerteinsufficiens, 

demyeliniserende lidelse, cancer mm.) 

 

3) Vedrørende ønske om konception og/eller ved konstateret graviditet: se under punkt 7 

”patientprofiler” 

16b Kriterier for dosisreduktion og seponering af behandling ved 

remission 
 

Der foreligger ikke tilstrækkelige data for seponering/dosisreduktion for patienter med aSPA. 

RADS kan på baggrund af den foreliggende evidens derfor ikke komme med generelle 

anbefalinger. Ved eventuel dosisreduktion skal patienterne  

kontrolleres tæt og være velinformerede om risikoen for flare-up og symptomer samt handling 

herpå. Abrupt seponering anbefales ikke.  
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17 Algoritme 
 

 

Behandlingskaskade for bionaive og bioerfarne patienter med AS 
med angivelse af behandlingsmål for 1. linje i % 
 

Ved valg af lægemiddel kan der tages hensyn til de tilstedeværende ressourcer, herunder fysiske 
rammer, i den behandlende afdeling, samt om der er individuelle forhold som gør det nødvendigt at 
fravige rekommandationen, for at opnå det forventede behandlingsresultat. 

1. og efterfølgende 

linjer 

 

≥90 % efterlevelse i  

1. linje 

 

Patienter som tidligere 

har oplevet 

behandlingssvigt med 

et lægemiddel kan 

ikke få gentaget denne 

behandling. 

 

Konkrete lægemidler 

placeres i lægemiddel-

rekommandationen i 

rækkefølge på 

baggrund af pris. 

AS AS + tidligere eller 

nuværende uveitis 

AS + tidligere eller 

nuværende 

inflammatorisk 

tarmsygdom 

 adalimumab 

 infliximab 

 golimumab 

 certolizumab  

 etanercept 

 secukinumab  

 adalimumab 

 infliximab 

 
  

 adalimumab 

 infliximab 

 golimumab*  
 

 

Ved subkutan regime som 

1. valg på baggrund af 

lægemiddelpris 
 

1. valg:  

≥90 % af populationen 

på subkutan formulering 

 
 

 
 

 
(I lægemiddelrekommandationen 
anføres ét af lægemidlerne) 

 

Ved IV regime som 1. valg på 

baggrund af lægemiddelpris (1.valg 

+ 2. valg ≥ 90 % )  
 

1. valg 

≥60 % af populationen på IV 

formulering 
 

     2. valg:  

<30 % af populationen på 

subkutan formulering 
 

(I lægemiddelrekommandationen anføres ét 
IV lægemiddel og ét subkutant lægemiddel) 
 

Ved primær non respons overvejes lægemiddel med anden 

virkningsmekanisme. 

*   Kun til patienter med IBD sygdommen colitis ulcerosa. 
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Behandlingskaskade for bionaive og bioerfarne patienter med nr-ax-SPA 
med angivelse af behandlingsmål for 1. linje i % 
 

Ved valg af lægemiddel kan der tages hensyn til de tilstedeværende ressourcer, herunder fysiske 

rammer, i den behandlende afdeling, samt om der er individuelle forhold, som gør det nødvendigt at 
fravige rekommandationen, for at opnå det forventede behandlingsresultat. 

1. og efterfølgende 

linjer 

 

≥90 % efterlevelse i  

1. linje  

 

Patienter som 

tidligere har oplevet 

behandlingssvigt 

med et lægemiddel 

kan ikke få gentaget 

denne behandling. 

 

Konkrete lægemidler 

placeres i 

lægemiddel-

rekommandationen i 

rækkefølge på 

baggrund af pris. 

nr-ax-SPA nr-ax-SPA + 

tidligere eller 

nuværende uveitis 

nr-ax-SPA + tidligere 

eller nuværende 

inflammatorisk 

tarmsygdom 

 adalimumab 

 infliximab 

 golimumab 

 certolizumab  

 etanercept 

 adalimumab 

 infliximab 

 
  

 adalimumab 

 infliximab 

 golimumab*  
 

 

Ved subkutan regime som 1. 

valg på baggrund af 

lægemiddelpris 
 

1. valg:  

≥90 % af populationen på 

subkutan formulering 

 
 

 
 

 
(I lægemiddelrekommandationen 
anføres ét af lægemidlerne) 

 

Ved IV regime som 1. valg på 

baggrund af lægemiddelpris 

(1.valg + 2. valg ≥ 90 %)  
 

1. valg 

≥60 % af populationen på IV 

formulering 
 

     2. valg:  

<30 % af populationen på 

subkutan formulering 
 

(I lægemiddelrekommandationen anføres ét 
IV lægemiddel og ét subkutant lægemiddel) 
 

Ved primær non respons overvejes lægemiddel med anden 

virkningsmekanisme. 

*   Kun til patienter med IBD sygdommen colitis ulcerosa. 

