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1 Sammanfattning och rekommendation

1.1 Huvudbudskap

e Ritlecitinib har godkind indikation och ir subventionerad
enligt TLV for behandling av svar alopecia areata hos vuxna
och ungdomar fran 12 ars alder.

e Rekommendationen ar att ritlecitinib ska forskrivas av
hudlidkare och att tva specialister ska bedéma att

behandlingsindikation foreligger.

2 Bakgrund och klinisk effekt

2.1 Bakgrund

Ritlecitinib (Litfulo) har godkéind indikation och 4r subventionerad
enligt TLV for behandling av svar alopecia areata hos vuxna och
ungdomar fran 12 ars alder (1, 2, 3). Rekommenderad dos ir ritlecitinib
50 mg en gang dagligen.

Det finns dven andra JAK-hdmmare med godkind indikation alopecia
areata enligt EMA, men dessa ar inte subventionerade enligt TLV.

Ritlecitinib dr en selektiv hdmmare av JAK3 och TEC-familjens
kinaser. Genom modulering av T-cellsmedierad inflammation
minskar behandlingen det autoimmuna angreppet mot harsickarna
och kan maéjliggora haratervaxt.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid anvindande av JAK-hdmmare hos
patienter 6ver 65 ar, rokare eller tidigare rokare, patienter med
riskfaktorer for kardiovaskuldra hindelser och maligniteter, samt
patienter med risk fér djup ventrombos eller lungemboli (4, 5).

Ritlecitinib 4r en immunsuppressiv behandling och vid infektion ska
behandlingsuppehéall goras. Behandling med ritlecitinib kan sedan
aterupptas nirinfektionen dr under kontroll. Infor start av ritlecitinib
behover vaccinationer ses over.
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2.2 Diagnossattning

Diagnosen alopecia areata dr i forsta hand klinisk och baseras pa
anamnes, status och dermatoskopiska fynd. Vid oklar diagnos kan
hudbiopsi 6vervigas, men krivs inte for diagnossittning.

Typiska fynd vid alopecia areata inkluderar:
e Vilavgrinsade, runda eller ovala omraden med haravfall.
e Vid utbredd sjukdom kan total avsaknad av harvéxt ses.
e Normal hud utan drrbildning, fjallning eller inflammation.
e Bevarade harsickséppningar.
e Kortavellushar eller atervixande tunna harstran vid
forbattring.
e Forlust av 6gonfransar och/eller 6gonbryn kan férekomma.
e Vid dermatoskopi kan f6ljande ses:
o Exclamation mark hairs (utropsteckenhér) i lesionernas
periferi.
o Blackdots (svarta prickar) motsvarande avbrutna
harstran.
o Yellow dots (gula punkter) motsvarande talg-
/keratinfyllda follikel6ppningar.

2.3 Uppstartskriterier for behandling med ritlecitinib

o Siakerstalld diagnos alopecia areata av hudliakare.

e Patienten ska ha svar alopecia areata. Svar alopecia areata
definierad som SALT-score >50, motsvarande harférlust pa
minst 50 % av skalpen.

e Sjukdomsduration minst 6 manader fére behandlingsstart. Det
finns ingen definierad 6vre grins for hur linge sjukdomen far
ha pagatt.

o Alder >124r.

e Patienten ska bedémas ha nytta av systemisk behandling efter
samlad bedomning av sjukdomens omfattning och 6vriga
hélsotillstdnd.

2.4 SALT-score

Severity of Alopecia Tool (SALT) dr ett validerat och standardiserat
instrument for att bedoma omfattningen av harférlust vid alopecia
areata. Harbotten delasinifyraregioner (vertex, bakhuvud, hoger och
vénster sida) som viktas utifran sin relativa yta.
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Graden av harfoérlust uppskattas per skalpregion och vigs samman till
ett SALT-score. Vid behov kan digitalt berdkningsstdod anvindas,
exempelvis Dermatopics: https://dermatopics.dk/salt-score/

SALT-virdet anges som procentuell harforlust pa skalpen dar SALT O
motsvarar ingen harférlust och SALT 100 total avsaknad av har pa
skalpen. Ett hogre virde innebir sdledes en mer omfattande sjukdom.
SALT anvinds for att bedéma sjukdomens svarighetsgrad, foélja
behandlingseffekt 6ver tid och som underlag for behandlingsbeslut.
Svar alopecia areata definieras som SALT >50, motsvarande harforlust
pa minst 50 % av skalpen.

