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TNF-hammare vid IBD

Faststélld juni 2026 av Lakemedelskommittén i Vastra Gotalandsregionen. Giltig t.o.m. juni 2028.

TNF-hammare vid IBD

Vid behandling av inflammatorisk tarmsjukdom, IBD, med TNF-hammare
rekommenderas biosimilar av infliximab (Zessly) eller adalimumab
(Hyrimoz, Idacio, Imraldi eller Yuflyma) som forstahandspreparat.

Huvudbudskap

Vid behandling av inflammatoriska tarmsjukdomar (IBD) med TNF-hammare rekommenderas
biosimilar av infliximab iv (Zessly) eller adalimumab sc (Hyrimoz, Idacio, Imraldi eller Yuflyma))
som forstahandspreparat. Terapigrupp Mage-tarm beddmer att biosimilarer ar likvardiga med
respektive originalldkemedel (referensprodukt).

Det finns inga tecken pa dndrat effekt- eller sdkerhetsmonster vid multipla byten mellan original
och biosimilarer eller mellan biosimilarer. I férsta hand rekommenderas darfér att man alltid
anvander det ekonomiskt mest fordelaktiga alternativet.

Utvardering av behandlingseffekten efter tre manader rekommenderas.
Koncentrationsbestéamning av TNF-hammare samt analys av neutraliserande antikroppar
rekommenderas for att optimera behandlingen. Antikroppsbestamning kan évervagas aven vid
stabil remission under 18ngtidsbehandling och om antikroppar pavisas kan behandlingen
avslutas.

Bakgrund och prisbild

Det finns vetenskapligt stéd for effekt av flera TNF-hdmmare inklusive biosimilarer till infliximab
och adalimumab vid behandling av inflammatoriska sjukdomar. Det saknas direkt jamférande
studier mellan olika TNF-hdmmare och darmed finns inga s.k. hdrda data fér preparatval. Utdver
administrationssatt och patientens 6nskemal &r kostnaden av stor betydelse vid val av preparat.
Terapigruppen bedémer med stéd av Lakemedelsverkets och EMA:s varderingar att
biosimilarerna ar likvardiga med respektive originallakemedel.

For prisuppgifter — se separat dokument med prisjdmférelser.

Observera att vid férskrivning av adalimumab bér 6-férpackning valjas eftersom det blir
betydligt lagre kostnad per spruta jamfort med 2-férpackning for de flesta fabrikat (undantag
Idacio som har samma pris per spruta fér bada férpackningsstorlekar). For infliximab pa
rekvisition galler pris enligt upphandling. TLV har genomfdért en omprdvning av subvention for
adalimumab, och resultatet blev, férutom prisjusteringar, att Humira 40 och 80 mg utesléts ur
hégkostnadsskyddet fran 1 augusti 2025.

Val av substans
Infliximab och adalimumab ar likvardiga férstahandsval vid biologisk behandling av IBD utom
vid s3 kallad rescuebehandling, dar enbart infliximab &r godkénd. Infliximab i.v. medfér ndgot
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dkade kringkostnader for att administrera lakemedlet. B&de infliximab i.v. och adalimumab s.c.
ligger avsevart lagre i kostnad jamfért med 6vriga biologiska lakemedel.

Val av substans (infliximab eller adalimumab) gérs med tanke p& sdval medicinska som
kostnadsmaéssiga och praktiska aspekter sdsom behovet av kontroller pa mottagningen, resvég
till mottagningen, patientens installning till injektioner, injektionspennans utformning,
injektionsvolym, hjadlpamnen m.m.

Infliximab

Upphandlad produkt av infliximab for intravends infusion med lagst pris ar standardval. Fr.o.m.
1 februari 2026 ar endast Zessly (biosimilar PF-06438179/GP1111) upphandlad och bér alltid
anvandas, da Zessly ligger betydligt lagre i pris jamfért med dvriga infliximab-preparat.

Byte fran Remicade eller annan dyrare biosimilar till Zessly rekommenderas med tanke pa det
vetenskapliga underlaget att dessa preparat ar likvardiga.

Remsima (biosimilar CT-P13) for subkutan injektion rekommenderas inte p.g.a. vasentligt hogre
pris &n adalimumab och i.v. infliximab. Kan dvervégas vid sarskilda skél, sdsom till
infliximabbehandlade patienter med mycket 18ng resvég eller vid svdrigheter med i.v. infart.