  

 
 

18 Monitorering af lægemiddelforbruget 
 
Efterlevelsesmål  

 

Der vil årligt blive foretaget udtræk fra DANBIO vedrørende anvendelsen af biologisk medicin 

på de reumatologiske afdelinger i Danmark fordelt på de enkelte lægemidler. Dette gælder 

både det prævalente forbrug og anvendelsen til førstegangsbehandlede patienter. Der 

forventes efterlevelsesmål af førstevalgslægemiddel på ca. 90 % for patienterne med og uden 

uveitis eller inflammatorisk tarmsygdom.  

 

19 Kriterier for revurdering af baggrundsnotatet 

 
Anbefalingerne er gældende i 3 år. Fagudvalget anbefaler, at der ved godkendelse af nye 

lægemidler, som forventes at få afgørende behandlingsmæssige konsekvenser for en given 

patientpopulation foretages opdatering indenfor 6 måneder efter godkendelsen. 
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21 Bilagsoversigt 
 
1. Litteratursøgning  

2. GRADE materialer og metoder 

3. GRADE forrest plot  

4. GRADE evidens profil 

5. Dialogværktøj 
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23 Ændringslog 
 
Version Dato Ændring 
1.0 Maj 2012  

2.0 Juni 2013 2. vurdering 

2.1 Maj 2013 Forståelsesmæssig præcisering. 

Certolizumab medtaget som muligt 1.valg til aksial SPA side. 

3.0 December 2016 3. vurdering 
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Bilag 1. Litteratursøgning 
 
D. 28.07.2016 blev foretaget en systematisk litteratursøgning i Pubmed:  

(Sacroiliiti*[TI] OR spondylart*[TI] OR spondyloart*[TI] OR (ankyl*[TI] AND Spondyl*[TI])) 

AND (certolizumab[tiab] OR Adalimumab[TIAB] OR infliximab[TIAB] OR golimumab[TIAB] OR 

etanercept[TIAB] OR Secukinumab[tiab])) AND ("Randomized Controlled Trial"[ptyp] OR 

"Controlled Clinical Trial"[ptyp] OR "Multicenter Study"[ptyp] OR "randomized"[tiab] OR 

"randomised"[tiab] OR "placebo"[tiab] OR "randomly"[tiab] OR "trial"[tiab] OR randomized 

controlled trials[mh] OR random allocation[mh] OR double-blind method[mh] OR single-blind 

method[mh]) 

 

Både vedrørende studier af AS patienter og nr-axSPA blev disse ikke udført med fokus på +/- 

tidligere eller aktuel IBD eller uveitis. 

Vedrørende klinisk effekt fandtes følgende antal studier: 

Vedrørende AS (P1+P2+P3) fandtes i alt 18 placebokontrollerede RCT studier, heraf 13 RCT 

studier med angivelse af outcome 1 (2,3,4,5,18,19,20,21,22,23,24,27,30). I et mindretal af 

studierne, blev både inkluderet bio-naive og ikke-bionaive, hvoraf sidste gruppen udgjorde et 

mindretal. Vedrørende nr-axSPA (P4+P5+P6) fandtes i alt 7 placebokontrollerede RCT studier, 

heraf 6 RCT studier med angivelse af outcome 1 (10,11,24,25,26,31). I et mindretal af 

studierne, blev både inkluderet bio-naive og bio-erfarne, hvoraf sidste gruppe udgjorde et 

mindretal. Et af RCT studierne havde inkluderet såvel AS og nr-axSPA (24). 

Der er ikke udført studier, der udelukkende har inkluderet patienter med tidligere TNF 

hæmmer svigt. Der er ikke fundet head-to-head studier RCT studier mellem 2 biologiske 

lægemidler 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Pubmed n=328 

N=6* publikationer inkluderet  

vedr nr-axSPA +/- Uveit/IBD 

 

N=304 ekskluderet på lynlæsningsniveau: 

anden intervention/komparator/ 

tillægsterapi/non randomiseret/review/ 

dubletter ekskluderet 

eller  

ekskluderet på gennemlæsningsniveau:  

anden intervention/ komparator/ 

tillægsterapi /non randomiseret 

/review/indgår i meta-analyse/dubletter 

 N=24 

N=19* publikationer inkluderet  

vedr AS +/- Uveit/IBD 
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Bilag 2 

 

 

GRADE metoder og materialer  

 

Litteraturudvælgelse ekstraktion af data, og evidenssyntese  

Litteraturudvælgelse og ekstraktion af data  

 

Udarbejdelsen af kliniske behandlingsvejledninger bør altid tage udgangspunkt i et eller flere 

specifikke kliniske spørgsmål, som definerer den relevante population (eng. Population), klinisk 

relevant sammenligningsgrundlag (eng. Comparator) og væsentlige effektmål (eng. 

