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1> Medicinradet

Tilleg til
Medicinradets behandlingsvejledning for
biologiske laegemidler til svaer astma

Medicinradets anbefalinger

Anbefaling for biologiske lzegemidler til voksne patienter med svaer, eosinofil astma med
behov for reduktion af eksacerbationer og/eller reduktion i daglig oral kortikosteroid

Anbefaling Laegemiddel

Anvend til 80 % af populationen® Benralizumab

Disse legemidler er ligestillede. Dupilumab*
Mepolizumab*
Reslizumab

#Procentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen, som, fagudvalget vurderer, vil kunne opstartes i behandling med det af
leegemidlerne, som bliver farstevalg i en leegemiddelrekommandation.
*Mepolizumab har indikation til patienter fra 6 Gr og dupilumab til patienter fra 12 dr.

Anbefaling for biologiske lazegemidler til voksne patienter med sveer, allergisk astma med
behov for reduktion af eksacerbationer og/eller reduktion i daglig oral kortikosteroid og som
opfylder indikationen for bade dupilumab og omalizumab

Anbefaling Laegemiddel
Anvend til 80 % af populationen® Dupilumab
Disse laegemidler er ligestillede. Omalizumab

#Procentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen, som, fagudvalget vurderer, vil kunne opstartes i behandling med det af
laegemidlerne, som bliver fgrstevalg i en leegemiddelrekommandation.

Anbefaling for biologiske laegemidler til paediatriske patienter i alderen 12-18 ar med sveer,
allergisk astma med behov for reduktion af eksacerbationer og/eller reduktion i daglig oral
kortikosteroid og som opfylder indikationen for bade dupilumab og omalizumab

Anbefaling Laegemiddel
Anvend til 80 % af populationen® Dupilumab
Disse leegemidler er ligestillede. Omalizumab*

#Procentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen, som fagudvalget vurderer, vil kunne opstartes i behandling med det af
laegemidlerne, som bliver fgrstevalg i en legemiddelrekommandation.

*Omalizumab har indikation til paediatriske patienter fra 6 dr og kan dermed som eneste laegemiddel anvendes til bgrn med allergisk
astma fra 6-11 ér

Medicinradet anbefaler, at regionerne vaelger det af de ligestillede laegemidler, der er forbundet med de
laveste omkostninger.
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Relation til eksisterende behandlingsvejledning
Folgende er @ndret i forhold til den eksisterende behandlingsvejledning og beskrevet nedenfor:

e Anbefaling af benralizumab og dupilumab.
e Mulighed for hjemmebehandling med benralizumab, dupilumab, mepolizumab og omalizumab.

Anbefaling af benralizumab og dupilumab

Medicinradets behandlingsvejledning for biologiske laegemidler til svaer astma indeholder vurderinger af
mepolizumab og reslizumab til sveer, eosinofil astma og omalizumab til sveer, allergisk astma. Efterfglgende
har Medicinradet anbefalet benralizumab til sveer, eosinofil astma og dupilumab til sveer astma med type 2
inflammation, karakteriseret ved eosinofili eller karakteriseret ved allergi med samtidig eosinofili eller
forhgjet FeNO.

Medicinradets vurderinger af den kliniske mervaerdi af benralizumab og dupilumab kan laeses pa
Medicinradets hjemmeside (fremgar som bilag i Baggrund for Medicinradets anbefaling vedrgrende
henholdsvis benralizumab og dupilumab).

Medicinradets behandlingsvejledning for biologiske leegemidler til svaer astma godkendt den 7. marts 2018
indeholder fglgende anbefaling: “Der er ikke klinisk relevant forskel i effekt og bivirkninger mellem
mepolizumab og reslizumab, som derfor ligestilles til 80 % af populationen. Evidenskvaliteten er meget lav.”

Den 30. maj 2018 har Medicinradet godkendt et tillaeg til denne behandlingsvejledning hvor benralizumab
er ligestillet med mepolizumab og reslizumab til 80 % af populationen.

