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MEDICINRADETS ANBEFALING

Ibrutinib (Imbruvica) 1 kombination med R-CHOP, skiftevis med
R-DHAP efterfulgt af ibrutinib som monoterapi, til patienter med
mantle celle lymfom, som er egnede til autolog
stamcelletransplantation

Medicinradet anbefaler ibrutinib i kombination med rituximab, cyclophosphamid, doxorubicin, vincristin og prednisolon (R-
CHOP) skiftevis med dexamethason, cytarabin og cisplatin (R-DHAP) uden ibrutinib, efterfulgt af monoterapi med ibrutinib,
til behandling af voksne patienter med tidligere ubehandlet mantle celle lymfom, som er egnede til autolog
stamcelletransplantation.

Medicinradets begrundelse

Medicinradet laegger vaegt pa, at behandlingen med ibrutinib kan forleenge overlevelsen og er forbundet med mindre
risiko for senfglger end den eksisterende behandling, som er autolog transplantation af stamceller. Selvom ibrutinib er
dyrere end den eksisterende behandling, vurderes meromkostningerne at vaere acceptable i forhold til effekten. Derfor
anbefaler Medicinradet ibrutinib som mulig standardbehandling til patienter der er egnede til autolog
stamcelletransplantation og god almen tilstand (performance score pa 0-1).

Om mantle celle lymfom

Mantle celle lymfom er en livsforkortende kraeftsygdom, som typisk rammer voksne over 60 ar. Sygdommen kan give
treethed, vaegttab, nattesved, haevede lymfeknuder, feber og andre symptomer, afhaengigt af hvor kraeften vokser i
kroppen, og pavirker dermed livskvaliteten. Patienter med mantle celle lymfom lever typisk 5-6 ar med sygdommen,
men overlevelsen kan vaere laengere for patienter i god almen tilstand, som er egnede til autolog transplantation med
stamceller.

Fordele ved ibrutinib

Kliniske studier viser, at ibrutinib kan forlaenge overlevelsen sammenlignet med eksisterende behandling. | en
sundhedsgkonomisk analyse estimerer Medicinradet, at behandlingen kan give en sundhedsgevinst pa ca. 2,3
kvalitetsjusterede levear (QALY) og ca. 2,8 ekstra levear. Det er ogsa en fordel for patienterne, at ibrutinib er forbundet
med en mindre risiko for senfglger end den eksisterende behandling med autolog stamcelletransplantation.

Ulemper ved ibrutinib

Ibrutinib kan give bivirkninger som infektioner, uregelmaessig hjerterytme og forhgjet blodtryk, der for nogle patienter
kan veere alvorlige. Sammenlignet med bivirkningerne ved den eksisterende behandling er bivirkningerne ved ibrutinib
mindre belastende.

Omkostninger

Behandlingen med ibrutinib + R-CHOP skiftevis med R-DHAP efterfulgt af ibrutinib som monoterapi medfgrer udgifter
til lsegemidlet pa ca. 1.365.000 kr. for et gennemsnitligt behandlingsforlgb pa 1,9 ar med ibrutinib. Sammenlignet med
den eksisterende behandling medfgrer behandlingen meromkostninger pa ca. 1.090.000 kr. pr. patient.
Ombkostningerne er baseret pa offentlige listepriser. Der er forhandlet en rabat, som efter virksomhedens gnske er
fortrolig, og de reelle omkostninger er derfor lavere.

Usikkerheder
Der er usikkerhed om effekten pa overlevelse pa laengere sigt, da patienterne i studiet er fulgt i forholdsvis kort tid.
Der er ikke fundet andre vaesentlige usikkerheder i beslutningsgrundlaget, som kunne have betydning for anbefalingen.
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N@GLEOPLYSNINGER OM VURDERINGEN

Ansggende virksomhed

Janssen-Cilag

Hvordan gives behandlingen?

Ibrutinib gives som tablet dagligt i kombination med kemoterapi i seks cykler, efterfulgt
af vedligeholdelsesbehandling med ibrutinib monoterapi i op til to ar og rituximab hver
anden maned i tre ar.

Hvad kendetegner sygdommen?

Mantle celle lymfom er en livsforkortende kraeftsygdom, som kan give treethed, feber
og nedsat livskvalitet.

Hvilke patienter szettes i
behandling?

Patienterne er typisk over 60 ar og egnede til autolog stamcelletransplantation. Det
vurderes, at ca. 28 patienter om aret i Danmark er kandidater til behandlingen.

Hvad er den forventede
restlevetid og livskvalitet?

Patienter med mantle celle lymfom lever typisk 5-6 ar med sygdommen, men
overlevelse kan vaere leengere for patienter i god almen tilstand, som er egnede til
autolog transplantation med stamceller. Livskvaliteten er ofte pavirket af symptomer
og bivirkninger.

Hvilken behandling modtager
patienter i dag?

Patienterne behandles med kemoterapi efterfulgt af autolog stamcelletransplantation
og vedligeholdelse med rituximab.

Hvilke studier og analyser ligger
til grund for vurderingen?

Vurderingen bygger pa et direkte sammenlignende studie (TRIANGLE), hvor ibrutinib
kombineret med kemoterapi) efterfulgt af ibrutinib som monoterapi er sammenlignet
med stamcelletransplantation.

Hvilken sundhedsgevinst
estimerer Medicinradet?

2,8 ekstra levear

Estimatet er baseret pG en sundhedsgkonomisk analyse.

2,3 ekstra kvalitetsjusterede levear (QALY, et mal for sundhedsgevinst, der kombinerer
levetid og livskvalitet)

Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad koster behandlingen?

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedens gnske.

Listepris (AIP): 1.690.000 kr. for et gennemsnitligt behandlingsforlgb pa 2,8 ar.

Estimatet er baseret pa en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad er meromkostningerne for

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

sundhedsvaesenet? Listepriser (AIP): 1.090.000 kr.
Estimeret merudgift pr. patient, hvis den nye behandling anvendes frem for den
nuveerende behandling. Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse.
Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

Hvad er

omkostningseffektiviteten af
lzegemidlet (ICER)?
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Listepriser (AIP): 465.000 kr.pr. vundne QALY

Omkostningseffektiviteten (ICER) angiver de estimerede omkostninger pr. vundet QALY
ved den nye behandling. 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 ibrutinib til farstelinjebehandling af mantle celle lymfom -

Til patienter, som er egnede til autolog stamcelletransplantation er tilgeengelig pd Medicinradets hjemmeside,
www.medicinraadet.dk.
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