Outcomes). Dette såkaldte ’PICO’ format (population, intervention, comparator/comparison, 

outcome) danner grundstenen for fagudvalgenes faciliterede diskussion om den mest 

hensigtsmæssige behandling, svarende til kommissorierne.  

 

I kommissorierne for de tre RADS fagudvalg for biologisk behandling (eng. Intervention) af 

hhv. dermatologiske, gastroenterologiske og reumatologiske lidelser er angivet, at 

behandlingsvejledningerne skal indeholde kriterier for initiering og seponering af biologisk 

behandling.  

 

Udover en systematisk oversigt (eng. Systematic review) af alle de publicerede artikler der 

kunne benyttes til at underbygge de givne spørgsmål, blev de respektive partnere fra 

industrien spurgt om at gøre opmærksom på undersøgelser af netop deres produkt og evt. 

indlevere data; data skulle være at betragte som peer reviewede, således at lødigheden var 

blevet vurderet efter gældende videnskabelige retningslinjer.  

 

Der blev foretaget en systematisk gennemgang af samtlige randomiserede studier samt data 

ekstraktion til database udviklet til formålet (Microsoft Excel®).  

 

Datasyntese 

  

For at skabe et generaliseret billede af effekt og bivirkning, for hvert af de eksisterende 

biologiske lægemidler, blev der foretaget metaanalyse eller tilsvarende transparent 

præsentationsform for samtlige studier der kunne besvare et specifikt PICO spørgsmål. De 

effektmål der blev inkluderet var - bortset fra røntgenændringer ved reumatoid atrit - alle 

binære (ja/nej), hvilket har en klar fordel når data efterfølgende skal fortolkes og formidles.  

 

Baseret på de tilgængelige data for hvor mange patienter, der responderede (eller havde en 

bivirkning) på behandling, blev den absolutte gruppeforskel udregnet som forskellen i 

proportionen der responderer på biologisk hhv. kontrol behandling (eng. Risk Difference). Hver 

af disse følges også af de tilsvarende 95 % sikkerhedsgrænser (eng. 95 % Confidence 

Intervals). Ifølge gældende statistiske konventioner gælder, at hvis 95 % 

sikkerhedsgrænserne ikke overlapper ”nullinjen”, er det pågældende datapunkt at betragte 

som statistisk signifikant forskelligt fra kontrolgruppen (P<0,05).  

 

I meta-analyseplottet (kaldet et ”forest plot”) er der for hvert af de enkelte biologiske 

lægemidler en enkeltstående metaanalyse kaldet ’Subtotal’, hvilket benyttes til at vurdere det 

enkelte præparats specifikke statistiske forhold. Fortolkningen af den absolutte gruppeforskel 

er hvor mange flere der responderer på det gældende præparat, end på den tilsvarende 

kontrol behandling; dvs. hvis man har en Risk Difference på 0,250 kan man multiplicere dette 

med 1.000 og udlede kausalt, at 250 ekstra patienter vil have særlig gavn af behandlingen - 

en behandlingseffekt der ikke kan opnås på den konventionelle (kontrol) behandling.  



 

 

   

 

 

RADS Baggrundsnotat for  

biologiske og syntetiske targeterede lægemidler til behandling af aSPA  Side 25 af 25 

 

 

En anden måde at benytte Risk Difference på vil være at udregne ’Number Needed to Treat’ 

(NNT), hvilket er et indeks for hvor mange der skal sættes i behandling med det biologiske 

lægemiddel, før én patient får en klinisk gevinst af interventionen; i det nævnte eksempel ville 

en NNT være 4 patienter der skal sættes i behandling for, at én har en særlig fordel af det 

biologiske lægemiddel (NNT=1/0,250=4).  

 

Det sidste der uddrages af forest plottet er hvorvidt de forskellige studier er ensartede 

(homogene); hvis studie resultaterne ikke er ensartede beskrives inkonsistensen ved det 

såkaldte I2 index. Et I2 under 25 % er ikke af betydning; I2 større 50 % er vanskelligt at 

fortolke, da metaanalysen ikke umiddelbart er baseret på undersøgelser der er egnet til at 

blive slået sammen. I det tilfælde at inkonsistensen var høj, vurderede fagudvalget hvorvidt 

inkonsistensen ville gøre konklusionen problematisk - forårsaget af enkelte studier med et 

særpræget resultat. For at implementere dette forhold var metaanalysen baseret på den mest 

almindelige metode: Overordnet vurderes det at studierne og præparaterne der indgår, er 

”forskellige”, hvorfor det antages at de enkelte studier repræsenterer noget unikt.  

