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Om Medicinrddets behandlingsvejledninger

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

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

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

e Huvilke patienter kan behandles med laegemidlerne?

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

e Kriterier for opstart af behandling.
*  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 legemiddelrekommandation

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

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

Se Metodevejledning for Medicinradets vurdering af flere lsegemidler inden for samme

sygdomsomrade for yderligere information pa Medicinrddets hjemmeside.
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Medicinradets
legemiddelrekommandation

Medicinradets lzegemiddelrekommandation angiver for metastatisk kastrationssensitiv
prostatakraeft (mCSPC), hvilke specifikke leegemidler der med baggrund i pris og effekt er
mest hensigtsmaessige at anvende. | laegemiddelrekommandationen er de klinisk
ligestillede laegemidler prioriteret ud fra deres totalomkostninger ved behandling i 24 og
36 maneder for hhv. patienter med hgjvolumen og lavvolumen mCSPC.

Patienter med hgjvolumen mCSPC
Tabel 1 viser rangeringen af laegemidler til patienter med hgjvolumen mCSPC, der er

egnede til docetaxel. Tripelbehandling med abirateron + docetaxel + androgen
deprivationsterapi (ADT)* er 1. valg til mindst 90 % af patienterne, som opstarter
tripelbehandling for hgjvolumen mCSPC. Vurderingen af, om patienten taler
docetaxel, baseres typisk pa den samlede almentilstand og komorbiditet.

Der vil vaere fa tilfaelde, hvor patientens komorbiditet og forventet toksicitet kan
begraense brugen af abirateron og/eller lavdosis prednisolon, som gives i kombination
med abirateron. Tripelbehandling med darolutamid er et muligt alternativ til disse
patienter, men er ikke anbefalet pga. markant hgjere omkostninger.

Tabel 1. Medicinradets leegemiddelrekommandation for patienter med hgjvolumen mCSPC, der
er egnede til docetaxel

Prioriteret rekkefglge Handelsnavn (lzegemiddel) Dosering og
af leegemidlerne dispenseringsform
Anvend som 1. valg til Abirateron "Zentiva” p.o. 1.000 mg dagligt i
mindst 90 % af (abirateron)t2 kombination med lavdosis
patienterne* + docetaxel prednisolon

+ADT

i.v. i en dosis pa 75 mg/m?
hver 3. uge i 6 serier

Anvend ikke ADT alene
rutinemaessigt

*Procentsatsen beskriver den andel af patienterne, der som minimum bgr begynde behandling med 1. valget.
Tripelbehandling med abirateron er ikke godkendt af EMA til indikationen (off-label).

2Abirateron harindikation til patienter med nydiagnosticeret hgjrisiko mCSPC. Ved hgjrisiko mCSPC skal mindst
to ud af de fglgende tre kriterier veere opfyldt: Gleason Score > 8; viscerale metastaser; > 3 knoglemetastaser.

Tabel 2 viser rangeringen af laegemidler til patienter med hgjvolumen mCSPC, der ikke er
egnede til docetaxel. Leegemiddelkombinationen abirateron + ADT er 1. valg til mindst 90
% af patienterne, der opstarter behandling for hgjvolumen mCSPC og som ikke er egnede

1 Abirateron gives i kombination med lavdosis Prednisolon “"DAK” (prednisolon). Nar abirateron
naevnes i teksten vil denne kombination vaere underforstaet.
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til docetaxel. Vurderingen af, om patienten taler docetaxel, baseres typisk pa den
samlede almentilstand og komorbiditet.

| de fa tilfeelde hvor patientens komorbiditet og forventet toksicitet begraenser brugen af
abirateron og/eller lavdosis prednisolon, kan patienten tilbydes behandling med en
anden ARPI + ADT eller ADT alene. For patienter, der er uegnede til docetaxel, er de
mulige alternativer til abirateron ARPI’erne apalutamid eller enzalutamid kombineret
med ADT, men disse behandlinger er ikke anbefalet pga. markant hgjere omkostninger.

Tabel 2. Medicinradets leegemiddelrekommandation for patienter med hgjvolumen mCSPC, der
ikke er egnede til docetaxel

Prioriteret rekkefglge Handelsnavn (lzegemiddel) Dosering og

af leegemidlerne dispenseringsform
Anvend som 1. valg til Abirateron "Zentiva” p.o. 1.000 mg dagligt i
mindst 90 % af (abirateron)? kombination med lavdosis
patienterne* +ADT prednisolon

Anvend ikke ADT alene

rutinemaessigt

*Procentsatsen beskriver den andel af patienterne, der som minimum bgr begynde behandling med 1. valget.
!Abirateron harindikation til patienter med nydiagnosticeret hgjrisiko mCSPC. Ved hgjrisiko mCSPC skal mindst
to ud af de fglgende tre kriterier veere opfyldt: Gleason Score > 8; viscerale metastaser; > 3 knoglemetastaser.

