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Leidbeiningar um notkun lifteeknilyfja
gegn soragigt (Psoriatic Arthritis)

Inngangur

Séragigt, eins og iktsyki, veldur lidskemmdum og fotlun ef ekki er gripid til virkrar lyfjamedferdar.
Pad sem greinir soragigt fra iktsyki er ad sjuklingar med séragigt eru med auk bolgu i dtlimalidum,
hadsjukddm (psoriasis), aberandi einkenni fra festumeinum (enthesitis) og pulsufingrum (dactylitis)
0g peir geta fengid miklar og hradar lidskemmdir i smalidi handa og fota, svokallada séralidloskun
(mutilans). P& hafa sjuklingar med soragigt aukna aheettu & ad fa hryggikt (sja leidbeiningar fyrir
hrygagikt). Soéragigt flokkast sem “sero-negative” lidbolgusjukdémur, p.e. flestir sjaklingar hafa ekki
gigtarpeetti i bl6di (RF eda CCP). Algengi soragigtar her & landi er 0.16% skv. nylegri rannsokn sem
unnin var vid Rannsdknarstofu i gigtarsjukdomum. Meingerd soragigtar er 6pekkt, en rannsoknir
syna ad sjuklingar med soéragigt hafa haeekkud gildi af tumor necrosis factor-a (TNF-a) i bl6di og
Oxullinn um 1L23/IL17 er einnig virkjadur. Soragigt hefur fimm mismunandi megin birtingarform
og pvi eru medferdarradleggingar sértekar fyrir hvert peirra.

Medferdarmarkmid vid soragigt er ad koma i veg fyrir lidskemmdir, festumein, pulsufingur og ad
draga ur liobolgueinkennum p.e. verkjum og stirdleika. Medferdarhefd vid lidbolgum af voldum
soragigtar i Gtlimalidum er sambeerileg og vid iktsyki (sja leidbeiningar fyrir iktsyki). Notast er vid
bolgueydandi lyf (NSAID eda COX-IlI hemla) og steragjafir i 1idi pegar um er ad reda vaegar
falidabolgur (1-3 lidir bolgnir), en vid fjollidabdlgu er sjukdémshemjandi gigtarlyfjum beitt
(DMARD:S); eins og methétrexati, stlfasalazini, leflundmidi eda cykldsporini. pessi lyf beinast ekki
sérhaeft ad TNF-a virkni.

Fjolmargar rannsoknir hafa synt fram & gagnsemi lifteeknilyfja vid séragigt, pegar hefdbundin
medferd med DMARDSs, einkum methétrexati, naer ekki tiletludum medferdararangri. Alpjédleg
samtok sérfredinga um soragigt; GRAPPA, mala med pvi ad medferd med lifteknilyfjum sé
einstaklingsmidud eftir birtingarmynd sjukdomsins — sja nanar Mynd 1.

Lifteeknilyf
Hér a eftir er listi yfir lifteknilyf sem eru skrad hér a landi med soragigt sem medferdaabendingu og
hafa fengid sampykkta greidslupatttoku.

Infliximab (Inflectra®, Remicade®, Remsima®) er blendings manna-musa métefni gegn TNF-a.
Infliximab er gefid i &0 a sjukradeil, t.d. & dagdeild gigtar B7 LSH Fossvogi

Etanercept (Enbrel®) er tvilida samruna protein og virkar sem samkeppnishemill vid TNF-a.
Etanercept er gefid undir hud einu sinni eda tvisvar i viku.

Adalimimab (Humira®) er radbrigda einstofna manna motefni gegn TNF-a.
Adalimumab er gefid undir hid adra hverja viku.
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Golimumab (Simponi®) er radbrigda einstofna manna métefni gegn TNF-a.
Golimumab er gefid undir hid & 4 vikna fresti.
Ustekinimab (Stelara®) er manna IgGk einstofna moétefni fyrir interleukin (I1L)-12/23.
Ustekinumab er gefid i hledsluskammti en svo undir htd & 12vikna fresti.
Secukinimab (Cosentyx®) er radbrigda einstofna moétefni, ad 6llu leyti manna, sértaekt gegn
interleukin-17A.
Secukinumab er gefid i hledsluskammti og svo undir hid & 4 vikna fresti.

Smasameindarlyf

Apremilast (Otezla®) er fosfodiesterasa 4 hemill (PDE4i) og flokkast til smasameindalyfja sem
hafa sérheaefa verkun innan frumna. Lyfid er til inntéku. Unnt er ad nota apremilast eitt sér eda
i samsettri medferd med DMARD hjé einstaklingum sem hafa synt 6fullnaegjandi svorun vid
DMARD eda hafa ekki polad pa medferd.