 

Metaanalyserne er baseret på en analyse model kaldet ’random effects model’. 
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1.1 BASDAI50(ASAS40/50)

Study or Subgroup

1.1.1 Adalimumab

ADA_vdHeijde2006_MB

ADA_Haibel2008_SpA

ADA_Seiper2012_SpA
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Tau² = 0.00; Chi² = 0.26, df = 2 (P = 0.88); I² = 0%

Test for overall effect: Z = 5.54 (P < 0.00001)

1.1.2 Etanercept

ETA_Davis2003_MB

ETA_Calin2004_MB

ETA_Brandt2003_MB

ETA_Barkham2010_MB

ETA_Dougados2011SPINE_MB

ETA_Dougados2010HEEL_SpA

ETA_Gorman2002_MB

ETA_van der Heijde2006_MB
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Tau² = 0.04; Chi² = 6.19, df = 5 (P = 0.29); I² = 19%

Test for overall effect: Z = 6.65 (P < 0.00001)

1.1.3 Golimumab

GOL_Inman2008GO-RAISE_MB
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Not applicable

Test for overall effect: Z = 4.16 (P < 0.0001)

1.1.4 Infliximab

INF_Braun2002_MB

INF_van den Bosch2002_SpA

INF_Barkham2009_SpA

INF_Marzo-Ortega2005_MB

INF_vdHeijde2005ASSERT_MB
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Tau² = 0.00; Chi² = 0.54, df = 2 (P = 0.76); I² = 0%

Test for overall effect: Z = 6.00 (P < 0.00001)

1.1.5 Certolizumab

CER_Landewé2013RAPIDaxSpA
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Not applicable

Test for overall effect: Z = 4.32 (P < 0.0001)

1.1.6 Secukinumab 150 mg

SEC_Baeten2015_MEASURE2SpA
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Not applicable

Test for overall effect: Z = 3.27 (P = 0.001)

Test for subgroup differences: Chi² = 5.02, df = 5 (P = 0.41), I² = 0.4%

Events

88

11

32

131

57

22

8

7

18

0

0

180

292

66

66

18

0

11

0

101

130

100

100

26

26

Total

208

22

91
321

138

45

14

20

39

0

0

305
561

138
138

34

0

18

0

201
253

217
217

72
72

Events

16

5

14

35

12

4

1

1

10

0

0

10

38

11

11

3

0

3

0

8

14

19

19

8

8

Total

107

24

94
225

139

39

16

20

43

0

0

51
308

78
78

35

0

17

0

78
130

107
107

74
74

Weight

49.3%

14.4%

36.3%
100.0%

28.0%

12.3%

3.4%

3.3%

24.1%

28.8%
100.0%

100.0%
100.0%

20.4%

21.8%

57.7%
100.0%

100.0%
100.0%

100.0%
100.0%

IV, Random, 95% CI

2.83 [1.75, 4.57]

2.40 [0.99, 5.81]

2.36 [1.35, 4.13]
2.59 [1.85, 3.62]

4.78 [2.69, 8.51]

4.77 [1.80, 12.64]

9.14 [1.30, 64.34]

7.00 [0.95, 51.80]

1.98 [1.05, 3.76]

Not estimable

Not estimable

3.01 [1.71, 5.29]
3.50 [2.42, 5.07]

3.39 [1.91, 6.03]
3.39 [1.91, 6.03]

6.18 [2.00, 19.07]

Not estimable

3.46 [1.16, 10.31]

Not estimable

4.90 [2.51, 9.58]
4.76 [2.86, 7.93]

2.60 [1.68, 4.00]
2.60 [1.68, 4.00]

3.34 [1.62, 6.88]
3.34 [1.62, 6.88]

Biologic Placebo Risk Ratio

Risk of bias legend

(A) Random sequence generation (selection bias)

(B) Allocation concealment (selection bias)

(C) Blinding of participants and personnel (performance bias)

(D) Blinding of outcome assessment (detection bias)

(E) Incomplete outcome data (attrition bias)

(F) Selective reporting (reporting bias)

(G) Other bias

Risk of Bias

A B C D E F

Risk Ratio

IV, Random, 95% CI

0.02 0.1 1 10 50
Favours Placebo Favours Biologic

Bilag 3

bob
Bilag 3.
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1.2 SAE

Study or Subgroup

1.2.1 Adalimumab

ADA_vdHeijde2006_MB

ADA_Haibel2008_SpA

ADA_Seiper2012_SpA
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Tau² = 0.00; Chi² = 0.66, df = 1 (P = 0.42); I² = 0%

Test for overall effect: Z = 0.54 (P = 0.59)

1.2.2 Etanercept

ETA_Davis2003_MB

ETA_Calin2004_MB

ETA_Brandt2003_MB

ETA_Barkham2010_MB

ETA_Dougados2011SPINE_MB

ETA_Dougados2010HEEL_SpA

ETA_Gorman2002_MB

ETA_van der Heijde2006_MB
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Tau² = 0.00; Chi² = 0.84, df = 4 (P = 0.93); I² = 0%

