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MEDICINRADETS ANBEFALING

Tebentafusp (Kimmtrak) til behandling af metastatisk uvealt
melanom

Medicinradet anbefaler ikke tebentafusp til behandling af voksne patienter med human-leukocyt-antigen-(HLA) A*02:01-
positiv ikke-resektabel eller metastatisk uvealt melanom.

Om uvealt melanom (modermarkekrzeft i gjet)

Modermaerkekraeft i gjet er en sjeelden sygdom, som kan sprede sig til andre organer —iszer leveren. Nar sygdommen
har spredt sig, er den vanskelig at behandle, og patienterne har en kort forventet levetid. Kun omkring 10 % lever efter
fem ar. Sygdommen kan give synsforstyrrelser og senere alvorlige symptomer, men den kan ogsa veaere symptomfri i
starten.

Fordele ved tebentafusp
Kliniske studier viser, at tebentafusp kan forlaenge overlevelsen og give faerre alvorlige bivirkninger og faerre
behandlingsstop end den eksisterende behandling.

Medicinradet estimerer, at behandlingen kan give en sundhedsgevinst pa op til 0,7-1,1 kvalitetsjusterede levear (QALY)
og forleenge levetiden med op til 0,8-1,3 ar. Stgrrelsen pa effekten er usikker, fordi behandlingen i det kliniske studie
ikke svarer til dansk praksis. Det er derfor ogsa sandsynligt, at effekten er mindre end estimaterne angiver.

Ulemper ved tebentafusp

Behandlingen kraever hyppigere fremmgder end den eksisterende behandling. Patienten skal indleegges i 16 timer ved
administration af de fgrste tre doser pga. risiko for en alvorlig bivirkning (cytokine release syndrome), som kraever taet
overvagning.

Omkostninger

Patienter forventes i gennemsnit at vaere i behandling med tebentafusp i knapt ét ar. Det svarer til udgifter til
leegemidlet pa ca. 4 mio. kr. Da den eksisterende behandling ogsa har udgifter, bliver de samlede meromkostninger til
tebentafusp ca. 3,7 mio. 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

Den behandling, som tebentafusp er sammenlignet med i det kliniske studie, er ikke sa effektiv som den behandling,
der anvendes i dansk praksis. Sammenligningen med den danske standardbehandling er derfor usikker, og
overlevelsesgevinsten kan veere overestimeret. Det medfgrer ogsa usikkerhed, at patienterne i studierne har en bedre
prognose end patienter i dansk klinisk praksis.

Samlet vurdering

Medicinradet vurderer, at tebentafusp forleenger overlevelsen og giver feerre bivirkninger end den eksisterende
behandling. Men pa grund af risikoen for, at effekten er overestimeret samt en fortsat hgj pris, vurderer Medicinradet,
at meromkostningerne ikke er rimelige. Derfor anbefales tebentafusp ikke som mulig standardbehandling.
Virksomheden opfordres til at seenke prisen markant, sa usikkerheden vedrgrende effekt i forhold til dansk klinisk
praksis afspejles i omkostningsniveauet.

Side 1/3

:» Medicinridet



N@GLEOPLYSNINGER OM VURDERINGEN

Ansggende virksomhed

Immunocore Ltd

Hvordan gives behandlingen?

Tebentafusp gives som intravengs infusion én gang om ugen. De fgrste fire doser gives
pa hospitalet. Patienten overvages i mindst 16 timer ved min. de fgrste tre doser.

Hvad kendetegner sygdommen?

Modermazerkekraeft i gjet er en sjeelden sygdom, som kan sprede sig til andre organer.
Sygdommen kan give symptomer som synsforstyrrelser. Patienterne har fa
behandlingsmuligheder.

Hvilke patienter saettes i
behandling?

Voksne patienter med HLA-A*02:01-positiv uvealt melanom, som ikke kan
bortopereres, eller som har spredt sig til andre dele af kroppen. Ca. 10 patienter arligt
forventes at vaere egnede til behandling med tebentafusp.

Hvad er den forventede
restlevetid?

Under 10 % af patienterne er i live efter 5 ar.

Hvilken behandling modtager
patienter i dag?

Kombinationsbehandling med nivolumab og ipilimumab.

Hvilke studier og analyser ligger
til grund for vurderingen?

Et randomiseret studie, hvor tebentafusp er sammenlignet med flere forskellige
behandlinger, dog primaert pembrolizumab samt et enkeltarmet studie af ipilimumab i
kombination med nivolumab. Sammenligningen, som er anvendt i Medicinradets
vurdering, er indirekte.

Hvilken sundhedsgevinst
estimerer Medicinradet?

0,8-1,3 ekstra levear
Estimatet er baseret pa en sundhedsgkonomisk analyse.

0,7-1,1 ekstra kvalitetsjusterede levear (QALY, et mal for sundhedsgevinst, der
kombinerer levetid og livskvalitet i én enhed).

Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad koster behandling?

Forhandlede priser (SAIP): Ikke offentliggjort efter virksomhedens gnske om
fortrolighed.

Listepris (AIP): Ca. 4 mio. kroner for et gennemsnitligt behandlingsforlgb pa ca. 11
maneder

Estimatet er baseret pa en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad er meromkostningerne for

Forhandlede priser (SAIP): Ikke offentliggjort efter virksomhedernes gnske om
fortrolighed.

sundhedsvaesenet? Listepriser (AIP): Ca. 3,7 mio. kroner.
Estimeret merudgift pr. patient, hvis den nye behandling anvendes frem for den
nuveaerende behandling. Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse.
Forhandlede priser (SAIP): Ikke offentliggjort efter virksomhedernes gnske om
fortrolighed.

Hvad er

omkostningseffektiviteten af
laegemidlet (ICER)?
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Listepriser (AIP): 3,2 til 5,5 mio. kroner pr. kvalitetsjusteret levear.
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 tebentafusp til behandling af metastatisk uvealt melanom, version 2.0,
er tilgaengelig pa Medicinradets hjemmeside, www.medicinraadet.dk.

Versionslog

Version Dato Andring

2.0 19. november 2025 Ny pris og nye data for OS samt individuelle patientdata, herunder
opdateret sundhedsgkonomisk model.

1.0 29. marts 2023 Godkendt af Medicinradet.
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