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Riktlinjer for anvandandet av biologiska lakemedel for framst
psoriasispatienter i Region Skane

Dessa riktlinjer, gjorda pa uppdrag av Lakemedelsradet i Skane, ska vara vagledande for
anvandandet av biologiska lakemedel, framst TNF-alfa-antagonister i Skane.

Denna sammanfattning ar baserad pa British Association of Dermatologists(BAD) guidelines
fran 2005, granskad och uppdaterad mars 2009 (1,2), NICE guidelines fran 2006 respektive
2008 (3-6), SBU rapport 2006-11-22 (7) samt Lakemedelsverkets rekommendationer 2006

).

SAMMANFATTNING

Fyra immunmodulerande lakemedel har av Europeiska kommissionen godkants for
behandling av vuxna patienter med mattlig till svar plackpsoriasis dar annan systemisk
behandling varit otillrécklig eller ej kan ges av annan anledning.

SBU:s bedémning géllande infliximab och etanercept var att lakemedlen vid kortare
uppfoljningstid visat gynnsam effekt pa hudforandringar och livskvalitet hos patienter med
mattlig till svar plackpsoriasis (Evidensstyrka 1). Langtidseffekterna &r otillrackligt kdnda bade
da det galler effekt och komplikationer d&ven om medellanga uppféljningstider nu finns inom
reumatologin. Detta géller aven adalimumab som ar godként i Sverige sedan december 2007
for behandling av mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna Gver 18 ar. Tre stora studier har
visat att adalimumab ar effektivt vid plackpsoriasis (21,22,23).

Ustekinumab godkandes for subvention 17 juni 2009 av TLV pa indikation psoriasis. Flera
studier har visat att ustekinumab &r effektivt (24,25,26) och har en ihallande effekt i 1,5 ar vid
kontinuerlig behandling. Enligt BAD guidelines (2) rekommenderas ustekinumab till patienter
med svar psoriasis, dar annan biologisk behandling inte har fungerat eller ar kontraindicerad
(Evidensstyrka 1+).

Behandlingskostnaden &r hog eller mycket hog pa given behandlingsindikation.
De patienter som kommer ifraga for behandling ar: vuxna psoriatiker med mattlig till svar
sjukdom dar annan systemisk behandling varit otillracklig eller ej kan ges av annan anledning.

For att erhalla enhetliga behandlingsprinciper och god kostnadskontroll ar det rimligt
att all biologisk behandling skall initieras pa universitetsklinikerna eller pa
hudklinikerna i Kristianstad, Helsingborg eller Angelholm

Alla patienter som blir foremal for systemisk psoriasisbehandling ska registreras i PSO-
Reg det nationella kvalitetsregistret for uppfoljning av systemisk psoriasisbehandling.

Bakgrund

Fyra immunmodulerande lakemedel - infliximab (Remicade), etanercept (Enbrel), adalimumab
(Humira) samt ustekinumab (Stelara) har av Europeiska kommissionen godkants for
behandling av vuxna patienter med mattlig till svar plackpsoriasis dar annan systemisk



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

Psoriasis

Psoriasis ar en inflammatorisk hudsjukdom som &r vanlig, uppskattningsvis 250 000 personer i
Sverige har nagon av sjukdomens fem former. Plackpsoriasis ar den mest frekventa och svarar
for ca 80 % av fallen (7).

De flesta patienter med psoriasis behandlas enbart med lokalbehandling. Om denna behandling
inte dr tillracklig ges inte sallan ljusbehandling i form av t.ex. UVB-Iljus (8).

For patienter med medelsvar till svar plackpsoriasis blir ofta olika systemiska behandlings-
former aktuella, pa samma satt géller detta dven andra svara former av psoriasis, t.ex. pustulds
psoriasis, psoriasisartrit etc. (8-13).

Prognosen vid psoriasis &r i det enskilda fallet svar att uttala sig om. Generellt géller att
plackpsoriasis har nagot samre prognos avseende antalet recidiv och remissionsperiodernas
langd, &n den guttata formen. Tidig debut och familjeférekomst av sjukdomen leder vanligen
till en mer uttalad sjukdom. Enstaka studier visar att sjukdomen i en del fall kan ga i remission
(8,14,15).

Aven om patienter kan ha langa remissionsperioder &r dock det mest typiska att sjukdomen
tenderar att recidivera. Tva engelska studier har visat att endast 3 av 260 patienter respektive 3
av 95 patienter var recidivfria i mer an 5 ar (16,17), de flesta var inte i remission mer an 6
manader (16).

Vid svar plackpsoriasis ses klart negativ paverkan pa livskvalitén (8,18,19). Utbhredningen av
sjukdomen, matt med PASI (Psoriasis Area and Severity Index) samt livskvaliteten, métt med
DLQI, ar de tva parametrar som oftast féljs da man mater effekten av terapin.

