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Riktlinjer för användandet av biologiska läkemedel för främst  
psoriasispatienter i Region Skåne 

 
Dessa riktlinjer, gjorda på uppdrag av Läkemedelsrådet i Skåne, ska vara vägledande för 
användandet av biologiska läkemedel, främst TNF-alfa-antagonister i Skåne.  
Denna sammanfattning är baserad på British Association of Dermatologists(BAD) guidelines 
från 2005, granskad och uppdaterad mars 2009 (1,2), NICE guidelines från 2006 respektive 
2008 (3-6), SBU rapport 2006-11-22 (7)  samt Läkemedelsverkets rekommendationer 2006 
(8).  
 
SAMMANFATTNING 
Fyra  immunmodulerande läkemedel har av Europeiska kommissionen godkänts för 
behandling av vuxna patienter med måttlig till svår plackpsoriasis där annan systemisk 
behandling varit otillräcklig eller ej kan ges av annan anledning. 
 
SBU:s bedömning gällande infliximab och etanercept var att läkemedlen vid kortare 
uppföljningstid visat gynnsam effekt på hudförändringar och livskvalitet hos patienter med 
måttlig till svår plackpsoriasis (Evidensstyrka 1). Långtidseffekterna är otillräckligt kända både 
då det gäller effekt och komplikationer även om medellånga uppföljningstider nu finns inom 
reumatologin. Detta gäller även adalimumab som är godkänt i Sverige sedan december 2007 
för behandling av måttlig till svår plackpsoriasis hos vuxna över 18 år. Tre stora studier har 
visat att adalimumab är effektivt vid plackpsoriasis (21,22,23).  
 
Ustekinumab godkändes för subvention 17 juni 2009 av TLV på indikation psoriasis. Flera 
studier har visat att ustekinumab är effektivt (24,25,26) och har en ihållande effekt i 1,5 år vid 
kontinuerlig behandling. Enligt BAD guidelines (2) rekommenderas ustekinumab till patienter 
med svår psoriasis, där annan biologisk behandling inte har fungerat eller är kontraindicerad 
(Evidensstyrka 1+).  
 

        Behandlingskostnaden är hög eller mycket hög på given behandlingsindikation. 
        De patienter som kommer ifråga för behandling är: vuxna psoriatiker med måttlig till svår    
        sjukdom där annan systemisk behandling varit otillräcklig eller ej kan ges av annan anledning.  
 

För att erhålla enhetliga behandlingsprinciper och god kostnadskontroll är det rimligt 
att all biologisk behandling skall initieras på universitetsklinikerna eller på 
hudklinikerna i Kristianstad, Helsingborg eller Ängelholm 

 
Alla patienter som blir föremål för systemisk psoriasisbehandling ska registreras i PSO-
Reg det nationella kvalitetsregistret för uppföljning av systemisk psoriasisbehandling.  

 
Bakgrund 
Fyra immunmodulerande läkemedel - infliximab (Remicade), etanercept (Enbrel), adalimumab 
(Humira) samt ustekinumab (Stelara) har av Europeiska kommissionen godkänts för 
behandling av vuxna patienter med måttlig till svår plackpsoriasis där annan systemisk 



behandling varit otillräcklig eller ej kan ges av annan anledning. Den siffra som anges i SBU 
rapporten är att ca 1000 patienter med psoriasis i Sverige skulle vara aktuella för denna 
behandling (7). 

 
Psoriasis 
Psoriasis är en inflammatorisk hudsjukdom som är vanlig, uppskattningsvis 250 000 personer i 
Sverige har någon av sjukdomens fem former. Plackpsoriasis är den mest frekventa och svarar 
för ca 80 % av fallen (7). 
 
De flesta patienter med psoriasis behandlas enbart med lokalbehandling. Om denna behandling 
inte är tillräcklig ges inte sällan ljusbehandling i form av t.ex. UVB–ljus (8). 
För patienter med medelsvår till svår plackpsoriasis blir ofta olika systemiska behandlings-
former aktuella, på samma sätt gäller detta även andra svåra former av psoriasis, t.ex. pustulös 
psoriasis, psoriasisartrit etc. (8-13). 
 
Prognosen vid psoriasis är i det enskilda fallet svår att uttala sig om. Generellt gäller att 
plackpsoriasis har något sämre prognos avseende antalet recidiv och remissionsperiodernas 
längd, än den guttata formen. Tidig debut och familjeförekomst av sjukdomen leder vanligen 
till en mer uttalad sjukdom. Enstaka studier visar att sjukdomen i en del fall kan gå i remission 
(8,14,15). 
 
Även om patienter kan ha långa remissionsperioder är dock det mest typiska att sjukdomen 
tenderar att recidivera. Två engelska studier har visat att endast 3 av 260 patienter respektive 3 
av 95 patienter var recidivfria i mer än 5 år (16,17), de flesta var inte i remission mer än 6 
månader (16). 
 
Vid svår plackpsoriasis ses klart negativ påverkan på livskvalitén (8,18,19). Utbredningen av 
sjukdomen, mätt med PASI (Psoriasis Area and Severity Index) samt livskvaliteten, mätt med 
DLQI, är de två parametrar som oftast följs då man mäter effekten av terapin.  
 
