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MEDICINRADETS ANBEFALING

Tisotumab vedotin (Tivdak) til behandling af recidiverende
eller metastatisk livmoderhalskraft

Medicinradet anbefaler ikke tisotumab vedotin til behandling af voksne patienter med recidiverende eller metastatisk
livmoderhalskrzaeft med sygdomsprogression, som far eller har faet systemisk behandling.

Medicinradets begrundelse

Tisotumab vedotin kan forlaenge overlevelsen, men kun med fa maneder, sammenlignet med den eksisterende
behandling. Samtidig er bivirkningerne sveerere end med den eksisterende behandling. Tisotumab vedotin er vaesentligt
dyrere end den eksisterende behandling, og Medicinradet vurderer, at effekten er sa lille, at omkostningerne ikke er
acceptable i forhold til behandlingens effekt. Derfor anbefaler Medicinradet ikke tisotumab vedotin som mulig
standardbehandling.

Om livmoderhalskraeft

Livmoderhalskraeft er en livsforkortende sygdom, som typisk rammer kvinder mellem 30 og 45 ar og over 70 ar.
Sygdommen er ofte asymptomatisk i de tidligere stadier, men kan i de senere stadier medfgre symptomer som
udmattelse, smerter, haevelser i ben, hoste og vandladningsbesveaer, som kan pavirke livskvaliteten betydeligt. Med den
eksisterende behandling er restlevetiden for patienterne typisk under 9 maneder ved opstart af andenlinjebehandling.

Fordele ved tisotumab vedotin

Det kliniske studie viser, at tisotumab vedotin kan forsinke forvaerring af sygdommen og forlaeenge overlevelsen
sammenlignet med den eksisterende behandling. | en sundhedsgkonomisk analyse estimerer Medicinradet, at
behandlingen kan forlaenge patienternes levetid med 0,2 ar. Der er ogsa estimeret en sundhedsgevinst i form af
kvalitetsjusterede levear, men virksomheden gnsker ikke, at estimatet offentligggres.

Ulemper ved tisotumab vedotin

Tisotumab vedotin giver bivirkninger, som for nogle patienter kan vaere alvorlige. Det kan bl.a. veere bivirkninger, der
rammer gjnene og svaekker synet, og som kan kraeve ekstra behandling og opfglgning. Samlet set er bivirkningerne
sveaerere end dem, man ser ved den eksisterende behandling.

Omkostninger

Medicinradet har estimeret, hvad et behandlingsforlgb vil koste i form af udgifter til l;iegemidler og samlede
meromkostninger for sundhedsvaesenet, men virksomheden gnsker ikke, at Medicinradet offentligggr estimaterne.
Anvendelse af tisotumab vedotin er samlet set dyrere end den nuvaerende behandling.

Usikkerheder

Der er mindre forskelle mellem den behandling, patienterne i studiet modtog, sammenlignet med dansk klinisk praksis.
Der vurderes ikke at veere vaesentlig usikkerhed om den kliniske effekt af behandlingen sammenlignet med den
eksisterende behandling.
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N@GLEOPLYSNINGER OM VURDERINGEN

Ansggende virksomhed

Genmab

Hvordan gives behandlingen?

Behandlingen gives som intravengs infusion hver 3. uge. Behandlingen fortsaetter, indtil
sygdommen forveerres, eller patienten far uacceptable bivirkninger.

Hvad kendetegner sygdommen?

Livmoderhalskrzeft er ofte asymptomatisk i de tidlige stadier. For patienter med
recidiverende eller metastatisk sygdom er prognosen darlig med en forventet levetid
pa mindre end 9 maneder. Ved progression efter fgrste recidiv er behandlingerne
begraensede. Samtidig oplever patienterne nedsat livskvalitet.

Hvilke patienter saettes i
behandling?

Patienterne er typisk mellem 30 og 45 ar eller over 70 ar ved diagnose. De har tidligere
modtaget 1-2 systemiske behandlinger, herunder platinbaseret kemoterapi, paclitaxel,
pembrolizumab (90 % af patienterne) samt evt. tillaeg af bevacizumab. Der forventes at
vaere 8 patienter om aret, som er egnede til behandling med tisotumab vedotin.

Hvad er den forventede
restlevetid/prognose og
livskvalitet?

Median overlevelse med nuvaerende behandling er under 9 maneder. Livskvaliteten er
ofte betydeligt pavirket af sygdommen.

Hvilken behandling modtager
patienter i dag?

Patienterne modtager kemoterapi som enkeltstofbehandling, typisk topotecan.

Hvilke studier og analyser ligger
til grund for vurderingen?

Tisotumab vedotin er sammenlignet direkte med kemoterapi som enkeltstofbehandling
(topotecan, gemcitabin, pemetrexed, vinorelbin og irinotecan) i det randomiserede
kliniske studie InnovaTV 301.

Hvilken sundhedsgevinst
estimerer Medicinradet?

0,2 ekstra levear
Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse.

Medicinradet har estimeret sundhedsgevinsten i kvalitetsjusterede levear, men
virksomheden gnsker ikke, at estimatet offentligggres.

Hvad koster behandlingen?

Medicinradet har estimeret de samlede omkostninger til legemidlet, men
virksomheden gnsker ikke, at Medicinradet offentligggr estimatet.

Hvad er meromkostningerne for
sundhedsvasenet?

Medicinradet har estimeret de samlede meromkostninger for sundhedsvaesenet, men
virksomheden gnsker ikke, at Medicinradet offentligggr estimatet.

Hvad er
omkostningseffektiviteten af
laegemidlet (ICER)?
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Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

Listepriser (AIP): 2.800.000 kr.

Omkostningseffektiviteten (ICER) angiver de estimerede omkostninger pr. vundet QALY
ved brug af det vurderede laegemiddel. Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk
analyse.



Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af laegemidlets effekt for patienterne og
omkostningseffektivitet for sundhedsvaesenet, sammenlignet med den eksisterende behandling i det danske
sundhedsvaesen. Medicinrddets vurdering af tisotumab vedotin til behandling af recidiverende eller metastatisk
livmoderhalskraeft med sygdomsprogression under eller efter systemisk behandling er tilgeengelig pa Medicinradets

hjemmeside, www.medicinraadet.dk.
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