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Om Medicinradets behandlingsvejledninger

Formalet med Medicinradets behandlingsvejledninger er at vurdere, hvilke laagemidler
der ud fra en samlet klinisk og gkonomisk betragtning er mest hensigtsmaessige at
behandle patienter med inden for et sygdomsomrade.

Behandlingsvejledningen indeholder Medicinradets kliniske vurdering af de lzegemidler,
der kan sammenlignes, inden for et sygdomsomrade. Relevante overvejelser er typisk:

e Hvilke lzegemidler udggr den bedste behandling, og betragtes nogle af dem som
ligevaerdige alternativer til den relevante patientgruppe?

e Hvilke patienter kan behandles med leegemidlerne?

Desuden adresserer behandlingsvejledningen, hvilke kriterier der er for anvendelse af
leegemidlerne:

e Kriterier for opstart af behandling.
e Kriterier for skift af behandling.
e Kriterier for stop eller dosisjustering af behandling.

Medicinradets behandlingsvejledning inkluderer fglgende dokumenter: protokol,
evidensgennemgang og opsummering. Pa baggrund af behandlingsvejledningen kan
Medicinradet udarbejde en evt. omkostningsanalyse og laegemiddelrekommandation.

Om Medicinradets leegemiddelrekommandation

Medicinradets leegemiddelrekommandationer er at betragte pa linje med anbefalinger af
nye laegemidler. Det vil sige, at et laeegemiddel, som er inkluderet i
behandlingsvejledningen, fgrst er at betragte som anbefalet af Medicinradet, nar det
fremgar af en laegemiddelrekommandation.

Rekommandationerne er udarbejdet pa baggrund af det kliniske sammeligningsgrundlag
for de leegemidler, som Medicinradet har vurderet er ligestillede for det givne
sygdomsomrade og en evt. omkostningsanalyse. | rekommandationen er de klinisk
ligestillede lzegemidler rangeret baseret pa de samlede omkostninger til lsegemidlerne.

Se Metodevejledning for Medicinradets vurdering af flere laegemidler inden for samme

sygdomsomrade for yderligere information pa Medicinradets hjemmeside.
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Medicinradets
leegemiddelrekommandation

Medicinraddets laegemiddelrekommandation angiver for metastatisk nyrekraeft, hvilke
specifikke leegemidler for fgrstelinjebehandling af metastatisk nyrekraeft (mRCC), opdelt i
patienter i god og intermedizer/darlig prognosegruppe, der med baggrund i pris og effekt
er mest hensigtsmaessige at anvende. | legemiddelrekommandationen er de klinisk
ligestillede lzegemidler prioriteret ud fra deres totalomkostninger ved behandling i 52
uger.

Fgrstelinjebehandling til patienter med mRCC i IMDC-god prognosegruppe, som opfylder

opstartskriterierne

Tabel 1 viser rangeringen af de klinisk ligestillede laegemidler i kategorien "anvend”.
Sunitinib ”Mylan” er 1. valg til mindst 80 % af patienterne med mRCC i IMDC-god
prognosegruppe. Leegemidler er rangeret ud fra deres totalomkostninger for doser som
angivet i det kliniske sammenligningsgrundlag, hvor dosisjusterede doser blev anvendt.

Medicinraddet har vurderet, at sunitinib, pazopanib og tivozanib og
kombinationspraparaterne pembrolizumab/axitinib, pembrolizumab/lenvatinib,
avelumab/axitinib og nivolumab/cabozantinib er klinisk ligeveerdige som mulige
forstevalgspraeparater til patienter med mRCC i IMDC-god prognosegruppe.

Pembrolizumab/axitinib, pembrolizumab/lenvatinib, avelumab/axitinib og
nivolumab/cabozantinib er for nuveerende ikke anbefalet af Medicinradet som mulig
standardbehandling, da der ikke er et rimeligt forhold mellem effekt og omkostninger.
Behandlingerne er derfor ikke med i lsegemiddelrekommandationen.

