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Spevigo for behandling av skov vid
generaliserad pustulds psoriasis (GPP)

NT-radets yttrande till regionerna 2023-11-23

Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Spevigo kan anvandas for behandling av svara skov hos vuxna patienter med
generaliserad pustulds psoriasis (GPP)

e att behandling med Spevigo initieras av, eller i samrad med, en dermatolog vid ett
universitetssjukhus

Generaliserad pustular psoriasis ar en kronisk, svar och potentiellt livshotande neutrofil
hudsjukdom som kdnnetecknas av omfattande utbrott av sterila, makroskopiskt synliga pustler
som ofta upptrader med systemisk inflammation.

For det fatal GPP-patienter som har valdigt svara smartsamma och livshotande skov, bedémer
NT-radet att svarighetsgraden ar mycket hog.

NT-radet uppskattar, efter dialog med en klinisk expert, att cirka 10 fall per ar i Sverige ar av den
allvarlighetsgrad att behandling med Spevigo kan vara aktuellt. Spevigo ges som en endos-
behandling. En dos kostar cirka 180 000 kronor. Vissa patienter kan behova ytterligare en dos.

NT-radet bedémer att kostnaderna fér anvandning av Spevigo hos GPP-patienter med svarare
skov ar halsoekonomiskt rimliga i férhallande till att det ar ett mycket svart och livshotande
tillstand.

Behandlingen bor endast ges av, eller i samrad med, dermatolog vid universitetssjukhus.

NT-radets sammanvagda bedémning ar att Spevigo kan anvéndas for att behandla de svaraste
fallen av skov vid GPP.
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Om lakemedlet

Spevigo (spesolimab) ar en humaniserad antikropp som blockerar human IL36R-signalering.
Bindning av spesolimab till IL36R forhindrar efterféljande aktivering av IL36R av IL36 a, B och y
och nedstroms aktivering av proinflammatoriska signalvagar.

Spevigo ar studerat i en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie. 53 patienter
med ett skov av GPP av mattlig till svar intensitet, randomiserades till att fa en intravends
enkeldos a 900 mg spesolimab (n=35) eller placebo (n=18). Studiens primara effektmatt var
andelen patienter med en delpodng for pustelbildning enligt GPPGA pa 0 (indikerar inga synliga
pustler) 1 vecka efter behandling. Resultatet visade att totalt 19 av 35 patienter (54 %) i
spesolimabgruppen hade en GPPGA-poang pa 0, jamfort med 1 av 18 patienter (6 %) i
placebogruppen, skillnad, 49 procentenheter; 95 % Kl 21-67; p<0,001.

Spevigo fick ett villkorat marknadsgodkdnnande av EMA i december 2022.

Referenser

EPAR (produktresumé)
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spevigo-epar-product-
information sv.pdf
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