Pa baggrund af vurderingerne af den kliniske mervaerdi for dupilumab anser Medicinradet benralizumab,
dupilumab, mepolizumab og reslizumab for at veere ligeveerdige pa effekt og bivirkninger til patienter med
svaer, eosinofil astma. Dupilumab og omalizumab anses for at vaere ligeveerdige pa effekt og bivirkninger til
patienter med sveer, allergisk astma, som opfylder indikationen for begge leegemidler. Dupilumab
indplaceres i Medicinradets anbefalinger pa baggrund af disse vurderinger.

For benralizumab og dupilumab galder de samme opmarksomhedspunkter vedrgrende opstart,
monitorering, seponering og skift, som er angivet i behandlingsvejledningen.

Mulighed for hjemmebehandling

Benralizumab, dupilumab, mepolizumab og omalizumab kan administreres som hjemmebehandling via
subkutan injektion i forfyldte sprgjter. Fagudvalget vurderer, at muligheden for hjemmebehandling ikke
adskiller sig mellem disse laegemidler. Reslizumab administreres intravengst og kraever administration pa
hospital.

Ved hjemmebehandling er der en opstartsperiode pa hospitalet, hvorefter patienten overgar til
hjemmeadministration. Dansk Lungemedicinsk Selskab har udarbejdet en retningslinje for
hjemmeadministration af biologiske lzegemidler til behandlinger af svaer astma. Denne kan findes pa Dansk
Lungemedicinsk Selskabs’ hjemmeside, (https://www.lungemedicin.dk/fagligt/382-astma-svaer-biologiske-
behandlinger-hjemmeadministration).
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Fagudvalget vurderer, at omkring 70% af patienter vil kunne benytte sig af muligheden for
hjemmebehandling. Omkostninger forbundet med hjemmebehandling medregnes i det udvidede
sammenligningsgrundlag.

Hjemmebehandling er betydeligt mindre ressourcekraevende for patienterne fremfor intravengs
administration pa hospitalet. Ved hjemmebehandling frigives samtidig ressourcer pa sygehuset til andre
opgaver.

Fagudvalget vurderer derfor, at leegemidler, der kan administreres som hjemmebehandling, er at
foretreekke. Reslizumab er eneste leegemiddel, der kun gives intravengst, og dermed ikke kan administreres
hjemme. Derfor mener fagudvalget, at reslizumab ikke skal vaere ligestillet med benralizumab, dupilumab
og mepolizumab som 1. valg til patienter med svaer, eosinofil astma. For de fleste patienters vedkommende
vil der vaere en praeference for hjemmebehandling, og kontrasten mellem hjemmebehandling og
intravengs behandling hver 4. uge pa hospital er for stor til at retfeerdigggre en ligestilling mellem
leegemidlerne.

Medicinradets konklusion

Radet vurderer, at benralizumab, dupilumab, mepolizumab og reslizumab fortsat skal veere ligestillede som
1. valg til 80 % af patienterne med sveer eosinofil astma, da de er ligevaerdige pa effekt og bivirkninger.
Radet anerkender, at det vil vaere positivt for patienter og hospitaler, at der er mulighed for
hjemmebehandling til en del af patienterne, men vurderer at alle leegemidlerne uanset
administrationsform og mulighed for hjemmebehandling bgr ligestilles. Omkostninger forbundet med
lzegemiddeladministration vil blive medregnet i det udvidede sammenligningsgrundlag.

Radet tilslutter sig fagudvalgets vurdering om at dupilumab og omalizumab er ligestillede som 1. valg til 80
% af patienter med sveer, allergisk astma.

Klinisk sammenligningsgrundlag for biologiske laegemidler til voksne

patienter med sveer, eosinofil astma

Der er ikke klinisk relevant forskel mellem benralizumab, dupilumab, mepolizumab og reslizumab. De fire
lzegemidler er derfor ligestillede som tillaegsbehandling til 80 % af patienter med sveer, eosinofil astma, som
opfylder kriterierne for opstart angivet i behandlingsvejledningen for biologiske laegemidler til sveer astma.