Test for overall effect: Z = 0.68 (P = 0.50)

1.2.3 Golimumab

GOL_Inman2008GO-RAISE_MB
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Not applicable

Test for overall effect: Z = 0.95 (P = 0.34)

1.2.4 Infliximab

INF_Braun2002_MB

INF_van den Bosch2002_SpA

INF_Barkham2009_SpA

INF_Marzo-Ortega2005_MB

INF_vdHeijde2005ASSERT_MB
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Tau² = 0.00; Chi² = 0.81, df = 2 (P = 0.67); I² = 0%

Test for overall effect: Z = 1.19 (P = 0.23)

1.2.5 Certolizumab

CER_Landewé2013RAPIDaxSpA
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Not applicable

Test for overall effect: Z = 0.15 (P = 0.88)

1.2.6 Secukinumab 150 mg

SEC_Baeten2015_MEASURE2SpA
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Not applicable

Test for overall effect: Z = 0.42 (P = 0.67)

Test for subgroup differences: Chi² = 2.51, df = 5 (P = 0.78), I² = 0%

Events

6

0

3

9

5

1

0

0

2

1

0

14

23

5

5

3

2

0

0

7

12

11

11

4

4

Total

208

22

95
325

138

45

14

0

39

12

20

305
573

138
138

34

20

18

28

202
302

217
217

72
72

Events

3

0

1

4

5

0

0

0

1

0

0

2

8

5

5

1

0

0

0

2

3

5

5

3

3

Total

107

24

97
228

139

39

16

0

43

12

20

51
320

77
77

35

20

17

14

75
161

107
107

74
74

Weight

73.0%

27.0%
100.0%

44.1%

6.5%

11.7%

6.8%

31.0%
100.0%

100.0%
100.0%

27.8%

15.4%

56.8%
100.0%

100.0%
100.0%

100.0%
100.0%

IV, Random, 95% CI

1.03 [0.26, 4.03]

Not estimable

3.06 [0.32, 28.93]
1.38 [0.43, 4.44]

1.01 [0.30, 3.40]

2.61 [0.11, 62.26]

Not estimable

Not estimable

2.21 [0.21, 23.38]

3.00 [0.13, 67.06]

Not estimable

1.17 [0.27, 5.00]
1.32 [0.59, 2.97]

0.56 [0.17, 1.87]
0.56 [0.17, 1.87]

3.09 [0.34, 28.25]

5.00 [0.26, 98.00]

Not estimable

Not estimable

1.30 [0.28, 6.12]
2.03 [0.63, 6.54]

1.08 [0.39, 3.04]
1.08 [0.39, 3.04]

1.37 [0.32, 5.91]
1.37 [0.32, 5.91]

Biologic Placebo Risk Ratio

Risk of bias legend

(A) Random sequence generation (selection bias)

(B) Allocation concealment (selection bias)

(C) Blinding of participants and personnel (performance bias)

(D) Blinding of outcome assessment (detection bias)

(E) Incomplete outcome data (attrition bias)

(F) Selective reporting (reporting bias)

(G) Other bias

Risk of Bias

A B C D E F

Risk Ratio

IV, Random, 95% CI

0.01 0.1 1 10 100
Favours Biologic Favours Placebo

Bilag 3
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1.3 MB, BASDAI50/(ASAS40/50)

Study or Subgroup

1.3.1 Adalimumab

ADA_vdHeijde2006_MB
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Not applicable

Test for overall effect: Z = 4.26 (P < 0.0001)

1.3.2 Etanercept

ETA_Davis2003_MB

ETA_Calin2004_MB

ETA_Brandt2003_MB

ETA_Barkham2010_MB

ETA_Dougados2011SPINE_MB

ETA_Gorman2002_MB

ETA_van der Heijde2006_MB
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Tau² = 0.04; Chi² = 6.19, df = 5 (P = 0.29); I² = 19%

Test for overall effect: Z = 6.65 (P < 0.00001)

1.3.3 Golimumab

GOL_Inman2008GO-RAISE_MB
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Not applicable

Test for overall effect: Z = 4.16 (P < 0.0001)

1.3.4 Infliximab

INF_Braun2002_MB

INF_Marzo-Ortega2005_MB

INF_vdHeijde2005ASSERT_MB
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Tau² = 0.00; Chi² = 0.12, df = 1 (P = 0.73); I² = 0%

Test for overall effect: Z = 5.61 (P < 0.00001)

1.3.6 Secukinumab 150 mg

SEC_Baeten2015_MEASURE2SpA
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Not applicable

Test for overall effect: Z = 3.27 (P = 0.001)