Apremilast er gefid 30mg tvisvar & dag, en fyrst parf ad titra upp skammtinn samkvaemt
akvednum medferdarskema (sérstok byrjunarpakkning). Sému reglur gilda um notkun &
apremilast og lifteeknilyfjum m.t.t. leyfisumsokna og skraningar i ICEBIO.

Tofacitinib (Xeljanz)® er Janus-kinas (JAK) 1 og 3 hemill med einhver ahrif & JAK2 og flokkast
til smasameindalyfja (TOF). Lyfid er til inntoku og skal nota pad samhlida metotrexati vid
virkri soragigt hja einstaklingum sem ekki hafa svarad nagilega vel DMARD og TNF
hemlum eda hafa ekki polad pa medferd.

Tofacitinib er gefid 5mg tvisvar & dag. Hvorki er gefin sérstakur hledsluskammtur né er porf &
skammtaadlogun pegar tofacitinib er gefid samhlida metétrexati en ihuga parf
skammtabreytingu hja einstaklingum sem fa lyf med ahrifum & cytokrom P4503A4 og P2C19.
Sému reglur gilda um notkun & tofacitinib og lifteeknilyfja m.t.t. leyfisumsokna og skraningar
i ICEBIO.

Meelt er med ad hefja medferd med TNF-a hemlum i 1josi fjolda birtra medferdarannsdkna og langri
Kliniskri reynslu & noktun peirra. Hinsvegar eru engar samanburdarrannsoknir sem liggja fyrir sem
syna ad einn pessara TNF-a hemla sé 6drum fremri vid medferd & soragigt. bvi ber &tid ad nota
Odyrasta medferdarkostinn hverju sinni samkvemt Utbodi eda verdskra Landspitalans. Vid
medferdabilun & einum TNF-o hemli er unnt ad velja annan TNF-a hemil, en pa skal ekki skipta
yfir i svokallada hlidsteedu heldur velja annan flokk TNF-a hemils eda skipta yfir i ustekinimab,
secukinumab, apremilast eda toficitinib.

Abendingar
Skilmerki sem uppfylla parf adur en medferd med lifteeknilyfjamedferd er hafin vid soragigt
A Falioa- eda fjollioabolga
1. Medferd med methdtrexati i skdmmtunum 20-25 mg & viku (s.c.) hafi verid reynd i a.m.k.
pbrja ménudi an fullnaegjandi arangurs.
2. Sjukdémurinn sé virkur samkveemt DAS28-CRP (>3.2) prétt fyrir medferd med DMARDs.
3. Einnig er tekid tillit til eftirfarandi patta:
a. Rontgenbreytinga (lioskemmdir).
b. Skertrar starfsgetu eda feerni med ahrif & lifsgeedi og athafnir daglegs lifs.



B Sjuklingar med bolgu i hrygg af voldum séragigtar —sjé leidbeiningar um hryggikt

C Onnur einkenni soragigtar, sja nanar Mynd I.
Badi NSAID og DMARD hafa ad 6llum jafnadi takmaorkud ahrif & sveesin festumein eda
langvinn einkenni um pulsufingur/pulsuteer. pvi er réttletanlegt ad hefja medferd med
lifteeknilyfjum gegn pessum einkennum séragigtar i voldum tilfellum.

Reglulegt medferdareftirlit og arangur og 6ryggi skal skrdd i ICEBIO i upphafi medferdar og sidan
vid reglulegt eftirlit hja medferdarsérfredingi — sja ndnar hér ad nedan. pa parf ad framkvaema
ICEBIO-skraningu ef skipt eru um lifteeknilyf og einnig ef sjuklingur er ferdur af frumlyfi yfir i
hlidstaedu pess lifteknilyfs.

Sja nanar yfirlitsmynd fra medferdaleidbeiningum GRAPPA a ensku hér ad nedan.