Tabel 1. Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende fgrstelinjebehandling til
patienter med clearcelle mRCC i IMDC-god prognosegruppe, som opfylder opstartskriterierne

Prioriteret reekkefglge Handelsnavn Dosering og Behandlingslaengde

af legemidlerne (l;egemiddel) dispenseringsform*

Anvend som 1. valg til Sunitinib 37,5 mg én gang dagligt Til progression eller

mindst 80 % af "Mylan” p.o.i4 uger efterfulgt af uacceptabel toksicitet

patienterne* pause i 2 uger

Anvend som 2. valg Fotivda 890" ug én gang dagligt Til progression eller
(tivozanib) p.o. i 21 dage efterfulgt af uacceptabel toksicitet

en pause pa 7 dage

Anvend som 3. valg Votrient 600 mg én gang dagligt p.o  Til progression eller
(pazopanib) uacceptabel toksicitet

*Procentsatsen beskriver den andel af patienterne, der som minimum bgr begynde behandling med 1. valget.
HFor sunitinib, pazopanib og tivozanib tager sammenligningsdosis udgangspunkt i klinisk erfaring samt den
rapporterede dosisreduktion i de relevante studier.

AMindste tilgeengelige dosis.
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Ferstelinjebehandling til patienter med clearcelle mRCC i IMDC-intermedizer/darlig

prognosegruppe, som opfylder opstartskriterierne

Tabel 2 viser, hvilke af de klinisk ligestillede behandlinger er anbefalet under kategorien
"anvend” til mindst 95 % af patienterne med clearcelle mRCC i IMDC-intermedizer/darlig
prognosegruppe.

Medicinradet har vurderet, at kombinationspraeparaterne nivolumab/ipilimumab,
pembrolizumab/axitinib, pembrolizumab/lenvatinib og nivolumab/cabozantinib er klinisk
ligevaerdige som mulige fgrstevalgspraeparater til patienter med mRCC i IMDC-
intermediaer/darlig prognosegruppe.

Pembrolizumab/lenvatinib og pembrolizumab/axitinib har tidligere kun vaeret anbefalet
til en subgruppe af patienter med svaer og aggressiv sygdom, da Medicinradet
vurderede, at behandlingerne var for omkostningstunge til at kunne tilbydes den
samlede gruppe af patienter i intermediser/darlig prognosegruppe. En aendret pris pa
axitinib betyder nu, at kombinationen pembrolizumab/axitinib kan anbefales til alle
patienter i denne gruppe, fordi forholdet mellem effekt og pris anses som rimeligt. Det
medfgrer, at der ikke laengere er grund til at anbefale pembrolizumab/lenvatinib, da de
to immunterapier kombineret med tyrosinkinasehaemmere vurderes klinisk ligevaerdige,
og prisen pa pembrolizumab/lenvatinib stadig er for hgj sammenlignet med
nivolumab/ipilimumab og pembrolizumab/axitinib. Derfor vurderer Medicinradet, at
anbefalingen af pembrolizumab/lenvatinib til en subgruppe af patienter ikke laengere er
aktuel.

Pa grund af forskel i behandlingsvarighed mellem nivolumab/ipilimumab og
pembrolizumab/axitinib, bliver behandlingerne ikke rangeret i rekommandationen.
Behandling med checkpointha&ammere er pa maksimalt to ar mens behandling med en
tyrosinkinasehaemmer er frem til progression eller uacceptabel toksicitet, se Bilag til
Medicinradets omkostningsanalyse vedr. leegemidler til metastatisk nyrekraeft —

Komparativ analyse af omkostninger til intermedizer/darlig prognosegruppe — version 1.1

og Bilag til Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende lzegemidler til

metastatisk nyrekraeft - Resultat af den komparative analyse af omkostninger til

intermedizer/ddrlig prognoseqruppe — version 1.2. De to behandlinger bliver markeret

som 1.-2. valg i rekommandationen og procentsatsen szettes til 95 %.

Nivolumab/cabozantinib er for nuvaerende ikke anbefalet af Medicinradet som mulig
standardbehandling, da der ikke er et rimeligt forhold mellem effekt og omkostninger.
Behandlingen er derfor ikke med i leegemiddelrekommandationen.

