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MEDICINRADETS ANBEFALING

177-Lu-vipivotide tetraxetan (Pluvicto) til behandling af
PSMA -positiv metastatisk kastrationsresistent prostatakreeft

Medicinradet anbefaler ikke 177-Lu-vipivotide tetraxetan til behandling af patienter med PSMA-positiv metastatisk kastrati-
onsresistent prostatakraeft, der tidligere er blevet behandlet med androgen receptor pathway inhibitorer (ARPI) og taxan-
baseret kemoterapi.

Medicinradets begrundelse

Selvom 177-LU-vipivotide tetraxetan (herefter lutetium-177) kan forlaenge overlevelsen for patienter, som tidligere har
faet behandling med to kemoterapier, er det usikkert, om patienter, som tidligere kun har faet én kemoterapi, har samme
effekt. Medicinradet vurderer, at overlevelsen kan gges med fa maneder. Da lutetium-177 samtidig er vaesentligt dyrere
end de eksisterende behandlinger, vurderes prisen ikke at vaere rimelig i forhold til effekten, nar usikkerheden tages i
betragtning. Derfor anbefaler Medicinradet ikke lutetium-177 til denne patientgruppe.

Om PSMA-positiv metastatisk kastrationsresistent prostatakraeft

PSMA-positiv metastatisk kastrationsresistent prostatakraeft er en fremskreden form for prostatakreeft, hvor sygdommen
har spredt sig og ikke laengere reagerer pa hormonbehandling. Patienterne oplever ofte smerter, traethed og nedsat livs-
kvalitet. Disse patienters prognose er kort med en restlevetid pa omkring 1-1,5 ar.

Fordele ved lutetium-177

Kliniske studier viser, at lutetium-177 kan forlaenge overlevelsen for patienter, der har faet to kemoterapier, mens det er
usikkert, om overlevelsen forlaenges for patienter, som kun har fdet én kemoterapi. Lutetium-177 kan muligvis give en
lille forbedring i livskvalitet sammenlignet med kemoterapi. | en sundhedsgkonomisk analyse har Medicinradet estimeret,
at behandling med lutetium-177 kan give en sundhedsgevinst pa 0,1-0,3 kvalitetsjusterede levear (QALY) og forlenge
patienternes levetid med cirka 0,1-0,4 ar.

Ulemper ved lutetium-177

Behandlingen kan give alvorlige bivirkninger som blodmangel og infektioner, men bivirkningerne er samlet set pa niveau
med kemoterapi. Lutetium-177 kraever handtering af radioaktivt materiale og derfor szrlige sikkerhedsforanstaltninger
pa hospitalet i form af bl.a. stralesikring.

Ombkostninger

Patienter forventes i gennemsnit at veere i behandling med lutetium-177 i ca. 6 maneder. Det svarer til udgifter til laege-
midlet pa 650.000-670.000 kr. Da den eksisterende behandling ogsa har udgifter, bliver de samlede meromkostninger til
lutetium-177 ca. 650.000-750.000 kr. Omkostningerne 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 betydelig usikkerhed om effekten sammenlignet med cabazitaxel, fordi analyserne bygger pa indirekte sammen-
ligninger. Derfor er det usikkert, hvor stor sundhedsgevinsten ved lutetium-177 vil veere i praksis. For patienter, som har
faet én tidligere kemoterapi, er resultaterne sa usikre, at det er uklart, om behandlingen reelt forlaenger livet. For pati-
enter, som har faet to tidligere kemoterapier, er datagrundlaget bedre, men sundhedsgevinsten er afhaengig af en
reekke antagelser, bl.a. om hvordan overlevelsen pavirkes pa laengere sigt samt patienternes livskvalitet.
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N@GLEOPLYSNINGER OM VURDERINGEN

Ansggende virksomhed

Novartis

Hvordan gives behandlingen?

Behandlingen gives som en indsprgjtning i en blodare pa hospitalet hver sjette uge, op
til seks gange.

Hvad kendetegner sygdommen?

PSMA-positiv metastatisk kastrationsresistent prostatakraeft er en fremskreden form
for prostatakraeft, hvor sygdommen har spredt sig og ikke laengere reagerer pa hor-
monbehandling. Patienterne oplever ofte smerter, treethed og nedsat livskvalitet.

Hvilke patienter szettes i be-
handling?

Voksne patienter med PSMA-positiv prostatakraeft, som har faet hormonhaammere og
én eller to kemoterapier. Patienterne er omkring 70-ars alderen. Ca. 170 patienter,
som har faet en kemoterapi, og ca. 150 patienter, som har faet to kemoterapier, for-
ventes arligt at veere kandidater til behandlingen.

Hvad er den forventede restle-
vetid?

Patienternes prognose er kort med en gennemsnitlig restlevetid pa 1-1,5 ar.

Hvilken behandling modtager
patienter i dag?

Patienter, som fgr har modtaget én kemoterapi, behandles med kemoterapien caba-
zitaxel, mens patienter, som har modtaget to kemoterapier, far bedst mulig understgt-
tende behandling.

Hvilke studier og analyser ligger
til grund for vurderingen?

For patienter, der kun har faet én kemoterapi, findes der ikke en direkte sammenlig-
ning med cabazitaxel. | stedet er der lavet beregninger, hvor data fra forskellige studier
er sat sammen for at give et skgn over forskellen mellem behandlingerne. Disse bereg-
ninger er usikre. For patienter, der har faet to kemoterapier, er vurderingen baseret pa
en undergruppe fra det samme studie. Her sammenlignes lutetium-177 med den be-
handling, man normalt giver i denne situation (standardbehandling). Dokumentationen
er bedre end for den fgrste gruppe, men dog stadig usikker, da der er tale om en
subgruppe.

Hvilken sundhedsgevinst esti-
merer Medicinradet?

0,1-0,4 ekstra levear.
Estimatet er baseret pa en sundhedsgkonomisk analyse.

0,1-0,3 ekstra kvalitetsjusterede levear (QALY, et mal for sundhedsgevinst, der kombi-
nerer levetid og livskvalitet i én enhed).

Estimatet er baseret pa en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad koster behandlingen?

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedens gnske.

Listepris (AIP): 750.000-850.000 kr. for et gennemsnitligt behandlingsforlgb pa 6 mane-
der.

Estimatet er baseret pa en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad er meromkostningerne for
sundhedsvaesenet?

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

Listepriser (AIP): 650.000-750.000 kr.

Estimeret merudgift pr. patient, hvis den nye behandling anvendes frem for den nuvee-
rende behandling. Estimatet er baseret pa en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad er omkostningseffektivite-
ten af leegemidlet (ICER)?
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Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

Listepriser (AIP): 1,9 — 8 mio. 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 omkostningseffektivi-
tet for sundhedsvaesenet, sammenlignet med den eksisterende behandling i det danske sundhedsvaesen. Medicinrddets
vurdering af lutetium-177 til behandling af PSMA-positiv metastatisk kastrationsresistent prostatakrzeft er tilgeengelig
pa Medicinradets hjemmeside, www.medicinraadet.dk.
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