Det finns sedan tidigare ett flertal systemiska behandlingsalternativ för denna grupp patienter 
såsom metotrexat, ciklosporin, retinoider och PUVA. I praktiken avgörs valet av behandling av 
en sammanvägning av hur mycket sjukdomen besvärar patienten samt vilka risker de olika 
behandlingarna medför.  
 
De sedan lång tid etablerade behandlingsmetoderna har potentiellt stora biverkningar vilket 
begränsar den tid de kan användas för en enskild patient (8,20). För metotrexat, det mest 
använda preparatet, finns risk för leverpåverkan, benmärgssuppression och pneumonit, det är 
därtill teratogent. För ciklosporin gäller att preparatet är nefrotoxiskt, patienten kan utveckla 
hypertoni och det finns vid tidigare ljusbehandling klart ökad risk för hudmalignitet. För 
retinoider ses leverpåverkan, hypertriglyceridemi etc(8). 

 
SBU:s bedömning 2006, gällande infliximab och etanercept (adalimumab och ustekinumab 
hade 2006 ej indikationen plackpsoriasis) var att läkemedlen vid kortare uppföljningstid visat 
gynnsam effekt på hudförändringar och livskvalitet hos patienter med måttlig till svår 
plackpsoriasis (Evidensstyrka 1). Långtidseffekterna är otillräckligt kända både då det gäller 
effekt och komplikationer. Behandlingskostnaden är hög eller mycket hög på given 
behandlingsindikation och användning utanför indikationen skulle medföra extremt höga 
kostnader (7). 
 
Det bör tilläggas att det finns andra svåra hudsjukdomar där preparaten provats då andra 
systembehandlingar fallerat och där effekten varit god. Dessa grupper av patienter är dock så 
små att det ofta är svårt att utföra större kliniska studier för att evaluera resultatet, exempel är 



pyoderma gangrenosum, pemfigus vulgaris, hidradenitis suppurativa och lichen ruber. 
Behandlingsresultaten grundar sig ofta på enstaka fallrapporter. Med tanke på framtida 
möjlighet att sammanställa material för ökad kunskap och på grund av den höga kostnaden bör 
initiering av behandling med preparaten utanför behandlingsindikationen utföras primärt på 
universitetssjukhus. 

 
Riktlinjer för behandling 

 
De patienter som kommer ifråga för behandling är: vuxna psoriatiker med måttlig till svår 
sjukdom där annan systemisk behandling varit otillräcklig eller ej kan ges av annan anledning. 
Riktlinjer avseende svårighetsgrad är: PASI >10 (där PASI 0 är utläkt PASI 72 max) och/eller 
DLQI >10 (DLQI utgår från 0 (bästa värde) och 30 (sämsta) möjliga livskvalitet). 
 
I såväl Lund som Malmö finns särskilda psoriasisteam med specialistmottagning som har till 
uppgift att handlägga merparten av klinikernas psoriatiker. Övervägs biologiska läkemedel 
bedöms patienten vid regionens hudkliniker vanligtvis vid en klinikrond, där samtliga 
klinikens läkare deltager. Utifrån klinisk bild, co-morbiditet, förväntad compliance och 
patientens livssituation mm tar hela kollegiet slutlig ställning till ifall indikation finns för 
biologiska läkemedel, vilket preparat som är mest lämpligt i det enskilda fallet eller ifall annan 
behandling ska rekommenderas istället. 
 
När patienterna bedöms komma ifråga för biologisk läkemedelsbehandling ska de genomgå 
den utredning och monitorering som rekommenderas enligt NICE guidelines och 
Läkemedelsverket. Patienten registreras också i PsoReg, det nationella kvalitetsregistret för 
uppföljning av systemisk behandling.  

 
Det är av vikt att patienten instrueras praktiskt om injektionsmetod samt får repetera den 
information patienten tidigare erhållit av ansvarig läkare. Detta organiseras lämpligen genom 
specialutbildade sjuksköterskor. De ser också till att provtagning sker enligt 
psoriasismottagningens rutiner och att ett uppföljande läkarbesök bokas. Dessutom följer de 
upp patienten och ser till att provsvar kommer in i tid, vid behov skickas påminnelser.  
 
För att erhålla enhetliga behandlingsprinciper och god kostnadskontroll är det rimligt att all 
biologisk behandling skall initieras på universitetsklinikerna eller på hudklinikerna i 
Kristianstad, Helsingborg eller Ängelholm. 

 
I dagsläget förefaller regionens hudkliniker att ha det antal patienter på biologiska läkemedel 
som är förväntat, om antagandet i SBU rapporten att 1000 patienter i Sverige skulle vara 
aktuella för biologiska läkemedel är korrekt (30 patienter/280000 invånare). Vi finner det 
rimligt att 10-20 patienter kommer att sättas på preparaten/år/klinik de närmaste åren samtidigt 
kan ett mindre antal patienter förväntas upphöra med sin behandling.  
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