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Povorcitinib vid aktiv mattlig till svar
hidradenitis suppurativa (acne
inversa)

Tidig bedomningsrapport 2026-03-31

Substans (ldkemedel) Povorcitinib, alias INCB054707

Nyhetsbeskrivning Forsta orala JAK1-hammaren for denna indikation.

Klassificering ATC-kod: LOAAF

Foretag Incyte Corporation

Indikation, férvantad Behandling av aktiv mattlig till svar hidradenitis suppurativa (HS; acne inversa) hos
vuxna.

Verkningsmekanism Selektiv JAK1-hdmmare

Dosering, forvantad 45 mg eller 75 mg en gang dagligen

Administreringssatt Peroral beredning

Regulatorisk information Tidpunkt fér ansdkan EMA: 2025-10
Tidigaste tidpunkt for forvantat godkdannande: 2026-11

PRIME 0  Sarldkemedelsstatus EU [0  Accelererad process [
Godkant pa andra marknader: Nej JaOl

Berérd vardverksamhet Hudldkare

Forsiljningssatt Recept Rekvisition (1  Smittskydd recept [

Resurspaverkan

Likemedelskostnad Ingen prisuppgift finns i dagslaget.

TNF-hdmmaren adalimumab har indikationen hidradenitis suppurativa. Priset for
tva sprutor med 40 mg adalimumab ar 1 277 kr [1]. Arskostnaden (férsta aret) for
behandling av HS med produkten Idacio ar 38 310 kr.

Sekukinumab (Cosentyx) ar en IL-17 hammare med indikationen HS. Preparatet ingar i
hogkostnadsskyddet nar behandling med TNF-hammare gett otillracklig effekt eller ar
olampligt. Priset for en forfylld injektionspenna a 300 mg ar 10 643 Kr [2]. Beroende
pa doseringen ligger kostnaden for behandling av HS under forsta aret mellan

170 288 Kr (dosering en gang i manaden) och 287 361 Kr (dosering var annan vecka).

Upadacitinib (Rinvoq) dr en JAK1-hdmmare som ar godkand pa annan indikation [3].

| en placebokontrollerad fas ll-studie pa patienter med HS var andelen patienter med
HiSCR50 10 % hogre med 30 mg upadacitinib per dag [4]. Rinvoq ingar i
hogkostnadsskyddet med begransning. Priset for en férpackning med 28 tabletter a 30
mg ar 14 225 kr [3]. Arskostnaden (13 forpackningar) berdknas till 185 433 Kr.

Behov av specifik Jad Nej
diagnostik

-
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Resurspaverkan
Annan paverkan Det kan bli aktuellt att revidera behandlingsriktlinjerna.
Férekomst Hidradenitis suppurativa drabbar 1-4 procent av befolkningen. Man har oftare en

svarare form och besvar hogt upp i aldern. Debutaldern ar vanligen runt 20 &r, men
dven barn kan insjukna. Fa vuxna insjuknar efter 50 ars alder. Cirka 30 procent av
patienterna har nagon i familjen med samma akomma [5].

Sjukdomens Sjukdomen karakteriseras av djupt liggande sméartsamma, inflammerade knolar eller
svarighetsgrad bolder i huden. Lokalisation framst i axiller, ljlumskar, genitalt, perianalt, éver glutéer,
mellan och under brésten. Sjukdomen kan dven drabba andra omraden. Efter en tids
sjukdom kan dven sinusgangar, arr och grupperade komedoner (tilltdppta hudporer)
uppsta. Besvaren kan i sin tur orsaka kronisk smaérta, psykosocial stress, isolering och
tydlig paverkan pa livskvaliteten [5].

Nuvarande behandling Behandlas barn O och/eller vuxna

Behandlingsriktlinjer:

Det finns ingen enskild botande behandling. Behandlingen styrs av sjukdomens
svarighetsgrad. Att ge rad och stdd for behandling av 6vervikt och rokstopp ar de
enskilt viktigaste faktorerna for en framgangsrik behandling. Oftast behovs bade
livsstilsforandringar och lakemedelsbehandling.

Utviartes behandling: Azelainsyra som forbyggande underhallsbehandling.
Klindamycin kutan emulsion vid forsamring i tre manader.

Peroral behandling: Lymecyklin i tre manader (kan upprepas en gang).