Medicinradet har vurderet, at tivozanib, pazopanib, sunitinib og cabozantinib kan
ligestilles og tilbydes til patienter, der ikke taler checkpoint immunterapi. Leegemidlerne
er derfor angivet under 'overvej’. Cabozantinib er for nuvaerende ikke anbefalet af
Medicinradet som mulig standardbehandling, da der ikke er et rimeligt forhold mellem
effekt og omkostninger og laegemidlet er derfor ikke med i
lzegemiddelrekommandationen.
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Tabel 2. Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende fgrstelinjebehandling til
patienter med clearcelle mRCC i IMDC-intermedizer/darlig prognosegruppe, som opfylder
opstartskriterierne

Prioriteret R EN I EW Dosering og Behandlingslaengde

raekkefglge af (legemiddelnavn) dispenseringsform #
laegemidlerne

Anvend som 1.-2.  Opdivo (nivolumab)/  De fgrste 4 doser er en Maks. 2 ar for
valg til mindst 95  Yervoy (ipilimumab) kombination af nivolumab checkpoint
% af patienterne* (3 mg/kg) og ipilimumab  immunterapi

(1 mg/kg), der gives som
intravengs infusion hver
3. uge. Herefter gives
nivolumab som enkeltstof
3 mg/kg hver 2. uge
(maks. 240 mg) som
intravengs infusion over
30 min. eller 6 mg/kg som
intravengs infusion over
60 min. hver 4. uge
(maks. 480 mg).

Keytruda Pembrolizumab 4 mg/kg
(pembrolizumab)/ (maks. 400 mg) som
Axitinib Accord® eller  intravengs infusion over
Axitinib Strada® 30 minutter hver 6. uge i
(axitinib) kombination med axitinib

5 mg x 2 dagligt peroralt.

Overvej som 4. Sunitinib “Mylan” 37,5 mg én gang dagligt Til progression eller
valg p.o. i 4 uger efterfulgt af uacceptabel toksicitet
pause i 2 uger

Overvej som 5. Fotivda (tivozanib) 890" g én gang dagligt Til progression eller
valg p.o.i21 dage efterfulgt af uacceptabel toksicitet
en pause pa 7 dage

Overvej som 6. Votrient (pazopanib) 600 mg én gang dagligt Til progression eller
valg p.o. uacceptabel toksicitet

*Procentsatsen beskriver den andel af patienterne, der som minimum bgr begynde behandling med 1.-2. valget.
#Laegemidlerne gives til progression eller uacceptabel toksicitet, dog maksimalt 2 ar for checkpoint immunterapi.
HFor sunitinib, pazopanib og tivozanib tager sammenligningsdosis udgangspunkt i klinisk erfaring samt den
rapporterede dosisreduktion i de relevante studier.

§ Ved brug af 1, 3 eller 5 mg tabletter bruges Axitinib Accord. ved brug af 7 mg tabletter er Axitinib Strada
billigst.

AMindste tilgeengelige dosis.
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Baggrund

Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende metastatisk nyrekreaeft er
baseret pa fglgende dokumenter, som er tilgaengelige pa Medicinradets hjemmeside.

e Opsummering af Medicinradets evidensgennemgang vedr. leegemidler til metastatisk

nyrekraeft - Medicinrddets behandlingsvejledning - version 1.2

¢ Medicinradets omkostningsanalyse vedr. ligestillede lzegemidler til metastatisk
nyrekrzeft - version 1.0

e Bilag til Medicinradets omkostningsanalyse vedr. leegemidler til metastatisk
nyrekraeft - Komparativ analyse af omkostninger til intermediaer/darlig
prognosegruppe — version 1.1

« Bilag til Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende laegemidler til
metastatisk nyrekraeft - Resultat af den komparative analyse af omkostninger til
intermediaer/darlig prognosegruppe — version 1.2

e Baggrund for Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende leegemidler til
metastatisk nyrekraeft — version 1.2

| omkostningsanalysen er de behandlingsrelaterede omkostninger opgjort for de
ligestillede lzegemidler under ’Anvend’ i Tabel 1 og de ligestillede lzegemidler under
"Overvej’ i Tabel 2.

| opsummeringen i afsnittet om “gvrige forhold” findes en detaljeret beskrivelse af:

e Kriterier for opstart af behandling
e Skift mellem praeparater
e Kriterier for seponering eller dosisjustering

*  Monitorering af behandling.