Test for subgroup differences: Chi² = 2.60, df = 4 (P = 0.63), I² = 0%

Events

88

88

57

22

8

7

18

0

180

292

66

66

18

0

101

119

26

26

Total

208
208

138

45

14

20

39

0

305
561

138
138

34

0

201
235

72
72

Events

16

16

12

4

1

1

10

0

10

38

11

11

3

0

8

11

8

8

Total

107
107

139

39

16

20

43

0

51
308

78
78

35

0

78
113

74
74

Weight

100.0%
100.0%

28.0%

12.3%

3.4%

3.3%

24.1%

28.8%
100.0%

100.0%
100.0%

26.1%

73.9%
100.0%

100.0%
100.0%

IV, Random, 95% CI

2.83 [1.75, 4.57]
2.83 [1.75, 4.57]

4.78 [2.69, 8.51]

4.77 [1.80, 12.64]

9.14 [1.30, 64.34]

7.00 [0.95, 51.80]

1.98 [1.05, 3.76]

Not estimable

3.01 [1.71, 5.29]
3.50 [2.42, 5.07]

3.39 [1.91, 6.03]
3.39 [1.91, 6.03]

6.18 [2.00, 19.07]

Not estimable

4.90 [2.51, 9.58]
5.21 [2.92, 9.26]

3.34 [1.62, 6.88]
3.34 [1.62, 6.88]

Biologic Placebo Risk Ratio

Risk of bias legend

(A) Random sequence generation (selection bias)

(B) Allocation concealment (selection bias)

(C) Blinding of participants and personnel (performance bias)

(D) Blinding of outcome assessment (detection bias)

(E) Incomplete outcome data (attrition bias)

(F) Selective reporting (reporting bias)

(G) Other bias

Risk of Bias

A B C D E F

Risk Ratio

IV, Random, 95% CI

0.02 0.1 1 10 50
Favours Placebo Favours Biologic

Bilag 3
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1.4 SpA: BASDAI50/(ASAS40/50)

Study or Subgroup

1.4.1 Adalimumab

ADA_Haibel2008_SpA

ADA_Seiper2012_SpA
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Tau² = 0.00; Chi² = 0.00, df = 1 (P = 0.98); I² = 0%

Test for overall effect: Z = 3.59 (P = 0.0003)

1.4.2 Infliximab

INF_van den Bosch2002_SpA

INF_Barkham2009_SpA
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Not applicable

Test for overall effect: Z = 2.23 (P = 0.03)

1.4.5 Certolizumab

CER_Landewé2013RAPIDaxSpA
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Not applicable

Test for overall effect: Z = 4.32 (P < 0.0001)

Test for subgroup differences: Chi² = 0.40, df = 2 (P = 0.82), I² = 0%

Events

11

32

43

0

11

11

100

100

Total

22

91
113

0

18
18

217
217

Events

5

14

19

0

3

3

19

19

Total

24

94
118

0

17
17

107
107

Weight

28.5%

71.5%
100.0%

100.0%
100.0%

100.0%
100.0%

IV, Random, 95% CI

2.40 [0.99, 5.81]

2.36 [1.35, 4.13]
2.37 [1.48, 3.80]

Not estimable

3.46 [1.16, 10.31]
3.46 [1.16, 10.31]

2.60 [1.68, 4.00]
2.60 [1.68, 4.00]

Biologic Placebo Risk Ratio

Risk of bias legend

(A) Random sequence generation (selection bias)

(B) Allocation concealment (selection bias)

(C) Blinding of participants and personnel (performance bias)

(D) Blinding of outcome assessment (detection bias)

(E) Incomplete outcome data (attrition bias)

(F) Selective reporting (reporting bias)

(G) Other bias

Risk of Bias

A B C D E F G

Risk Ratio

IV, Random, 95% CI

0.1 0.2 0.5 1 2 5 10
Favours Placebo Favours Biologic

Bilag 3



Tabel 1: Biologics compared to Placebo for SpA 

Quality assessment № of patients Effect
Quality Importance№ of

studies
Study
design

Risk of
bias Inconsistency Indirectness Imprecision Other

considerations Biologics Placebo Relative
(95% CI)

Absolute
(95% CI)

Frafald grundet bivirkninger - Adalimumab

Frafald grundet bivirkninger - Certolizumab

Frafald grundet bivirkninger - Etanercept

Frafald grundet bivirkninger - Golimumab

Frafald grundet bivirkninger - Infliximab

Frafald grundet bivirkninger - Secukinumab

6 randomised
trials

not serious not serious not serious serious 1 none 10/592
(1.7%)

3/385 (0.8%) RR 1.55
(0.44 to 5.46)

4 more
per

1.000
(from 4
fewer to

35
more)

⨁⨁⨁◯
MODERATE

IMPORTANT

1 randomised
trials

not serious not serious not serious serious 1 none 5/218 (2.3%) 2/107 (1.9%) RR 1.23
(0.24 to 6.22)