Via specialiserad vard ges dven behandling med:

Kirurgisk excision med COz-laser alternativt skalpell och sax med efterfoljande
sekundarlakning.

Biologiska lakemedel: Adalimumab
Sekukinumab (Cosentyx) vid otillrdcklig effekt av TNF-hdmmare.

Vardprogram/behandlingsriktlinjer:
Viss.nu Hidradenitis suppurativa



https://viss.nu/kunskapsstod/vardprogram/hidradenitis-suppurativa
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STOP-HS2, NCT05620836 [7-10]

STOP-HS1, NCT05620823 [6-9]

Typ av studie

Fas Ill, dubbelblind randomiserad placebokontrollerad
multicenterstudie

Fas lll, dubbelblind randomiserad placebokontrollerad
multicenterstudie

Status

Pagaende (rekrytering avslutad)

Avslutad

Antal patienter

608 inkluderade patienter

619 inkluderade patienter

Patientpopulation
Inklusion, urval

>18ar

Mattlig eller svar HS sedan > 3 manader

Totalt abscessantal eller inflammatoriska knutor > 5 vid
screening och studiestart (baseline).

HS lesioner pa > 2 olika anatomiska lokaler, varav minst en
maste vara Hurley Stage Il eller Ill.

Tidigare otillrackligt behandlingssvar med minst en
konventionell systemisk behandling under 3 manader (per
orala antibiotika eller biologiska lakemedel) eller intolerans
eller kontraindikation mot konventionell systemisk
behandling.

>18ar

Mattlig eller svar HS sedan > 3 manader

Totalt abscessantal eller inflammatoriska knutor > 5 vid
screening och studiestart (baseline).

HS lesioner (Hurley Stage Il eller 111) pa > 2 olika anatomiska
lokaler

Tidigare ofillrdckligt behandlingssvar med minst en
konventionell systemisk behandling eller intolerans eller
kontraindikation mot konventionell systemisk behandling.

Exklusion, urval

Mer &r 20 dranerande fistlar (tunnlar) vid screening eller
baseline

Graviditet eller planerad graviditet

Amning

Trombocytopeni, koagulopati, Q-vagsabnormalitet
Infektioner

Cancer eller lymfoproliferativa sjukdomar

Mer ar 20 dréanerande tunnlar vid screening eller baseline
Graviditet eller planerad graviditet

Amning

Trombocytopeni, koagulopati, arteriell eller vends trombos
Kardiovaskulara sjukdomar

Maligniteter

Herpes zoster

TBC, HBV, HCV eller HIV

Interventions-
behandling

Povorcitinib 45 mg x 1 per os under 12 veckor
Povorcitinib 75 mg x 1 per os under 12 veckor

Povorcitinib 45 mg x 1 per os under 12 veckor
Povorcitinib 75 mg x 1 per os under 12 veckor

Jamforelsearm

Placebo

Placebo
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Resultat

Jamfért med placebo forelag en statistiskt signifikant skillnad

Jamfort med placebo forelag en statistiskt signifikant skillnad

Primar
utfallsvariabel

avseende det priméra utfallsmattet: Andel studiedeltagare med
kliniskt behandlingssvar enligt HISCR50 efter 12 veckor.

HiSCR 50

Povorcitinib 45 mg: 40,2 %

Povorcitinib 75 mg: 40,6 %

Placebo: 29,7%

avseende det priméra utfallsmattet: Andel studiedeltagare med
kliniskt behandlingssvar enligt HiSCR50 efter 12 veckor.

HiSCR 50

Povorcitinib 45 mg: 42,3 %

Povorcitinib 75 mg: 42,3 %

Placebo: 28,6 %

Sekundara
utfallsvariabler
(urval)

Jamfort med placebo foreligger statistiskt signifikanta skillnader
efter 12 veckor for flera betydelsefulla sekundara utfallsmatt (key
secondary outcome) med povorcitinib 75 mg, men inte 45 mg.

HiSCR 75

Povorcitinib 45 mg: 20,6 % NS
Povorcitinib 75 mg: 24,3 %
Placebo: 15,8 %

Andel med skov (flare)
Povorcitinib 45 mg: 25,0% NS
Povorcitinib 75 mg: 26,2 % NS
Placebo: 33,7%

Andel med > 3-poédngs minskning av hudsmarta (NRS)
Povorcitinib 45 mg: 17,2 % NS

Povorcitinib 75 mg: 22,2 %

Placebo: 11,4 %

Forandring av HiSQol [11]
Povorcitinib 45 mg: - 15 poéng (baseline: 30,9)

Jamfort med placebo foreligger statistiskt signifikanta skillnader
efter 12 veckor for betydelsefulla sekundara utfallsmatt (key
secondary outcome) med saval povorcitinib 75 mg som 45 mg.