SALT score (Severity of Alopecia Tool)
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Figur 1. Schematisk illustration av SALT-score (Severity of Alopecia Tool) frdn SALT O (ingen
harforlust) till SALT 100 (total harforlust pa skalpen). Figuren dr framtagen for
utbildningsindamal med stéd av ChatGPT (OpenAl).

2.5 Forvantad behandlingseffekt

e Behandling med ritlecitinib kan leda till betydande
haratervixt hos patienter med svar alopecia areata, men
behandlingssvaret varierar mellan individer och utvecklas ofta
successivt over tid.

e Ikliniska studier (6, 7) uppnadde efter 48 veckors behandling:

o 31 % av patienterna SALT <10, motsvarande hogst 10 %
kvarvarande harforlust

o 43 % av patienterna SALT <20, motsvarande hogst 20 %
kvarvarande harforlust
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https://dermatopics.dk/salt-score/?utm_source=chatgpt.com

3 Monitorering infor behandling med ritlecitinib

Blodprover infor behandling med ritlecitinib:

e Hb, LPK, diff, trombocyter

[ ] CRP

e ALAT

e Kreatinin

e Hepatitserologi (B och C)

e HIV

e Quantiferon-test

e Varicella zoster IgG rekommenderas hos patienter 12-18 ar och
hos vuxna som inte har haft vattkoppor eller dir det osdkert
om de har haft vattkoppor.

Ovrig monitorering infor behandling med ritlecitinib:

e Lungrontgen rekommenderas infér behandlingsstart.
e DLQI (for patienter <16 ar anvinds CDLQI)
e Fotodokumentation

4 Monitorering under behandling med ritlecitinib

4.1 Uppfoljning for bedomning av behandlingssvar

o Aterbesok rekommenderas efter 3, 6, 9 och 12 manader.

e SALT-score ska utféras vid varje aterbesok.

e Standardiserad fotodokumentation.

e DLQI ska utforas vid varje aterbesok (CDLQI for patienter <16
ar).

4.2 Blodprover vid uppfoljning

Blodprovtagning rekommenderas 4 veckor efter behandlingsstart och
darefter efter var 3:e manad. Vid stabila blodprover kan
monitoreringen direfter glesas ut till var 6 manad.

Rekommenderade blodprover vid uppfoljning:
e Hb, LPK, diff, trombocyter
e CRP
e ALAT
e Kreatinin
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5 Utvardering, dosreduktion och utsattning

5.1 Utvardering av behandlingseffekt

Behandlingseffekten bor utvirderas efter cirka 9 méanaders
behandlingstid (36 veckor).
Utsittning bor 6vervigas hos patienter som inte uppvisar
kliniskt relevant haratervixt efter 36 veckors behandling.
Vid klinisk utvirderingen bor féljande parametrar beaktas:

o SALT-score, med behandlingsmal SALT <20.

o Atervixt av 6gonbryn och 6gonfransar som ir kliniskt

viktigt for patienten.

5.2 Dosreduktion och utsattning

Vid uppnédd och stabil behandlingseffekt (SALT <20) som kvarstar
under minst 12 manader kan forsok till dosreduktion 6vervigas.
Dosreduktion kan ske stegvis enligt féljande:

50 mg varannan dag under 6 ménader.

Déarefter 50 mg var tredje dag under 6 manader.

Vid bibehallen behandlingseffekt kan fortsatt nedtrappning
och utsiattning 6vervagas.

Vid tecken péa aterfall eller progress av harforlust, bedomt med SALT-

score och klinisk undersdkning, kan dosen ater hojas eller

behandlingen aterinsittas efter individuell bedémning.

6 Sarskilda overvaganden och observandum

6.1 Forsiktighet och individuell risk-nyttabedomning
rekommenderas sarskilt vid:

Kroniska eller dterkommande infektioner, tidigare allvarlig
eller opportunistisk infektion eller andra tillstdind som medf6r
okad infektionsrisk.

Tidigare tuberkulos, kind exponering fér tuberkulos eller
vistelse i omraden med hog féorekomst av tuberkulos.

Tidigare herpes zoster eller viral hepatit.

Tidigare eller aktuell malignitet.

