RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

Behandlingsvejledning inklusiv legemiddelrekommandation for
biologisk behandling af Kronisk Spontan Urticaria

Fagudvalg under Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin, RADS, er interne, radgivende
arbejdsgrupper, der refererer til Radet. Fagudvalgene udarbejder forslag til baggrundsnotater
og behandlingsvejledninger for anvendelse af medicin inden for specifikke behandlings-
omrader. Dokumenterne forelaegges RADS, som traeffer beslutning om indholdet af de endelige
baggrundsnotater og forpligtende behandlingsvejledninger.
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Formal

Formalet med RADS behandlingsvejledninger er at sikre national konsensus om behandling
med lzegemidler; herunder at definere hvilke laegemidler, doser, regimer og formuleringer der
anses for ligestillede.

Formalet med RADS laegemiddelrekommandationer er at konkretisere behandlings-
vejledningerne med de anbefalede laegemidler og konkrete produkter, der skal anvendes.

Konklusion

RADS vurderer, at omalizumab er en sikker og effektiv behandling af patienter med kronisk
spontan urticaria, som ikke kan behandles effektivt med perorale non-sederende
antihistaminer i optimeret dosis. Anvendelsen af omalizumab forudsaetter fortsat anvendelse af
den konventionelle orale medicinering, med mindre denne ikke tolereres.

Patienter med kronisk spontan urticaria, der ikke kan behandles tilstraekkeligt
med perorale non-sederende antihistaminer i optimeret dosis

Anvend som 1. valg | 300 mg Xolair®, omalizumab, (2 injektioner af 150 mg)
til min. 80 % af indgives hver 4. uge af sundhedspersonale.
populationen
(Steerk anbefaling for) | Behandlingen gives som tillaagsbehandling til peroral
medicinering med non-sederende antihistamin i optimeret
dosis.

For injektion i uge 16 vurderes den samlede effekt med henblik pa
fortsaettelse eller titrering af dosis eller interval. For nogle
patienter (<20 %) kan der fgrst skaffes dette overblik i uge 32.
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Kriterier for igangsaetning af behandling

Fgr behandling med omalizumab ivaerkseettes til patienter med kronisk spontan urticaria skal
der, pa trods af anvendelse af perorale non-sederende antihistaminer i optimeret dosering i 4
uger, vaere en sygdomsbyrde resulterende i en UAS7 score pa =16 (dagbog).

Fagudvalget har fastlagt en graensevaerdi for UAS7 score pa > 16, af fglgende arsager:

e Evidensen fra de inkluderede fase III studier bygger pa patienter med UAS7 score pa > 16
e Velbehandlet kronisk spontan urticaria defineres med en UAS> score pa < 6

e Klinisk meningsfuld effekt er en reduktion i UAS7 score p& min 10.

UAS score
e UAS7 er summen af den daglige UAS score over 7 dage i traek.
e (Maksimale mulige score over 7 dage er 42 point).

Score | Nelder Klge
0 Ingen Ingen kige
1 Mild Let kige
(mindre end 20 naelder pr dggn) Klge som ikke pavirker dagligdagen
2 Moderat Moderat kige
(20 - 50 neelder pr daggn) Klge som indvirker pa nattesgvnen og/eller har
indvirken pa dagligdagen.
3 Mange Voldsom klge
(Mere end 50 neelder pr dggn, eller store Uudholdelig klge som ggre dagligdagen umulig,
sammenflydende omrader) og har sveer indvirken pa nattesgvnen.

Monitorering af effekten og bivirkninger

Levering af UAS7 for den sidste uge op til den aftalte injektion eller kontrolbesgg.
I forbindelse med injektion og kontrolbesgg spgrges om bivirkninger.

Patienten observeres i afdelingen efter injektion.

Urticaria Control Test (UCT) kan anvendes til at monitorere effekten af behandling ved kronisk
spontan urticaria (men ikke andre typer urticaria). Scorer pa& mere end 12 angiver god
sygdomskontrol.
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Algoritme for behandlingsforigbet inklusive behandlingsskift og seponering

Der er identificeret 3 strategier for behandlingsforlgb og seponering efter initial behandling
med inj. Xolair, omalizumab, 300 mg subkutant. Der er ikke pa nuvaerende tidspunkt evidens
for at foretraekke én strategi i forhold til de gvrige.

Strategi 1
T 4 T 4 v Symptom frit
Injektion uger Injektl_on uger In]ekt|.on UAS7<6 Ja Interval gges 1 uge af interval 8 uger
Xolair Xolair Xolair UCT212 angen on til 8 uge Seponer
300 mg 300 mg 300 mg = gang P g
Ja
Nej
4 uger bibeholdes / Ingen effekt efter 16 uger
symptomfrit interval genoptages
Strategl 2 4 uger bibeholdes
T Nej, nogen effekt
4 4 4
Injektion Injektion Injektion
) ! uger J ! uger J ! uger UAS7<6 -
Xolair Xolair Xolair e —_ > Seponer
300 mg 300 mg 300 mg = Nej, ingen effekt
efter 16 uger
+
Ja
2
Injektion Injekti
] ! uger nje. lon UAST<6 Interval gges 1
Xolair 150 Xolair 150 UCT>12 uge af gangen op Seponer
mg mg - la til 8 uge Symptom fri
Interval 8 uger
Sidste Nej
symptomfrie
interval
Nej, ved svigt efter 2 uger
Strategi 3
Recidiv
Pause 8 uger
Symptom fri
4 4
Injektion uger Injektion uger Injektion UAST<E Ja
Xolair Xolair Xolair UCT212
Ja =
300 mg 300 mg 300 mg Seponer
Nejl
Ingen effekt efter 16 uger
4 uger bibeholdes

RADS Behandlingsvejledning inkl. Leegemiddelrekommandation for
biologisk behandling af kronisk spontan urticaria Side 3 af 4



RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

H3andtering af leegemidlerne

Omalizumab
R0O3DX05
(Xolair®)

150 mg

i forfyldt eengangsprgjte

Administration:

Administreres som udgangspunkt pa hospital, med akut-
medicinsk udstyr tilgaengeligt, da patientpopulationen er
kendetegnet ved et hgjt immunberedskab, og risiko for
anafylaksi fglgeligt er stgrre.

Opbevaring:

15 maneder i kaleskab 2-8 °C. Laegemidlet kan opbevares i et samlet
tidsrum pa maksimalt 4 timer ved 25 °C. Ubrugt lzegemidlet kan lsegges tilbage i kgleskab til
senere brug, men kun 1 gang.

Injektionerne administreres subkutant i omradet over over deltoideusmusklen eller
subkutant i |3ret.

Ved afslutningen af injektionen holdes stemplet i bund mens sprgjten traekkes ud. Herefter
friggres stemplet, og et beskyttelsesnet vil automatisk deekke den blottede nal.

Sprgjten med nal kasseres i en kanyleboks.

Fagudvalgets sammensaetning

Fagudvalgets

sammensaetning

Formand Susanne Fabricius, afdelingsleege.
Dansk Dermatologisk Selskab og Region Sjzelland

Naestformand Simon Francis Thomsen, professor, dr.med.,
ph.d., overlaege. Dansk Dermatologisk Selskab og Region
Hovedstaden.

Sigurd Broesby-Olsen, klinisk lektor, overlaege.
Region Syddanmark

Christian Vestergaard, dr.med., ph.d, overlaege. Region Midt
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