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Status for bruk og godkjenning
Tidsperspektiv markedsfgringstillatelse (MT) i Norge:
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Metoden omfatter en indikasjonsutvidelse. Metoden har forelgpig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er under vurdering hos
det Europeiske Legemiddelbyraet (EMA) (1,2).

Ustekinumab er et humant IgG1« monoklonalt antistoff som kan bidra til & oppna en reduksjon i inflammatoriske markerer som
C-reaktivt protein (CRP) og fekalt kalprotektin ved hemming av bioaktiviteten til humant IL-12 og IL-23 (3).

Ustekinumab (Stelara®) er allerede markedsfert i Norge og EU til behandling av psoriasisartritt (PsA), Crohns sykdom og
ulcergs kolitt, samt til behandling av moderat til alvorlig plakkpsoriasis hos voksne som ikke responderer pa, har en
kontraindikasjon mot eller ikke taler annen systemisk behandling inkludert ciklosporin, metotreksat (MTX) eller PUVA (psoralen
og ultrafiolett A). Det er ogsa markedsfert til behandling av moderat til alvorlig plakkpsoriasis hos ungdom fra 12 ars alder som
ikke kontrolleres tilstrekkelig, eller som ikke téler, annen systemisk behandling eller fototerapi (3). Indikasjonsutvidelsen gjelder
behandling av moderat til alvorlig psoriasis hos barn i alderen 6-12 ar (2). Ustekinumab (Stelara®) administreres som
intravengs infusjon (kun som induksjonsdose) og subkutan injeksjon ved behandling av plakkpsoriasis (3).
Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Psoriasis er en kronisk, residiverende, inflammatorisk hudsykdom som forekommer hos ca. 2-3 % av befolkningen i vestlige
land. Sykdommen kan debutere i alle aldre, og giennomsnittsalder for debut er 28 ar. Det er ingen kjgnnsforskjell nar det
gjelder forekomst. Karakteristisk ved sykdommen er radt, velavgrensede utslett med skjellende skorper (plakk) pa
strekkesiden av ekstremiteter (albuer, knaer), pa rygg og i hodebunn, men utslett kan forekomme overalt pa huden, inkludert
negler, grer, handflater, fotséler og kjgnnsorganer. Mange opplever ogsa klge. Psoriasis pa hender mangler ofte skjelling og
har et mer eksemliknende bilde. Kronisk plakkpsoriasis er den vanligste formen, og utgjer mellom 75-90 % av tilfellene.
Psoriasis kan ogsa ses i forbindelse med artritt, og det anslas at mellom 10-40 % av pasienter som lider av sykdommen
utvikler psoriasisartritt. Ved psoriasis er celledelingen hos keratinocyttene 10-20 ganger raskere enn i normal hud, og
cellemodningen er forstyrret. Psoriasiselementene inneholder store mengder aktiverte T-lymfocytter, og sentralt i
sykdomsutviklingen er gkt produksjon av betennelsesfremmende signalstoffer (cytokiner). Arsaken til psoriasis er ukjent.
Genetiske faktorer predisponerer, men ytre faktorer som halsinfeksjon med betahemolytiske streptokokker eller legemidler
(betareseptorantagonister, klorokin og litium) kan utlgse sykdommen. Psoriasis forverres ofte i perioder med store psykiske
pakjenninger og stress (4,5).

Det er anslatt at om lag 11 000 psoriasispasienter far behandling med lokal/topikal behandling, lysbehandling, konvensjonell
systemisk behandling og/eller behandling med biologiske legemidler hvert ar i Norge (6).