Tidigare DVT/lungemboli eller andra riskfaktorer for venos
tromboembolism, exempelvis immobilisering.

Titeln pa dokumentet
Ladkemedelsradet i Region Skane

Originalet finns elektroniskt. Vid utskrift ansvarar anvandaren att gallande version anvands.



8 (1)

Etablerad hjart-karlsjukdom eller kardiovaskulara
riskfaktorer sdsom rékning, hypertoni, diabetes och
hyperlipidemi.

Patienter >65 ar, med sarskilt beaktande av 6kad risk for
infektioner och andra behandlingsrelaterade komplikationer.

6.2 Kontraindikationer

Aktiv allvarlig infektion, aktiv tuberkulos

Absolut lymfocytantal (ALC) <0,5 x 10%/L eller trombocyttal
<100 x 10%/L

Graviditet/amning

Kraftigt nedsatt leverfunktion

6.3 Graviditet och amning

Ritlecitinib dr kontraindicerat under graviditet och amning.
Kvinnor i fertil alder ska informeras om att anvianda effektiv
preventivmetod under behandling och i minst 1 manad efter
sista dosen.

Ritlecitinib ska inte anvdndas under amning eftersom
utséndring i brostmjolk har pavisats i djurstudier och risk foér
det ammade barnet inte kan uteslutas.

6.4 Vaccinationer

Innan behandling med ritlecitinib paborjas rekommenderas
att patienten ar vaccinerad enligt gillande nationella
vaccinationsrekommendationer.

Barn och ungdomar vaccineras enligt det svenska
vaccinationsprogrammet.

Levande forsvagade vacciner ska undvikas under pagiende
behandling. De ska ges senast4 veckor fore behandlingsstart.
Vid negativ varicella zoster-IgG rekommenderas vaccination
mot varicella zoster (Levande forsvagat Varivax® eller
Varilrix®) senast 4 veckor fére behandlingsstart.

Vaccination med rekombinant icke-levande herpes zoster-
vaccin (Shingrix®) rekommenderas fore behandlingsstart hos
alla 6verl8 ar, eftersom immunforsvaret paverkas vid
behandling med JAK-himmare och medfér en 6kad risk for
baltros.
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Ju dldre man &dr desto starkare dr indikationen eftersom risken
for baltros 6kar med dldern. Shingrix® ir ett icke-levande
vaccin och kan ges dven under behandling med JAK-hdmmare,
men om mojligt ar det battre att vaccinera innan
behandlingsstart for att fa ett bittre immunsvar. Patienten stér
sjalv for kostanden f6ér vaccination med Shingrix®.

e Arlig vaccination mot sdsongsinfluensa rekommenderas under
behandling med ritlecitinib hos bade barn och vuxna.
Vaccination mot sisongsinfluensa sker via primérvarden da
patienter med behandling med JAK-hdmmare bedéms vara
riskgrupp.

e Pneumokockvaccination rekommenderas till bdde barn och
vuxna eftersom patienter under behandling med JAK-
himmare bedéms vara i riskgrupp. Om mojligt ska vaccination
mot pneumokocker ske innan behandlingsstart och helst ska
man vinta 4 veckor innan behandlingen startas for optimalt
immunsvar. Pneumokockvaccin ir ej levande sa vaccination
mot pneumokocker kan ocksa goras under pagaende
behandling med ritlecitinib. Vaccination mot pneumokocker
sker via primdrvarden. Se riktlinje Pneumokockvaccination av
riskgrupper av riskgrupper (vuxna och barn 6ver 2 ar) fér val
av preparat.

e Svensk barnreumatologisk férening rekommenderar 3 doser
med HPV-vaccin (Gardasil 9) vid immunsuppressiv
behandling. Det d4r dock bast om man hinner vaccinera innan
behandlingen paborjas, di ricker 2 doser. HPV-vaccin ska
erbjudas alla som ir tidigare ovaccinerade upp till 25 ars alder
och kan 6vervigas till vissa riskgrupper upp till 45 ars alder.
HPV-vaccination ingér i barnvaccinationsprogrammet i
arskurs fem. Eftersom indikationen for ritlecitinib ar fran 12
ars alder &r manga patienter redan firdigvaccinerade da
behandlingen startas.

6.5 Potentiellt allvarliga biverkningar

e Allvarliga infektioner

e Venos tromboembolism

e Kardiovaskulidra hindelser
e Malignitet
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