4 more
per

1.000
(from 14
fewer to

98
more)

⨁⨁⨁◯
MODERATE

IMPORTANT

8 randomised
trials

not serious not serious not serious not serious none 25/692
(3.6%)

2/441 (0.5%) RR 4.55
(1.32 to
15.66)

16 more
per

1.000
(from 1
more to

66
more)

⨁⨁⨁⨁
HIGH

IMPORTANT

3 randomised
trials

not serious not serious not serious serious 1 none 6/345 (1.7%) 2/280 (0.7%) RR 1.87
(0.41 to 8.41)

6 more
per

1.000
(from 4
fewer to

53
more)

⨁⨁⨁◯
MODERATE

IMPORTANT

5 randomised
trials

not serious not serious not serious serious 1 none 6/283 (2.1%) 1/147 (0.7%) RR 2.11
(0.43 to
10.39)

8 more
per

1.000
(from 4
fewer to

64
more)

⨁⨁⨁◯
MODERATE

IMPORTANT

bob
Bilag 4.



BASDAI50(ASAS40/50) radiografisk ax-SpA - Adalimumab

BASDAI50(ASAS40/50) radiografisk ax-SpA - Certolizumab

BASDAI50(ASAS40/50) radiografisk ax-SpA - Etanercept

BASDAI50(ASAS40/50) radiografisk ax-SpA - Golimumab

BASDAI50(ASAS40/50) radiografisk ax-SpA - Infliximab

2 randomised
trials

not serious not serious not serious serious 1 none 6/197 (3.0%) 9/196 (4.6%) RR 0.61
(0.10 to 3.72)

18 fewer
per

1.000
(from 41
fewer to

125
more)

⨁⨁⨁◯
MODERATE

IMPORTANT

4 randomised
trials serious 2 not serious not serious not serious none 202/437

(46.2%)
35/222
(15.8%)

RR 2.93
(2.13 to 4.04)

304
more
per

1.000
(from
178

more to
479

more)

⨁⨁⨁◯
MODERATE

IMPORTANT

1 randomised
trials

not serious not serious not serious serious 3 none 64/121
(52.9%)

9/57 (15.8%) RR 3.35
(1.80 to 6.24)

371
more
per

1.000
(from
126

more to
827

more)

⨁⨁⨁◯
MODERATE

IMPORTANT

7 randomised
trials

not serious not serious not serious not serious none 292/561
(52.0%)

38/308
(12.3%)

RR 3.50
(2.42 to 5.07)

308
more
per

1.000
(from
175

more to
502

more)

⨁⨁⨁⨁
HIGH

IMPORTANT

2 randomised
trials

not serious not serious not serious not serious none 102/246
(41.5%)

25/183
(13.7%)

RR 2.90
(1.94 to 4.32)

260
more
per

1.000
(from
128

more to
454

more)

⨁⨁⨁⨁
HIGH

IMPORTANT



BASDAI50(ASAS40/50) radiografisk ax-SpA - Secukinumab

BASDAI50(ASAS40/50) non-radiografisk ax-SpA - Adalimumab

BASDAI50(ASAS40/50) non-radiografisk ax-SpA - Certolizumab

BASDAI50(ASAS40/50) non-radiografisk ax-SpA - Etanercept

BASDAI50(ASAS40/50) non-radiografisk ax-SpA - Golimumab

3 randomised
trials

not serious not serious not serious not serious none 119/235
(50.6%)

11/113
(9.7%)

RR 5.21
(2.92 to 9.26)

410
more
per

1.000
(from
187

more to
804

more)

⨁⨁⨁⨁
HIGH

IMPORTANT

2 randomised
trials

not serious not serious not serious not serious none 78/197
(39.6%)

24/196
(12.2%)

RR 3.23
(2.14 to 4.87)

273
more
per

1.000
(from
140

more to
474

more)

⨁⨁⨁⨁
HIGH

IMPORTANT

2 randomised
trials

not serious not serious not serious not serious none 43/113
(38.1%)

19/118
(16.1%)

RR 2.37
(1.48 to 3.80)

221
more
per

1.000
(from 77
more to

451
more)

⨁⨁⨁⨁
HIGH

IMPORTANT

1 randomised
trials

not serious not serious not serious serious 3 none 49/97
(50.5%)

7/50 (14.0%) RR 3.61
(1.77 to 7.37)

365
more
per

1.000
(from
108

more to
892

more)

⨁⨁⨁◯
MODERATE

IMPORTANT

1 randomised
trials

not serious not serious not serious serious 3 none 46/105
(43.8%)

26/109
(23.9%)

RR 1.84
(1.23 to 2.74)

200
more
per

1.000
(from 55
more to

415
more)