Dagens behandling

Folkehelseinstituttet har i samarbeid med Statens legemiddelverk ansvar for den nasjonale funksjonen for metodevarsling. Metodevarsling skal sikre at nye og
viktige metoder for norsk helsetjeneste blir identifisert og prioritert for metodevurdering. Statens legemiddelverk har ansvar for innholdet i metodevarsler om
legemidler som fremstiller et overordnet bilde av det kommende legemidlet pa et tidlig tidspunkt. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for
metodevarsler. For mer informasjon om metodevarsler, se Om MedNytt.
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For mild psoriasis anbefales i farste rekke lokalbehandling, som retter seg mot avskjelling og demping av inflammasjon ved
bruk av henholdsvis oppblatende fuktighetskremer, skjellfierning med salisylsyre, topikale kortikosteroider [gruppe IlI-1V],
vitamin D-analoger, tjeere og ditranol. Lokalbehandling er tilstrekkelig for de fleste. For moderat til alvorlig psoriasis hvor
lokalbehandling ikke er tilstrekkelig, anbefales det & benytte lysbehandling (UVB, PUVA, grensestraler), konvensjonell
systemisk behandling (metotreksat, acitretin, ciklosporin) og biologiske betennelsesdempende legemidler (adalimumab,
etanercept, infliksimab, sekukinumab og ustekinumab). Biologiske betennelsesdempende legemidler er godkjent til behandling
av moderat til alvorlig psoriasis som ikke har respondert pa annen systemisk behandling. Dimetylfumarat er et alternativ il
voksne pasienter med moderat til alvorlig plakkpsoriasis som har behov for systemisk behandling og som ikke har respons pa,
er intolerante mot eller er uegnet for behandling med biologiske legemidler. Metotreksat, adalimumab, etanercept og
ustekinumab er ogsa godkjent til bruk pa barn med psoriasis (4,6).

Status for dokumentasjon

Metodevurderinger eller systematiske oversikter —norske

- Vihar identifisert to norske metodevurderinger om virkestoffet, men med andre indikasjoner (se Nye metoder
ID2016_064, ID2019_037).

- Vihar identifisert flere norske metodevurderinger om behandling av psoriasis hos voksne, men med andre
virkestoffer (se Nye metoder ID2015_002, 1D2015_004, ID2015_055, ID2016_051, 1D2016_056, ID2017_065,
ID2017_102, ID2018_068, 1D2018_130). Ingen for behandling av psoriasis hos barn.

Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale
- Detforeligger internasjonale metodevurderinger eller systematiske oversikter som kan veere relevante (7-9).
Metodevarsler
- Det foreligger internasjonale metodevarsler om metoden (1,10).
Klinisk forskning
De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under:

Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Utfallsmal Studienavn og Tidsperspektiv
(N =antall deltagere) nummer* (fase) resultater
Pasienter (jenter og Ustekinumab: Ingen Primeert utfallsmal | NCT02698475 Forventet
gutter) i alderen 26 ar | - 0,75 mg/kg er andel pasienter | EudraCTnr avsluttet
til <12 ar med moderat | (pasienter <60 kg) med PGA-skér lik | 2016-000121-40 desember 2020
til alvorlig kronisk - 45 mg (pasienter 0 («cleared») eller | CNTO1275PS03013
plakkpsoriasis, med =60 kg til <100 kg) 1 («minimal») ved | (CADMUS Junior)
eller uten psoriasis- - 90 mg (pasienter uke 12. Fase Ill
artritt (PsA) >100 kg) Sekundeere
(N=44). utfallsmal

Administreres inkluderer bl.a.

subkutant ved uke 0 PASI-75 og PASI-

0g 4, deretter hver 90 skar ved uke

12. uke. Total 12, samt

behandlingstid er 52 farmakokinetiske

uker i hovedstudien, malinger.

med mulighet for

videre deltakelse i

en forlengelses-

studie (inntil uke

264).

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov, PASI: Psoriasis Area and Severity Index Score; PGA: Physician's Global Assessment
Relevante vurderingselementer for en metodevurdering

Klinisk effekt relativt til komparator
Sikkerhet relativt til komparator
Kostnader/ressursbruk
Kostnadseffektivitet
Organisatoriske konsekvenser O
Etikk O
Juridiske konsekvenser O
Annet 0

Hva slags metodevurdering kan vare aktuell

Folkehelseinstituttet har i samarbeid med Statens legemiddelverk ansvar for den nasjonale funksjonen for metodevarsling. Metodevarsling skal sikre at nye og
viktige metoder for norsk helsetjeneste blir identifisert og prioritert for metodevurdering. Statens legemiddelverk har ansvar for innholdet i metodevarsler om
legemidler som fremstiller et overordnet bilde av det kommende legemidlet pa et tidlig tidspunkt. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for
metodevarsler. For mer informasjon om metodevarsler, se Om MedNytt.
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Hurtig metodevurdering Legemiddelverket foreslar forenklet vurdering
Fullstendig metodevurdering O
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