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MEDICINRADETS ANBEFALING

Elafibranor (Iqirvo®) til primar bilier cholangitis

Medicinradet anbefaler ikke elafibranor i kombination med ursodeoxycholsyre til behandling af primaer
bilizer cholangitis til patienter, som ikke har tilstraekkeligt respons ved ursodeoxycholsyre alene, eller som
monoterapi til patienter, der ikke kan tale ursodeoxycholsyre.

Om primaer bilizer cholangitis

Primaer biliser cholangitis er en kronisk leversygdom, der udvikler sig langsomt. Sygdommen skader gal-
degangene i leveren, hvilket over en laengere arraekke kan medfgre skrumpelever og leverkraeft. Patien-
terne kan vaere kraftigt pavirket af hudklge og treethed, ogsa i sygdommens tidlige faser. Patienterne be-
handles i dag med laegemidlet bezafibrat i kombination med ursodeoxycholsyre. Patienter, som ikke kan
behandles med bezafibrat, far ursodeoxycholsyre alene.

Fordele ved elafibranor

Kliniske studier viser, at elafibranor kan seenke forekomsten af et leverenzym, som er forhgjet ved syg-
dommen. Faldet kan ikke maerkes direkte af patienterne, men det kan vaere et tegn pa, at patientens
leverskader bremses, hvorved udviklingen mod alvorlig leversygdom forsinkes. Elafibranor virker cirka lige
sa godt pa saenkning af leverenzymet som bezafibrat. Sammenlignet med ingen behandling har Medicin-
radet estimeret, at elafibranor kan give en beskeden overlevelsesgevinst og dermed en sundhedsgevinst,
hvis man antager, at faldet i leverenzymet er et tegn pa, at sygdomsudviklingen forsinkes. Virksomheden
gnsker ikke, at Medicinradet offentliggar stgrrelsen pa sundhedsgevinsten.

Ulemper ved elafibranor
Elafibranor er generelt veltolereret ved 1-2 ars behandling. Enkelte patienter kan dog opleve bivirkninger,
hvoraf fa er alvorlige. Eventuelle ulemper ved flere ars behandling er ikke undersggt.

Ombkostninger

Patienter forventes at vaere i behandling med elafibranor i en lzengere arraekke. Et &rs behandling med
elafibranor koster ca. 430.000 kroner, hvilket er markant mere end den nuvaerende behandling med be-
zafibrat. Medicinradet har estimeret, hvad et samlet behandlingsforlgb vil koste i form af udgifter til lae-
gemidlet og samlede meromkostninger for sundhedsvaesenet, men virksomheden gnsker ikke, at Medi-
cinradet offentligggr belgbene.

Usikkerheder

Det er ikke pavist, at elafibranor kan forebygge eller forsinke udviklingen af alvorlig leversygdom, og be-
handlingen hjalper ikke pa treethed og kun lidt, hvis overhovedet, pa kige. Det er derfor meget usikkert,
hvor stor effekt behandlingen har pa patienternes levetid og livskvalitet. Leegemiddelmyndighederne har
stillet krav om, at virksomheden skal dokumentere, at elafibranor kan forsinke udviklingen af alvorlig le-
versygdom i et nyt studie.

Samlet vurdering

Medicinradet leegger vaegt pa, at elafibranor ikke er en bedre behandling end bezafibrat, men koster langt
mere. Selvom elafibranor ser ud til at have en gavnlig effekt pa patienternes sygdomsudvikling og muligvis
ogsa pa klgegener, nar man sammenligner med ingen behandling, er det meget usikkert, hvad det betyder
for patienternes forventede levetid og livskvalitet. Da elafibranor er prissat urimeligt hgjt, star merom-
kostningerne ikke i et rimeligt forhold til den begraensede og noget usikre sundhedsgevinst, som behand-
lingen kan give. Derfor anbefaler Medicinradet ikke elafibranor som mulig standardbehandling.
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Ansggende virksomhed

Ipsen Pharma

Dosis og administrationsform

Elafibranor tages som tablet, 80 mg. dagligt.

