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Medicinradets anbefaling vedrerende
upadacitinib til behandling af
ankyloserende spondylitis

MEDICINRADET ANBEFALER

upadacitinib som behandling af nogle patienter med ankyloserende spondylitis (en form for rygsgjlegigt), som
ikke har haft tilstreekkelig gavn af konventionel behandling med NSAID (non-steroid antiinflammatoriske
leegemidler).

Upadacitinib reducerer patienternes sygdomsaktivitet, og Medicinradet vurderer, at effekten af upadacitinib
er sammenlignelig med effekten af de biologiske lzegemidler, som disse patienter behandles med i dag.
Samtidig er omkostningerne sammenlignelige.

Upadacitinib bgr dog alene vaere et alternativ til patienter, som ikke har gavn af konventionelle og biologiske
behandlinger. Det skyldes, at der er en gget risiko for alvorlige infektioner ved behandling med upadacitinib.
Desuden er der en formodning om, at denne type laegemidler (JAK-haemmere) giver gget risiko for
bivirkninger, herunder alvorlige kardiovaskulzere haendelser, blodpropper i lunger og vengse tromboembolier.

Medicinradet ligestiller derfor ikke upadacitinib med den nuvaerende standardbehandling.

VARDI FOR PATIENTERNE Upadacitinib er blevet vurderet til patienter med ankyloserende spondylitis,
som har utilstraekkeligt respons pa konventionel behandling (NSAID).
Upadacitinib er sammenlignet med adalimumab hos patienter, der ikke
tidligere har modtaget behandling med biologiske eller targeterede
antireumatiske laegemidler (behandlingsnaive patienter), og Medicinradet
har desuden vurderet data for upadacitinib sammenlignet med konventionel
NSAID-behandling hos patienter, der tidligere har modtaget behandling med
biologiske antireumatiske leegemidler (behandlingserfarne patienter).

Data tyder p3, at der ikke er forskel mellem upadacitinib og den nuvaerende
behandlingseffekt pa sygdomsaktivitet hos biologisk behandlingsnaive
patienter med AS (malt ved ASAS40 og BASDAIS0). Ud fra supplerende data
for biologisk behandlingserfarne patienter vurderer Medicinradet, at
upadacitinib ogsa har effekt hos denne patientgruppe.

Medicinradet vurderer, at bivirkninger forbundet med upadacitinib er vaerre
end for komparator, og der er blandt andet en stgrre risiko for alvorlige
infektioner ved behandling med upadacitinib. Samtidig med at der er en
formodning om en klasseeffekt for JAK-inhibitorer herunder upadacitinib, der
giver gget risiko for alvorlige kardiovaskuleere haendelser, kraeft, dgd uanset
arsag, alvorlige infektioner, blodpropper i lunger og VTE.
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OMKOSTNINGER FOR
SUNDHEDSVASENET

Medicinradet har vurderet, at det vil koste ca. 34.000 kr. mere at behandle
én patient med upadacitinib end med den behandling, man bruger i dag.

Belgbene er baseret pa de officielle listepriser for leegemidlerne. Radets
beslutning er truffet pa baggrund af priser pa leegemidlerne, som Amgros har
forhandlet med lzegemiddelfirmaerne.

De forhandlede priser er fortrolige efter firmaernes gnske, og derfor ma
Medicinradet ikke offentligggre hverken de reelle priser eller omkostninger.

ALVORLIGHED

Sygdommens alvorlighed er altid medtaget i Medicinradets vurdering af et
leegemiddels veerdi. Det sker i forbindelse med valget af effektmal og den
vaegt, Medicinradet tillaegger effektestimaterne, hvilket er forskelligt alt efter
typen af effektmal. Derudover har Medicinrddet formuleret et
alvorlighedsprincip, som Medicinradet kan inddrage i helt szerlige situationer.
Dette har ikke vaeret ngdvendigt i denne sag.

ANBEFALINGEN BETYDER

Anbefalingen betyder, at regionerne kan bruge upadacitinib til patienter med
ankyloserende spondylitis. Upadacitinib bgr dog alene veere et alternativ til
patienter, som ikke har gavn af de gvrige behandlinger, fordi der er en gget
risiko for bivirkninger ved behandling med upadacitinib.

Medicinradet ligestiller derfor ikke upadacitinib med den nuvaerende
standardbehandling.

Fagudvalgets sammensatning kan ses pa Medicinradets hjemmeside.
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Om Medicinradets anbefaling

Medicinraddets anbefaling er et klinisk og gkonomisk baseret rad til regionerne til brug for deres beslutning om at
anvende et givet laegemiddel. Anbefalingen bygger pa en vurdering af, om omkostningerne vedrgrende brug af
legemidlet er rimelige, nar man sammenligner dem med lzegemidlets veerdi for patienterne. | vurderingen af
vaerdien for patienterne indgar bade lzegemidlets gavnlige effekter og bivirkninger. | nogle tilfaelde spiller
sygdommens alvorlighed en serlig rolle i afvejningen af forholdet mellem omkostninger og veerdi.
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