HiSCR 75

Povorcitinib 45 mg: 25,5 %
Povorcitinib 75 mg: 28,4 %
Placebo: 13,3%

Andel med skov (flare)

Povorcitinib 45 mg: 21,6 %
Povorcitinib 75 mg: 20,7 %
Placebo: 33,5%

Andel med 2 3-podngs minskning av hudsmarta (NRS)
Povorcitinib 45 mg: 29,1 %
Povorcitinib 75 mg: 22,0 %
Placebo: 9,3%

Fordndring av HiSQol [11]
Povorcitinib 45 mg: - 21,3 poang (baseline: 32,5)
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Povorcitinib 75 mg: - 19,8 poidng (baseline: 31,6)
Placebo: + 3,2 podng (baseline: 31,6)

Povorcitinib 75 mg: - 31,1 poang (baseline: 31,9)
Placebo: - 4,4 poang (baseline: 31,4)

Sadkerhet

Behandlingsrelaterade allvarliga biverkningar (S-TEAE)
Povorcitinib 45 mg: 1,5 % (3/204)
Povorcitinib 75 mg: 1,5 % (3/202)
Placebo: 3% (6/202)

Studieavbrott pa grund av biverkningar
Povorcitinib 45 mg: 2 % (4/204)
Povorcitinib 75 mg: 3,5% (7/202)
Placebo: 1,5 % (3/202)

Akne

Povorcitinib 45 mg: 8,3 % (17/204)
Povorcitinib 75 mg: 14,9 % (30/202)
Placebo: 3% (6/202)

Behandlingsrelaterade allvarliga biverkningar (S-TEAE)
Povorcitinib 45 mg: 1,9 % (4/208)
Povorcitinib 75 mg: 1,9 % (4/208)
Placebo: 2% (4/203)

Studieavbrott pa grund av biverkningar
Povorcitinib 45 mg: 5,8 % (12/208)
Povorcitinib 75 mg: 3,9 % (8/208)
Placebo: 2% (4/203)

Akne

Povorcitinib 45 mg: 8,7 % (18/208)
Povorcitinib 75 mg: 11,1 % (23/208)
Placebo: 5,4 % (11/203)

HiSQOL (hidradenitis suppurativa quality of Life instrument): En 68-gradig livskvalitetsskattningsskala med 17 dimensioner, dar hogre poang tyder pa en samre livskvalitet. FACIT-F: En 52-
gradig skattningsskala med 13 dimensioner for att bedéma fatigue och dess effekt pa daglig aktivitet och funktion under de senaste 7 dagarna (0 har mest fatigue och 52 ar utan fatigue).
HiSCR50 eller HiSCR 75 (Hidradenitis Suppurativa Clinical Response): 50% eller 75 % reduktion fran baseline avseende totalantalet abscesser och inflammatoriska noduli utan samtidig
okning av dranerande fistlar (tunnlar). NRS: (numeric rating scale), en 10 gradig smartskattnings-skala; S-TEAE (serious treatment emergent adverse events): Behandlingsrelaterade allvarliga

biverkningar.
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Resultaten fran de ovanstaende studierna har inte presenterats i sin helhet som
referee-granskade vetenskapliga publikationer.

I anslutning till den placebokontrollerade delen av studierna hade patienterna
mojlighet att fortsatta i en forlangningsstudie under 42 veckors och 330 dagars
sakerhetsuppfoljning. Prelimindra data efter 24 veckors behandling har presenterats
och man kan fa intrycket att behandlingseffekten okar ytterligare efter 16 veckor [8]. |
vilken utstrackning detta beror pa en patientselektion eller den 6ppna studiedesignen
ar svart att bedoma.