Klinisk sammenligningsgrundlag ved to ars behandling for en gennemsnitlig voksen patient med svzer,
eosinofil astma med en kropsvagt pa 80 kg

Leegemiddel

Dosis ved sammenligning

Antal enheder

Fgrste ar: Antal
doser til
sammenligning

Fglgende ar:
Antal doser til
sammenligning

Fogrste to ar:
Antal doser til
sammenligning

ud fra vaegtklasser (se

produktresume), i.v. hver 4.

uge

hzetteglas a 100
mg

Mepolizumab | 100 mg s.c. hver 4. uge Per ar: 13 13 doser 13 doser 26 doser a 100
forfyldte mg
sprgjter a 100
mg

Reslizumab Haetteglasbaseret dosering | Perar: 26 13 doser 13 doser 26 doser a 225

mg
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13 heetteglas a
25 mg

af moderat til svaer atopisk
eksem.

Initial dosis pa 600 mg s.c.
(fordelt pa to 300 mg
injektioner) og herefter 300
mg s.c. hver anden uge.

sprojter a 300
mg

Benralizumab | 30 mgs.c. ved subkutan F@rste ar: 7,5 7,5 doser 6,5 doser 14 doser a 30
injektion hver 4. uge for de | forfyldte mg
fgrste 3 doser, dernaest sprogjter a 30 mg
hver 8. uge Folgende ar: 6,5
forfyldte
sprojter a 30 mg
Dupilumab Initial dosis pa 400 mg s.c. Forste ar: 27 27 doser 26 doser 53 doser a 200
(fordelt pa to 200 mg forfyldte mg
injektioner) og herefter 200 | sprgjter a 200
mg s.c. hver anden uge. mg
Fglgende ar: 26
forfyldte
sprojter a 200
mg
Til patienter med svaer Fgrste ar: 27 27 doser 26 doser 53 doser a 300
astma som er i forfyldte mg
vedligeholdelsesbehandling | sprgjter a 300
med orale kortikosteroider | mg
eller til patienter med svaer | Fglgende ar: 26
astma, som samtidig lider forfyldte

*| forbindelse med afholdelse af udbud skal der vaere et gkonomisk sammenligningsgrundlag. Dette skal afspejle udgifterne til to drs
behandling. Derfor er der estimeret det antal doser, der daekker praecis to drs administration af laegemidlet. Da der for to af
leegemidlerne er en hgjere dosering ved behandlingsstart, er antal doser beskrevet for bade farste og falgende drs behandlinger.

Klinisk sammenligningsgrundlag for biologiske laegemidler til voksne

patienter med sveer, allergisk astma
Der er ikke klinisk relevant forskel i effekt og bivirkninger mellem omalizumab og dupilumab. Laegemidlerne
er derfor ligestillede som tilleegsbehandling til patienter med sveer, allergisk astma, som opfylder
indikationen for begge laegemidler?. Kriterierne for opstart er angivet i behandlingsvejledningen for
biologiske laegemidler til svaer astma.

Det kliniske sammenligningsgrundlag er baseret pa en gennemsnitlig voksen patient med svaer, allergisk
astma. Da sammenligningsgrundlaget har til formal at ansla forskellene mellem omalizumab og dupilumab
til brug for udregning af forskel i omkostninger, vurderes det, at sammenligningen kan overfgres til
patienter under 18 ar.

lIndikationerne adskiller sig mellem dupilumab og omalizumab. Ved dupilumab skal der i tillaeg til allergi veere
observeret forhgjet FeNO eller eosinofili, mens der ved omalizumab i tillzeg til allergi skal veere forhgjet total-IgE.