Baggrundsdokumenter er udarbejdet i samarbejde med Medicinradets fagudvalg vedr.
nyrekraeft. Fagudvalgets sammensatning kan ses pa hiemmesiden.


https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/nyrekraeft
https://medicinraadet.dk/om-os/organisation/fagudvalg/nyrekraeft

Versionslog

Versionslog

Version Dato A&ndring

3.0 29. oktober 2025 Leegemiddelrekommandationen er opdateret pa
baggrund af axitinib-patentudbud. Den nye pris har
betydet, at pembrolizumab/axitinib nu anbefales til
den samlede gruppe af patienter i
intermedizer/darlig prognosegruppe, da
Medicinradet vurderer, at der er et rimeligt forhold
mellem effekt og omkostninger.

Pga. forskel i behandlingsvarighed mellem de
ligestillede behandlinger bliver
nivolumab/ipilimumab og pembrolizumab/axitinib
ikke rangeret i rekommandationen under “Anvend”
i Tabel 2. | stedet bliver de to behandlinger
markeret som 1.-2. valg i rekommandationen, og
procentsatsen szettes til 95 %.

2.2 5.juli 2024 Leegemiddelrekommandationen er opdateret pa
baggrund af abning af prisregulering fra Amgros pa
avelumab, nivolumab og pembrolizumab. Ingen
andring i rekkefglgen af laegemidler.

2.1 24. april 2024 Rekommandation har vaeret drgftet pa radsmgde.
Det medfgrte ikke substantielle @ndringer af
rekommandationen, men der er nogle redaktionelle
andringer vedr. format og doseringer.

Pa baggrund af nye informationer fra Amgros er der
mindre andringer af laegemiddelraekkefglgen. |
patienter med god prognose er Sunitinib fortsat 1.
valg. Fotivda (tivozanib) og Votrient (pazopanib) har
skiftet plads, saledes at Fotivda nu er 2. valg og
Votrient er 3. valg.

| patienter med intermediaer/darlig prognose har
Fotivda og Votrient skiftet plads, saledes at Fotivda
nu er 3. valg, og Votrient er 4. valg. Ingen
andringeri 1. og 2. valg.
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Versionslog

2.0 24, januar 2024 Opdateret som fglge af Medicinradets kliniske
sammenligningsgrundlag, Medicinradets
omkostningsanalyse inklusive tilleeg og nyt Amgros
udbud.

Den opdaterede lzegemiddelrekommandation
omfatter kun fgrstelinjebehandling af patienter i
god eller intermedizer/déarlig prognosegruppe.

Udbuddet har resulteret i @ndring af
legemiddelraekkefglgen. | patienter med god
prognose er Sunitinib fortsat 1. valg. Votrient
(pazopanib) og Fotivda (tivozanib) skiftet plads,
saledes at Votrient nu er 2. valg og Fotivda er 3.
valg.

| patienter med intermediaer/darlig prognose har
Votrient og Fotivda skiftet plads, saledes at Votrient
nu er 3. valg, og Fotivda er 4. valg. Ingen a&ndringer
il.0g?2.valg.

Som fglge af udbuddet erstattes Sunitinib Teva af
Sunitinib Mylan i begge prognosegrupper.

1.1 15. juni 2022 Opdateret pa baggrund af Amgros’ udbud.
Sutent erstattes alle steder af Sunitinib Teva
Afinitor erstattes alle steder af Everolimus Sandoz.

Sunitinib Teva erstatter Fotivda (tivozanib) som
f@rstevalg for ligestillede tyrosinkinase-hemmere
(TK).

| tekstafsnit vedr. procentsatser er tilfgjet
"minimum” i seetningerne "anvendelse til minimum
80 % af populationen”.

For patientpopulationen mRCC i IMDC-
intermedizer/darlig prognosegruppe er tilfgjet pa
side 3: | april 2022 er anbefalingen af
avelumab/axitinib til patientpopulationen blevet
revurderet som fglge af data med lengere
opfglgningstid. De nye data andrer ikke ved den
sundhedsfaglige vurdering af, at avelumab i
kombination med axitinib ikke kan ligestilles med
nivolumab i kombination med ipilimumab.

1.0 21. oktober 2020 Godkendt af Medicinradet.
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