⨁⨁⨁◯
MODERATE

IMPORTANT



BASDAI50(ASAS40/50) non-radiografisk ax-SpA - Infliximab

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio

1. Upper limit of CI inc lude potential harm
2. selective reporting of outcomes
3. Only one study
4. Only one (very small) study reporting the outcome and wide CI

1 randomised
trials

not serious not serious not serious serious 3 none 57/97
(58.8%)

30/100
(30.0%)

RR 1.96
(1.39 to 2.76)

288
more
per

1.000
(from
117

more to
528

more)

⨁⨁⨁◯
MODERATE

IMPORTANT

2 randomised
trials

not serious not serious not serious serious 4 none 11/18
(61.1%)

3/17 (17.6%) RR 3.46
(1.16 to
10.31)

434
more
per

1.000
(from 28
more to
1.000
more)

⨁⨁⨁◯
MODERATE

IMPORTANT



Bilag Reuma 3.0 - Baggrundsnotat for biologiske og syntetiske targeterede lægemidler til behandling af 
Reumatologiske sygdomme 

 

Bilag: 5. Dialogværktøj  

Fordele og ulemper ved de to administrationsformer set fra et patientperspektiv 

 
I nedenstående skema findes en oversigt over forhold ved henholdsvis intravenøs behandling og 

selvinjektion, som kan have betydning for patienterne. Skemaet kan bruges i dialogen med patienten. 
Det er ikke fuldstændigt og ikke alle forhold har betydning for den enkelte patient. 

Forhold Selvinjektion Intravenøs behandling 

Tryghed og svar 
på spørgsmål 
 

 Nedsat mulighed for at få svar på 
spørgsmål på grund af mindre 
kontakt med 
sundhedsprofessionelle. 

 Kan føle sig alene og får ikke stillet 
de løbende spørgsmål. 

 Mulighed for svar på spørgsmål samt 
at blive fulgt løbende af sundheds-
professionelle. 

 Symptomer, uventet reaktion eller 

infektioner kan let diskuteres. 
 

Sygeliggørelse 
og erkendelse af 
sygdom 

 

 Føler sig mindre syge end ved 
infusion på sygehus, hvor man er 
tilkoblet slange mv.  

 Omgivelserne forstår bedre, at man 
er syg, når man får drop. 

 Erkender selv sin sygdom bedre. 

Vanskeligt og 
ubehageligt at 
få lægemiddel,  
nålefobi og 
bivirkninger 

 Mindre smertefuldt end drop. 
 Nålefobi, kan ikke stikke sig selv. 
 Bivirkninger - f.eks. voldsom 

kvalme. 

 Besværligt og ubehageligt at få lagt 
drop, fx efter års behandling med 
prednisolon, har nogle ”tynde, 
skrøbelige årer”. 

Stressende at 
være patient 

  Opleves stressende at opholde sig på 
en afdeling, hvor der er meget travlt. 

 

Infektioner  

(Som gigtpatient 
er man meget 
opmærksom på at 
undgå infektioner) 

 Ved infektion kræver det god viden 

og selvindsigt at vurdere, om man 
skal afbryde behandling, eller er 
”rask nok” til at genoptage sin 
behandling. 

 

 

Vanskeligt eller 

umuligt med 

svage hænder 
eller smerter 
 

 Svært at sprøjte sig selv ved 

smerter eller nedsat bevægelighed i 

hænderne. 
 Individuelt valg af sprøjte eller pen 

kan gøre patienten selvhjulpen. 
 

 Immobilitet kan gøre det vanskeligt 

at komme til infusion på hospital.  

Solid viden og 
ansvarlighed 
 
 
Opbevaring på 
køl 

 Kræver viden om behandling, 
sprøjteteknik mv.  

 Kan udvikle ulyst til at tage 
lægemidlet.  

 Nogle lægemidlet skal opbevares på 
køl og beskyttet mod lys. Andre kan 
opbevares i flere dage/uger i 

stuetemperatur før det anvendes. 
Vigtigt ved fx rejser. 

 

Tidsmæssigt 
aspekt  
 

 Afhentning af lægemiddel tager 
kortere tid end en konsultation, og 
kræver ikke fast tid på fast dag. 

 Afhentning kræver overholdelse af 

afhentningstid, og noget 
lægemiddel skal på køl under 
transport. 
 

 Forberedelse til infusion, selve 
infusionen samt evt. observationstid 
tager lang tid, det sker på faste tider 

og er ikke fleksibelt. 

 Sker oftest i arbejdstiden.  

Frihed, 

fleksibilitet og 
transport 

 Frihed til at tage lægemidlet 

hjemme, eller andre steder når det 
passer, griber ikke ind i arbejdsliv 
eller rejser. 

 Forberedelse til infusion, selve 

infusionen samt evt. observationstid 
tager lang tid, det sker på faste tider 
og er ikke fleksibelt – har betydning 
for arbejde mv. 

 