Dokumentnummer: 90413
Versionsnummer: 1.1
Offentliggjort: 6. oktober 2020

Side 4 af 7




1> Medicinradet

Klinisk sammenligningsgrundlag ved to ars behandling for en gennemsnitlig voksen patient med svzer,
allergisk astma med en kropsvaegt pa 80 kg

Leegemiddel | Dosis ved sammenligning Antal Fgrste ar: Antal | Fglgende ar: Fgrste to ar:
enheder doser til Antal doser til Antal doser til
sammenligning* | sammenligning* | sammenligning*
Omalizumab | Vaegtbaseret og IgE Per ar: 52 52 doser 52 doser 104 doser a 150
baseret s.c. dosering med forfyldte mg
forfyldte sprgjter hver 2. sprojter a
eller hver 4. uge (se 150 mg
produktresumé)
Dupilumab Initial dosis pa 400 mg s.c. Fgrste ar: 27 doser 26 doser 53 doser a 200
(fordelt pa to 200 mg 27 forfyldte mg
injektioner) og herefter sprojter a
200 mg s.c. hver anden 200 mg
uge. Fglgende
ar: 26
forfyldte
sprojter a
200 mg
Til patienter med svaer Fgrste ar: 27 doser 26 doser 53 doser a 300
astma som er i 27 forfyldte mg
vedligeholdelsesbehandling | sprgjter a
med orale kortikosteroider | 300 mg
eller til patienter med sveer | Fglgende
astma, som samtidig lider ar: 26
af moderat til svaer atopisk | forfyldte
eksem sprojter a
Initial dosis pa 600 mg s.c. 300 mg
(fordelt pa to 300 mg
injektioner) og herefter
300 mg s.c. hver anden uge
*| forbindelse med afholdelse af udbud skal der veere et gkonomisk sammenligningsgrundlag. Dette skal afspejle udgifterne til to
drs behandling. Derfor er der estimeret det antal doser, der daekker praecis to drs administration af laegemidlet. Da der for et af
leegemidlerne er en hgjere dosering ved behandlingsstart, er antal doser beskrevet for bade fgrste og falgende drs behandlinger.

Antagelser for de kliniske sammenligningsgrundlag

En gennemsnitlig voksen patient, som er kandidat til disse lzegemidler, skennes af fagudvalget at veje 80 kg.
Dette stemmer overens med BMI i de kliniske studier og en lidt stgrre andel kvinder blandt patienter med
sveer astma. En gennemsnitlig voksen patient med allergisk astma, som kandiderer til omalizumab og
dupilumab, sk@nnes at have IgE pa 300-400 IE/ml. Ved en gennemsnitlig vaegt pa 80 kg og IgE pa 300-400
IE/ml er den anbefalede dosis af omalizumab 600 mg (administreret som 4 gange 150 mg) hver 4. uge.
Ifglge et udtreek fra Dansk Svaer Astma Register (DSAR) fra maj 2020 baseret pa 160 aktive recepter pa
omalizumab til patienter over 13 ar, er den gennemsnitlige omalizumab dosis 590 mg per maned.

Perioden for sammenligningen er fastlagt til to ars behandling. Da der for to af laegemidlerne er en hgjere
dosering ved behandlingsstart, er antal doser dog beskrevet for bade fgrste og fglgende ars behandlinger.
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Praevalens og incidens
Fagudvalgets skgn over antal patienter med sveer, eosinofil astma, som kandiderer til behandling med
benralizumab, dupilumab eller mepolizumab:

- antal praevalente patienter i ar i Danmark: ~400-480 patienter i behandling.
- antal nye patienter i Danmark i naeste ar (2020): ~50 nye patienter.

Fagudvalgets skgn over antal patienter med sveer, allergisk astma, som kandiderer til behandling med
dupilumab eller omalizumab:

- antal praevalente patienter i ar i Danmark: ~100-120 patienter i behandling.
- antal nye patienter i Danmark i naeste ar (2020): ~10-15 nye patienter.

Fagudvalget kan ikke udtale sig om praevalens og nye patienter leengere end et ar ud i fremtiden.
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Versionslog
Version Dato Zndring
1.0 13.05.2020 Godkendt af Medicinradet.
1.1 05.10.2020 Det kliniske sammenligningsgrundlag er aendret fra 1 til 2 ar.
Den gennemsnitlige dosis omalizumab fra Dansk Svaer Astma Register
(DSAR) er tilfgjet
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