Mynd 1
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Undirbaningur medferdar
1. Kynna itarlega medferdina fyrir sjaklingi — baedi munnlega og skriflega.
Hjdkrunarfreedingur a gdngudeild gigtardeildar annast pessa fraedslu.
2. Utiloka frabendingar fyrir medferdinni
Berklar
Medal — alvarleg hjartabilun (NYHA flokkur I11/1V)
pekkt ofnaemi fyrir einhverju innihaldsefni lyfjanna
3. Thuga parf vandlega hvort porf er & medferd med lifteeknilyfi & medgdngu og vid brjostagjof.
4. Almennur undirbdningur:
a. Tekin berklasaga
b. Mantoux prof stadfest neikveett og ummal hidvidbragds skal vera skrad i sjukrasdégu
i mm.
c. Rontgenmynd af lungum — skal vera edlileg
d. Efgrunur er um fyrra smit eda virka berkla skal leita sérfreedirddgjafar hja
lungnalaeeknum med sérpekkingu & berklasmiti eda smitsjukdémalaeknum.
. Yfirfara ahaettupeetti fyrir lifrarbdlgu og i voldum tilfellum meala Hep B+C titra
f. Yfirfara adra gigtarlyfjamedferd og hvort halda & afram DMARD lyfjamedferd
samhlida lifteeknilyfjum, en almennt er malt med aframhaldandi metdtrexat medferd
til ad hindra myndun sértaekra lyfjamotefna (ADAD)
5. Sekja um leyfi til Lyfjanefndar LSH
a. Fylla parf inn grunnupplysingar, par med talin hvada greiningarskilmerki fyrir
soragigt sjuklingur uppfyllir. Einnig skal skraupplysingar um sjakdémsvirkni
(DAS28-CRP) vidkomandi sjuklings i ICEBIO og senda formlega beidni til
Lyfjanefndar med upplysingum um svipgerd sjukdomsins og fyrri medferd.
6. Seekja um plass a dagdeild gigtar B7 LSH Fossvogi til lyfjagjafar fyrir infliximab, eda
sprautukennslu hja hjukrunarfraedingi a dagdeild gigtar fyrir lyfin sem gefin eru undir huo.
7. Tryggja bélusetningar
a. Infldensu- og lungnabdlgubdlusetning; sj& nanar hér ad nedan.

Skémmtun
Infliximab: 3-5 mg/kg gefid i &0 i viku 0, 2, 6 og sidan & 8 vikna fresti (medferd yfirleitt
hafin med 200 mg skammiti)
Onnur lyf skv. leidbeiningum i sérlyfjaskra.

Eftirfylgd sjaklinga og arangursmat

Vorid 2008 hofst kerfisbundin skraning medferdagagna i sérstakan gagnagrunn, eda ICEBIO, en
fyrirmynd ICEBIO byggir & donskum medferdagrunni DANBIO, sem serhannadur er til pess ad
fylgja eftir sjuklingum & lifteeknilyfjunum vegna lidbdlgusjukdéma. Nakvaemar upplysingar fast um
sjukdémsvirkni og oryggi allt eykst par sem yfirlit i rauntima um fj6lda sjdklinga,
medferdararangur, aukaverkanir ofl eru vid hendina (www.danbio-online.dk).

Sjuklingar sem hefja medferd med lifteknilyfi koma til medferdarleknis fyrst eftir 3 manudi og svo
i endurmat eftir 6 manada medferd og pa er gagnsemi medferdarnar metin, enda er fyrsta leyfi fyrir
umraeddri meodferd einungis gefid til 7 manada. Sidan meta sjuklingar ad &akvoroun
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meodferdarleknis, en til viomidunar, fyrst sbr. ofan, sidan & 4 manada fresti i 1-2 ar eftir
medferdararangri, eftir pad & 6 manada fresti i 1-2 &r, en ef um stédugan sjukdém er ad reeda koma
sjuklingarnir a ars fresti til skraningar i ICEBIO. Framhaldsleyfi eru gefin sidan i eitt ar i senn.

Feerdar eru medferdaupplysingar i ICEBIO-grunninn i samraeemi vid ofangreint.

Oll ny medferdarleyfi eru veitt til 7 manada, arangursmat skal skrad i ICEBIO og ny umsdkn eftir
sex ménada medferd send til Lyfjanefndar med dsk um framhaldsmedferd. Lagmarkssvdrun er
leekkun um 1.2 stig & DAS28CRP-skala, en sjukdomurinn telst litt virkur ef DAS28CRP er 3.2 stig
eda leegra og sjukdomshlé ef DAS28CRP er 2.6 eda leegra. Einnig ber ad taka tillit til patta eins og
lifsgeeda og vinnufaerni.

Bélusetningar
Sjuklingar sem medhdndladir eru med lifteeknilyfjum skulu bolusettir arlega gegn arstidabundinni
infliensu og & fimm éra fresti gegn lungnabdlgubakteriu (pneumococcus).

Umsoknarferli )
Sétt er um heimild til ad nota lyfid til Lyfjanefndar LSH. I umsokninni skal koma fram aldur sjuklings,

svipgerd sjukdémsins asamt upplysingum um fyrri medferd. Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara
leidbeininga er heimild veitt til 7 manada. burfi sjuklingur & frekari medferd ad halda parf ad sekja um
heimild ad nyju par arangursmat medferdarinnar liggur fyrir. Framhaldsleyfi eru veitt til 1 &rs i senn.
Agreiningi vardandi afgreidslu umsoknar skal visad til framkveemdastjora lekninga Landspitalans, til
endanlegs Urskurdar.

Hoéfundur og Abyrgdarmadur
Bjorn Gudbjornsson, gigtarlaeknir

Leidbeiningarnar voru gerdar i mars 2017 og sidast uppfeaerdar i mai 2019. Leidbeiningarnar verda
endurskodadar eigi sidar en ad premur arum lidnum en fyrr ef asteeda pykir til.
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