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Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq
(upadacitinib) och Xeljanz (tofacitinib) for behandling
av mattlig till svar reumatoid artrit

NT-rdadets yttrande till regionerna 2021-07-01

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ér:

e attivalet mellan JAK-hammare och TNF-hammare i férsta hand anvandaden
mest kostnadseffektiva TNF-hammaren vid behandling av vuxna patienter. med
mattlig till svar reumatoid artrit nar ett eller flera sjukdomsmodifierande
antireumatika (DMARDs) inte haft tillracklig effekt eller givit biverkningar.

e att avJAK-hammarna i forsta hand valja Jyseleca eller Rinvoq och i‘andra hand
Olumiant eller Xeljanz.

e att uppmarksamma Lakemedelsverkets sakerhetsinformation for Xeljanz.

e att folja upp behandlingen i Svensk Reumatologis Kvalitetsregister (SRQ).

JAK (JanusKinas)-hdmmarna Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq (upadacitinib) och
Xeljanz (tofacitinib) dr avsedda fér behandling av mattlig till svar aktiv reumatoid artrit hos vuxna
patienter med otillrdckligt behandlingssvar pa eller intolerans mot ett eller flera sjukdoms-
modifierande antireumatiska lakemedel (DMARDs). Jyseleca, Olumiant och Rinvoq kan anvdandas som
monoterapi eller i kombination med metotrexat. Xeljanz ges i kombination med metotrexat men kan
dven ges som monoterapi vid intolerans. mot metotrexat eller om fortsatt behandling med
metotrexat ar olamplig.

Jyseleca, Olumiant, Rinvoq och Xeljanz omfattas av hogkostnadsskyddet nar behandling med TNF-
hammare gett otillracklig effekt eller inte ar [amplig. TLV bedémer i sina utredningar att JAK-
hammarna forefaller uppvisa atminstone jamforbar effekt med TNF-hdmmare vid reumatoid artrit.
NT-radet rekommenderar att Jyseleca, Olumiant, Rinvoqg och Xeljanz anvands i enlighet med
indikation.och TLV:s subventionsbeslut. | valet mellan JAK-hdmmare och TNF-hammare ska den mest
kostnadseffektiva TNF-hammaren valjas i forsta hand.

TLV har beslutat att Jyseleca ska omfattas av lakemedelsformanerna fran och med 1 april 2021.

| samband med att 6verlaggningar genomforts som resulterat i ett avtal for Jyseleca, har dven
foretagen med befintliga avtal for JAK-hdammare haft mojlighet att justera avtalsvillkoren. De fyra
avtalen ger olika kostnader efter aterbaring for regionerna.

Nar det ar motiverat att anvanda en JAK-hdmmare rekommenderar NT-radet att Jyseleca eller Rinvoq
véljs i forsta hand eftersom de ar mer kostnadseffektiva alternativ an Olumiant.

Uppdaterad sdkerhetsinformation for Xeljanz gor att lakemedlet inte rekommenderas som ett
forstahandsalternativ. En dosberoende riskokning for allvarlig vends tromboembolism (VTE) har
pavisats hos patienter som behandlas med Xeljanz samt 6kad risk for allvarliga infektioner for
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patienter som ar dldre dn 65 ar. EMA:s sakerhetskommitté PRAC har i juni 2021 gjort en granskning
som indikerar en 6kad risk for vissa allvarliga ogynnsamma kardiovaskuldra handelser och cancer hos
vissa patienter som behandlas med Xeljanz jamfort med TNF-hammare. Enligt Lakemedelsverket ska
patientens individuella nytta-riskprofil noggrant utvarderas vid beslut om att ordinera eller fortsatta
behandling med Xeljanz. Anvandning av Xeljanz bér endast ske om inget lampligt behandlings-
alternativ ar tillgangligt for:

e patienter dver 65 ar

e patienter som ar nuvarande eller tidigare rokare

e patienter med andra kardiovaskulara riskfaktorer

e patienter med andra riskfaktorer for malignitet

Regionerna rekommenderas att folja upp behandling med JAK-hdmmare i Svensk Reumatologis
Kvalitetsregister (SRQ).

Tidpunkter for revision av yttrandet

Rekommendationen uppdaterades efter att avtalsvillkoren justerats 2021-04-26. D3 inkluderades
dven Jyseleca i rekommendationen. 2021-06-04 tillkom sdkerhetsvarningar angdende Xeljanz. | det
har uppdaterade yttrandet daterat 2021-07-01 andras rekommendation av foérstahandsalternativ
utifran sakerhetsinformationen for Xeljanz.
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https://www.tlv.se/download/18.4fa5e11784aca5e3456c77/1616757242000/bes210325_jyseleca.pdf
https://www.tlv.se/download/18.59e5dad7170f3e36730f18f/1584698420040/bes200319_rinvoq.pdf
https://www.tlv.se/download/18.4b153d5c1706115d4732b546/1582270384582/bes200220_olumiant.pdf
https://www.tlv.se/download/18.4b153d5c1706115d4732b855/1582270698495/bes200220_xeljanz.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/49056f/globalassets/dokument/nyheter/dhpc/xeljanz-tofacitinib-dhpc-2020-02-07.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/ytterligare-sakerhetsatgarder-for-xeljanz-efter-granskning