Adalimumab
Vid nyinsattning rekommenderas Hyrimoz, Idacio, Imraldi eller Yuflyma som ar
kostnadseffektiva val.

Det finns i nuldget flera tillgdngliga biosimilarer inom ldkemedelsférmanerna med Humira som
referensprodukt. Utdver priset kan valet av biosimilar pdverkas av praktiska aspekter sdsom om
preparatet ar citratfritt eller inte (citrat kan orsaka sveda vid insticksstallet) eller hur
anvandarvanlig injektionspennan ar.

Prekliniska studier och data fr&n reumatologiska patienter antyder inte ndgon skillnad i effekt,
sakerhet eller immunogenicitet mellan originalpreparaten och godkanda biosimilarer. Det finns
inga tecken pa andrat effekt- eller sdkerhetsménster vid multipla byten mellan biosimilarerna
och originallékemedlet. For patienter som redan behandlas med Humira eller annat av de dyrare
preparaten rekommenderas byte till Hyrimoz, Idacio, Imraldi eller Yuflyma. Utvardering av
behandlingseffekten efter tre mdnader rekommenderas.

TNF-hammare vid pediatrisk IBD

I likhet med rekommendationer fér vuxna, anses biosimilarer av infliximab och adalimumab som
likvérdiga med originalpreparaten vid behandling av IBD hos barn och ungdomar. Aven om det
saknas direkt jamférande studier mellan infliximab i.v. och adalimumab, talar den samlade
erfarenheten for att infliximab i.v. har en betydligt kraftigare antiinflammatorisk effekt vid
pediatrisk IBD &n adalimumab. Samtidigt som infliximab i.v. och adalimumab s.c. i de flesta
kliniska situationer (utom rescue-behandling) kan betraktas som likvardiga val vid behandling
av IBD hos barn, bér en patient darfér inte anses ha en behandlingssvikt mot TNF-hdmmare
forran ett behandlingsférsék med infliximab i.v. prévats.

Val och eventuella byten mellan upphandlade infliximab-produkter sker enligt identiska principer

som for vuxna patienter. N&r det géller adalimumab-biosimilarer s &r citratfria preparat med

|&g injektionsvolym att féredra vid behandling av barn fér att minimera obehag och sveda vid

injektion. Med anledning av detta och kostnadsaspekten, rekommenderas vid nyinsattning av
|
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adalimumab i férsta hand Hyrimoz, 20 mg eller 40 mg varannan vecka. For patienter som redan
behandlas med Humira rekommenderas byte till Hyrimoz p.g.a. betydligt lagre kostnad.

Ovriga alternativ

Golimumab (Simponi och biosimilarer) ar endast godkant vid ulcerés kolit och kan exempelvis
anvandas vid férlorad behandlingseffekt p.g.a. antikroppsbildning fér bade infliximab och
adalimumab. Observera att kostnaden fér golimumab i nuldget ar avsevart hogre an for
infliximab och adalimumab, &ven om prispress kan férvantas da en biosimilar (Gobivaz) finns
tillganglig och fler ar godkanda och p& ingang. Golimumab ar endast subventionerat da
behandling med adalimumab inte ar [amplig.

Ovriga lakemedel som kan bli aktuella &r bland annat ustekinumab (flera biosimilarer finns),
vedolizumab (Entyvio), risankizumab (Skyrizi), mirikizumab (Omvoh), guselkumab (Tremfya)
och JAK-hammare som upadacitinib (Rinvoq), filgotinib (Jyseleca) och i sista hand tofacitinib
(Xeljanz). Dessa preparat anvénds till patienter som sviktar pa eller inte tolererar anti-TNF-
behandling, men alla ar betydligt dyrare an TNF-hammare. Se aven prisjdmférelse ustekinumab
och prisjamférelse IBD.

Uppfoljning

Strukturerad uppfdljning bor géras och behandlingseffekten utvarderas tre manader efter
insattning med tanke pa “primary non-responders”. Uppféljning efter tre manader
rekommenderas dven efter byte av preparat. Utvardering bér ocksd ske arligen samt vid
terapisvikt. Anvand garna mdjligheten till koncentrationsbestdmning av TNF-hammare samt
analys av neutraliserande antikroppar i samband med uppféljningarna.

Patienterna boér registreras och féljas i kvalitetsregistret SWIBREG. Batchnummer ska
registreras for infliximab.
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