Andelen patienter som tidigare behandlats med TNF-hdmmare respektive IL-17-
hdammare var 27 procent och 15 procent i STOP-HS1 respektive 32 procent och 13
procent i STOP-HS2 [12]. En subgruppsanalys tyder pa att povorcitinib 6kar andelen
med HiSCR50 hos saval patienter som tidigare behandlats med TNF-hammare eller IL-
17-hammare [12]. Det &r anmarkningsvart fa patienter i studierna som hade prévat
TNF-hammare innan. | stallet for en subgruppsanalys pa patienter som hade
behandlats med TNF-hdmmare hade det varit mer andamalsenligt om samtliga
inkluderade patienter férst hade fatt préva TNF-hammare.

Andra ladkemedel med
indikationen

Vid s6kning i databasen AdisInsight (2025-11-12) med sékorden ”Hidradenitis
Suppurativa” samt ldkemedel i fas Il for Europa och i databasen IHSI (2025-11-12)
med sokorden ”Hidradenitis Suppurativa” aterfanns foljande:

e Ruxolitinib (Opzelura), JAK1/2-hdmmare, krdm, féretagen Incyte
Corporation/Novartis, NCT06959225 och NCT06958211 med beriknat slutférande
oktober 2026.

e Upadacitinib (Rinvoq), JAK1-hdammare, peroral beredning, foretaget Abbvie,
NCT05889182. Godkdnnande av upadacitinib for hidradenitis suppurativa kan
vantas tidigast januari 2027, men om langtidssakerhetsdata kravs skjuts det
sannolikt till forsta halvaret 2029.

e Spesolimab (Spevigo), interleukin-36-receptorantagonister, foretag Boehringer
Ingelheim, fas II/Ill NCT06241573 och NCT05819398. Beradknat godkdnnande juni
2029.

e Sonelokimab, ny substans, IL-17A-proteinhammare och IL-17F-proteinhdmmare,
foretag MoonLake Immunotherapeutics, NCT07007637, NCT06768671,
NCT06411379 och NCT06411899. Sonelokimab for hidradenitis suppurativa hos
ungdomar kan véntas fa EU-godkannande i juli 2027.

e Lutikizumab, ny substans, en dual-variabel-doman interleukin-1a/1B-antagonist,
foretag AbbVie, NCT06468228. Beraknat godkdannande april 2028.

e Remibrutinib, ny substans, Bruton’s tyrosine kinase (BTK)-hdmmare, oral
beredning, féretag Novartis, NCT06840392 och NCT06799000. Berdknat
godkdnnande oktober 2029.

Andra indikationer fér
lakemedlet

Enligt AdisInsight (2025-11-12):

e Fas lll: prurigo nodularis NCT06516952 och NCT06516965, vitiligo NCT06113471
och NCT06113445

e Fasll: astma NCT05851443, kronisk urtikaria NCT05936567
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Behandling med JAK-hdmmare kan ha en 6kad risk for kardiovaskuldra biverkningar dn TNF-hammare och ar féremal
for 6kad bevakning av biverkningar https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/janus-kinase-
inhibitors-jaki

Inga allvarliga kardiovaskulara allvarliga handelser (major adverse cardiovascular event/ MACE) noterades vid 24-
veckors analysen av povorcitinib [7].

Forfattare

Carl-Olav Stiller

Docent, overlakare

Klinisk farmakologi, Karolinska Universitetssjukhuset
Region Stockholm

Forfattaren har lamnat javsdeklaration och inget jav foreligger.
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Om rapporten

Denna bedémningsrapport ar utformad for att ge en bild av ett kommande lakemedels eller ny indikations
potentiella varde och dess sannolika konsekvens for sjukvarden. Rapporten ar inte en lakemedelsvardering utan ett
tidigt underlag amnat for regionernas forberedelser. Informationen om ett nytt Iakemedel &r vanligen begransad
innan det godkants och slutsatserna som dras i denna rapport ar prelimindra. Rapporten galler vid den tidpunkt den
skrevs och revideras inte.

Den tidiga beddmningsrapporten tas fram av de 4 regionerna (VGR, RO, RS, Region Stockholm) pa uppdrag av
Sveriges kommuner och regioner (SKR). Beddomningsrapporten ar fraimst avsedd for lakemedelsstrategiskt arbete i
SKR och regionerna men dven TLV har tillgang till rapporterna. | de fall rapporten beror ett cancerldkemedel
formedlas den ocksa vidare till NAC och RCC:s vardprogramsgrupp.

Rapporten skickas efter fardigstallande till berort lakemedelsforetag for kinnedom. Kontaktperson &r koordinator
Johanna Glad (johanna.glad@skane.se), Region Skane
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