Hvad kendetegner sygdommen?

Sygdommen er kronisk og udvikler sig over en lang arraekke. Patientens immunforsvar
nedbryder galdegangene i leveren, hvorved leveren langsomt gdelaegges. Patienterne
oplever treethed og klge, som kan vaere invaliderende.

Hvilke patienter sattes i be-
handling?

Sygdommen opdages typisk omkring 40-60 arsalderen. Ud af ca. 70 patienter som arligt
far diagnosen, forventer Medicinradet, at ca. 20 vil have utilstraekkelig gavn af urso-
deoxycholsyre alene og dermed veere egnede til elafibranor.

Hvad er den forventede prog-
nose og livskvalitet?

Sygdomsudviklingen er ofte langsom, og patienter kan have forhgjede leverenzymer i
mange ar, fgr sygdommen udvikler sig til mere alvorlige stadier. Har patienten fgrst
udviklet alvorlig leversygdom, er der stor risiko for dgd indenfor fa ar. Hudklge og
treethed kan pavirke patienterne kraftigt og forringe livskvaliteten bade i de tidlige og
sene sygdomsstadier.

Hvilken behandling modtager
patienter i dag?

Alle patienter behandles som standard med ursodeoxycholsyre resten af livet, hvis de
kan tale behandlingen. Patienter, der ikke opnar tilstraekkeligt sygdomskontrol inden
for 6 maneder (ca. 30 % af patienterne), far ogsa bezafibrat. Ca. 70 % af disse patienter
opnar sygdomskontrol med bezafibrat i kombination med ursodeoxycholsyre.

Hvilke studier og analyser ligger
til grund for vurderingen?

| vurderingen er elafibranor sammenlignet med ingen aktiv behandling og med be-
zafibrat. Sammenligningen med ingen behandling er baseret pa et randomiseret, place-
bokontrolleret forsgg. Sammenligningen med bezafibrat er baseret pa en indirekte
sammenligning mellem to studier, hvor bezafibrat og elafibranor hver isaer er sammen-
lignet med placebo. Vurderingen af, om faldet i leverenzym kan fgre til forleenget over-
levelse og forbedret livskvalitet, bygger pa andre undersggelser.

Hvilken sundhedsgevinst esti-
merer Medicinradet?

Overlevelsesgevinst: Ikke offentliggjort efter virksomhedens gnske om fortrolighed

QALY-gevinst: Ikke offentliggjort efter virksomhedens gnske om fortrolighed

Hvad koster behandling med
elafibranor?

Forhandlede priser (SAIP): Virksomheden har ikke tilbudt en rabat

Listepris (AIP): Samlet pris for et behandlingsforlgb er ikke offentliggjort efter virksom-
hedens gnske om fortrolighed. Et ars behandling med elafibranor koster ca. 430.000
kroner.

Hvad er meromkostningerne for
sundhedsvaesenet ved elaf-
ibranor?

Forhandlede priser (SAIP): Virksomheden har ikke tilbudt en rabat

Listepris (AIP): Ikke offentliggjort efter virksomhedens gnske om fortrolighed

Hvad er omkostningseffektivite-
ten af laegemidlet (ICER)?
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Forhandlede priser (SAIP): Virksomheden har ikke tilbudt en rabat. Resultatet med
SAIP kan ikke offentligggres grundet fortrolige priser for andre laegemidler, der indgar i
vurderingen.

Listepris (AIP): 3.924.669 kroner pr. vundet QALY
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Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af laegemidlets effekt for patienterne og omkost-
ningseffektivitet for sundhedsvaesenet, sammenlignet med den eksisterende behandling i det danske
sundhedsvasen. Medicinradets vurderingsrapport for elafibranor til behandling af primaer biliser cholan-
gitis er tilgaengelig pa Medicinradets hjemmeside, www.medicinraadet.dk.
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