Patienter med lavvolumen mCSPC
| de fa tilfeelde, hvor patientens komorbiditet og forventet toksicitet begraenser brugen

af abirateron og/eller lavdosis prednisolon, kan patienten tilbydes behandling med en
anden ARPI + ADT eller ADT alene. Ved valg af anden ARPI er de mulige alternativer
apalutamid eller enzalutamid kombineret med ADT, men disse behandlinger er ikke
anbefalet pga. markant hgjere omkostninger.

Tabel 3 viser rangeringen af leegemidler til patienter med lavvolumen mCSPC.
Standardbehandling til patienter med lavvolumen mCSPC er stralebehandling + ADT.
Patienter med lavvolumen mCSPC omfatter en bred patientgruppe med forskellig
metastasebyrde. Data har vist, at effekten af stralebehandling aftager, jo flere
knoglemetastaser patienten har, og der vil sdledes vaere patienter med lavvolumen
mCSPC, hvor stralebehandling ikke er tilstraekkelig. Desuden er stralebehandling
vanskelig hos patienter med en meget stor lokal tumorbyrde i prostata. Patienter, der
tidligere har faet fjernet prostata, vil ligeledes skulle tilbydes systemisk behandling. Til
disse patienter er abirateron + ADT 1. valg til mindst 90 % af patienterne.

| de fa tilfeelde, hvor patientens komorbiditet og forventet toksicitet begraenser brugen
af abirateron og/eller lavdosis prednisolon, kan patienten tilbydes behandling med en
anden ARPI + ADT eller ADT alene. Ved valg af anden ARPI er de mulige alternativer
apalutamid eller enzalutamid kombineret med ADT, men disse behandlinger er ikke
anbefalet pga. markant hgjere omkostninger.
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Tabel 3. Medicinradets laegemiddelrekommandation for patienter med lavvolumen mCSPC

Prioriteret rekkefglge Handelsnavn (lzegemiddel) Dosering og

af leegemidlerne dispenseringsform
Anvend som 1. valg til Abirateron “Zentiva” p.o. 1.000 mg daglig i
mindst 90 % af (abirateron)! + ADT kombination med lavdosis
patienterne* prednisolon

Anvend ikke ADT alene

rutinemaessigt

*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med 1. valget.
!Abirateron har indikation til patienter med nydiagnosticeret hgjrisiko mCSPC. Ved hgjrisiko mCSPC skal mindst
to ud af de fglgende tre kriterier veere opfyldt: Gleason Score > 8; viscerale metastaser; > 3 knoglemetastaser.

Baggrund

Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende lzegemidler til mCSPC er baseret
pa felgende dokumenter, som er tilgeengelige pa Medicinradets hjemmeside.

e Opsummering af Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende laegemidler til
metastatisk kastrationssensitiv prostatakraeft — version 1.1

*  Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende lzegemidler til metastatisk
kastrationssensitiv prostatakreeft — version 1.2

* Medicinradets omkostningsanalyse vedrgrende ligestillede lzegemidler til
metastatisk kastrationssensitiv prostatakraeft — version 1.1.

| omkostningsanalysen er de behandlingsrelaterede omkostninger opgjort for de
ligestillede leegemidler under “anvend” til hgjvolumen mCSPC for patienter der er hhv.
egnede og uegnede til docetaxel og for de ligestillede laegemidler under “anvend” til
lavvolumen mCSPC.

| behandlingsvejledningens afsnit 6 side 34-35 er der en detaljeret beskrivelse af:
e Kriterier for opstart af behandling

*  Monitorering af effekt og toksicitet

e Skift mellem preeparater

e Kriterier for seponering.

Baggrundsdokumenterne er udarbejdet i samarbejde med Medicinrddets fagudvalg vedr.
kraeft i bleerehalskirtlen. Fagudvalgets sammensatning kan ses pa Medicinradets
hjemmeside: Medicinradets fagudvalg vedr. kreeft i blaerehalskirtlen.



https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/metastatisk-prostatakraeft
https://medicinraadet.dk/om-os/fagudvalg/kraeft-i-blaerehalskirtlen
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Versionslog

Versionslog

Version

Dato

Andring

1.2

28. oktober 2026

Opdateret efter Amgros’ udbud.

Der er foretaget en opdeling af patienter med
hgjvolumen sygdom ift. om de er egnede til
docetaxel eller e], og det er blevet praciseret, hvad
patienten kan tilbydes i de fa tilfaelde, hvor
behandling med abirateron og/eller prednisolon
ikke er muligt. Endelig er efterlevelsesprocenten
a&ndret fra 60 % til 90 % for hgjvolumen mCSPC.

1.1

21. oktober 2024

Opdateret efter Amgros’ udbud. Abirateron
“Zentiva” erstatter Abirateron “Medical Valley”.

1.0

28. august 2024

Godkendt af Medicinradet.
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