Det finns sedan tidigare ett flertal systemiska behandlingsalternativ for denna grupp patienter
sdsom metotrexat, ciklosporin, retinoider och PUVA. | praktiken avgors valet av behandling av
en sammanvagning av hur mycket sjukdomen besvérar patienten samt vilka risker de olika
behandlingarna medfor.

De sedan lang tid etablerade behandlingsmetoderna har potentiellt stora biverkningar vilket
begrénsar den tid de kan anvandas for en enskild patient (8,20). FOr metotrexat, det mest
anvanda preparatet, finns risk for leverpaverkan, benméargssuppression och pneumonit, det &r
dartill teratogent. For ciklosporin galler att preparatet ar nefrotoxiskt, patienten kan utveckla
hypertoni och det finns vid tidigare ljusbehandling klart 6kad risk for hudmalignitet. For
retinoider ses leverpaverkan, hypertriglyceridemi etc(8).

SBU:s bedémning 2006, gallande infliximab och etanercept (adalimumab och ustekinumab
hade 2006 ej indikationen plackpsoriasis) var att lakemedlen vid kortare uppfoljningstid visat
gynnsam effekt pa hudférandringar och livskvalitet hos patienter med mattlig till svar
plackpsoriasis (Evidensstyrka 1). Langtidseffekterna ar otillrackligt kdnda bade da det géller
effekt och komplikationer. Behandlingskostnaden &r hog eller mycket hog pa given
behandlingsindikation och anvéndning utanfor indikationen skulle medf6ra extremt htga
kostnader (7).

Det bor tillaggas att det finns andra svara hudsjukdomar dar preparaten provats da andra
systembehandlingar fallerat och dar effekten varit god. Dessa grupper av patienter ar dock sa
sma att det ofta ar svart att utfora storre kliniska studier for att evaluera resultatet, exempel ar



pyoderma gangrenosum, pemfigus vulgaris, hidradenitis suppurativa och lichen ruber.
Behandlingsresultaten grundar sig ofta pa enstaka fallrapporter. Med tanke pa framtida
mojlighet att sammanstélla material for 6kad kunskap och pa grund av den hoga kostnaden bor
initiering av behandling med preparaten utanfor behandlingsindikationen utféras primart pa
universitetssjukhus.

Riktlinjer for behandling

De patienter som kommer ifraga for behandling ar: vuxna psoriatiker med mattlig till svar
sjukdom dar annan systemisk behandling varit otillracklig eller ej kan ges av annan anledning.
Riktlinjer avseende svarighetsgrad ar: PASI >10 (dar PASI 0 ar utldkt PASI 72 max) och/eller
DLQI >10 (DLQI utgar fran 0 (basta varde) och 30 (sdamsta) majliga livskvalitet).

I sdvél Lund som Malmg finns sarskilda psoriasisteam med specialistmottagning som har till
uppgift att handldgga merparten av klinikernas psoriatiker. Overvags biologiska lakemedel
beddms patienten vid regionens hudkliniker vanligtvis vid en klinikrond, dar samtliga
klinikens lakare deltager. Utifran klinisk bild, co-morbiditet, férvantad compliance och
patientens livssituation mm tar hela kollegiet slutlig stallning till ifall indikation finns for
biologiska lakemedel, vilket preparat som &r mest lampligt i det enskilda fallet eller ifall annan
behandling ska rekommenderas istallet.

Nar patienterna bedoms komma ifraga for biologisk lakemedelsbehandling ska de genomga
den utredning och monitorering som rekommenderas enligt NICE guidelines och
Lakemedelsverket. Patienten registreras ocksa i PsoReg, det nationella kvalitetsregistret for
uppféljning av systemisk behandling.

Det dr av vikt att patienten instrueras praktiskt om injektionsmetod samt far repetera den
information patienten tidigare erhallit av ansvarig lakare. Detta organiseras lampligen genom
specialutbildade sjukskoterskor. De ser ocksa till att provtagning sker enligt
psoriasismottagningens rutiner och att ett uppfoljande lakarbesdk bokas. Dessutom foljer de
upp patienten och ser till att provsvar kommer in i tid, vid behov skickas paminnelser.

For att erhalla enhetliga behandlingsprinciper och god kostnadskontroll &r det rimligt att all
biologisk behandling skall initieras pa universitetsklinikerna eller pa hudklinikerna i
Kristianstad, Helsingborg eller Angelholm.

| dagsléaget forefaller regionens hudkliniker att ha det antal patienter pa biologiska lakemedel
som ar forvéantat, om antagandet i SBU rapporten att 1000 patienter i Sverige skulle vara
aktuella for biologiska lakemedel &r korrekt (30 patienter/280000 invanare). Vi finner det
rimligt att 10-20 patienter kommer att sattas pa preparaten/ar/klinik de narmaste aren samtidigt
kan ett mindre antal patienter forvéntas upphdra med sin behandling.
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