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Medicinradets anbefaling vedrgrende tofacitinib
som mulig standardbehandling til psoriasisartrit

Medicinraddets anbefaling

Medicinradet anbefaler tofacitinib som mulig standardbehandling af psoriasisartrit (PsA) til
behandlingsnaive og -erfarne patienter uden samtidig moderat til sveer plaque psoriasis, da der er et
rimeligt forhold mellem laegemidlets veerdi og omkostningerne for denne patientgruppe. Patienterne skal
have haft utilstreekkelig respons pa eller ikke tale et eller flere konventionelle sygdomsmaodificerende
antireumatiske leegemidler. Medicinradet anbefaler ikke tofacitinib til PsA-patienter med samtidig
moderat til svaer plaque psoriasis, da der ikke er evidens for effekten af tofacitinib i denne
patientpopulation.

Sygdom og behandling

PsA er en kronisk inflammatorisk ledsygdom, der ofte optreeder sammen med den kroniske hudsygdom
psoriasis. Antallet af danskere, der har sygdommen PsA, er svar at estimere grundet manglen pa klare
diagnostiske kriterier. Forekomsten estimeres dog at vaere mellem 0,04 og 0,1 %. Sygdommen debuterer
oftest i alderen 40-50 ar og forekommer lige ofte hos maend og kvinder.

Patienter med betydelig ledaffektion (mere end fire led) eller utilstrekkelig effekt af konventionelle
legemidler, kan behandles med biologiske eller targeterede syntetiske leegemidler.

Om laegemidlet
Tofacitinib virker ved at binde sig til og heemme Janus kinase-familiens enzymer. Den anbefalede dosis er
5 mg 2 gange dagligt. Tofacitinib gives som tablet.

Tofacitinib har desuden EMA-indikationerne kronisk leddegigt og colitis ulcerosa.

Sundhedsfaglig vurdering
Medicinradet vurderer, at tofacitinib til PsA giver ingen klinisk merveerdi til patienter uden samtidig
moderat til sveer plaque psoriasis, dvs.:

¢ Ingen klinisk merveerdi for bionaive patienter med PsA uden samtidig moderat til sveer plaque
psoriasis sammenlignet med adalimumab (lav evidenskvalitet).

e Ingen klinisk merveerdi for bioerfarne patienter med PsA uden samtidig moderat til sveer plaque
psoriasis sammenlignet med secukinumab (lav evidenskvalitet).

Til patienter med samtidig moderat til sveer plaque psoriasis kan tofacitinibs merveerdi ikke dokumenteres,
da stgrstedelen af patienterne i studierne ikke har samtidig moderat til sveer plaque psoriasis, dvs.:

o lkkedokumenterbar merveerdi for bionaive patienter med PSA med samtidig moderat til sveer
plaque psoriasis (evidensens kvalitet kan ikke vurderes).

o |kkedokumenterbar merveerdi for bioerfarne patienter med PsA med samtidig moderat til sveer
plaque psoriasis (evidensens kvalitet kan ikke vurderes).
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Medicinradets vurdering af den sundhedsgkonomiske analyse i forhold
til klinisk mervaerdi

De gennemsnitlige meromkostninger for tofacitinib er lidt hgjere end for adalimumab og lavere end for
secukinumab.

Medicinradet vurderer pa den baggrund, at der er et rimeligt forhold mellem lzegemidlets verdi og
omkostningerne for patienter uden samtidig moderat til sveer plaque psoriasis. Omvendt vurderer
Medicinradet, at forholdet ikke er rimeligt for patienter med samtidig moderat til sveer plaque psoriasis.

Overvejelser om alvorlighed/forsigtighed
Medicinradet har ikke fundet anledning til at inddrage forhold vedrgrende alvorlighed eller forsigtighed i
anbefalingen.

Relation til eksisterende behandlingsvejledning

Medicinradet vurderer, at tofacitinib kan indga i behandlingsvejledningen som mulig 1. linjebehandling til
patienter med PsA uden samtidig moderat til sveer plague psoriasis.

Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af, om ny medicin giver mervardi for patienterne
i forhold til eksisterende behandling samt en vurdering af omkostningerne ved at anvende medicinen.
Regionernes indkebsorganisation Amgros indgar aftale om en pris for medicinen med ansggeren. Pa
baggrund af den forhandlede pris vurderer Medicinradet, om medicinens merveerdi star mal med prisen, og
om medicinen derfor kan anbefales som mulig standardbehandling.
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