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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhaengigt rad etableret af Danske Regioner.

Medicinradet udarbejder falles regionale behandlingsvejledninger.
Behandlingsvejledningerne indeholder vurderinger af, hvilke laegemidler der er mest
hensigtsmaessige at behandle patienter med inden for et sygdomsomrade. De danner
dermed grundlag for ensartet hgj kvalitet for behandling af patienter pa tveers af
sygehuse og regioner. Medicinradet angiver kliniske raekkefglger af deinkluderede
legemidler pa baggrund af en redeggrelse for evidensen for klinisk‘effekt.og sikkerhed.

Om Medicinradets leegemiddelrekommandation

Formalet med Medicinradets laegemiddelrekommandationen-eriatvejlede laeger og
regioner i valget af den mest hensigtsmaessige behandling, nar bade de kliniske og
gkonomiske aspekter er ssmmenvejet. Det vil'sige, hvilke leegemidler der er billigst
blandt de lzegemidler, som Medicinradet.har vurderet er klinisk ligestillede.

Rekommandationerne er udarbejdetpa-baggrund af det kliniske’sammeligningsgrundlag

og en omkostningsanalyse for de‘leegemidler, som Medicinradet har.vurderet er

ligestillede for det givne sygdomsomrade. irekommandationen er de klinisk ligestillede
legemidler rangeret baseret pa de samlede omkostninger til leegemidlerne.

Se Metodehdndbog for Medicinrddets vurderingaf flere leegemidler inden for sasmme
terapiomrdde for yderligere information. Du finder denne pa Medicinradets hjemmeside
under: Om os / Medicinradets arbejde / Behandlingsvejledninger og
lzegemiddelrekommandationer.
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1. Baggrund

Medicinradets leegemiddelrekommandation angiver for metastatisk nyrekraeft, hvilke
specifikke laegemidler 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. | llegemiddelrekommandationen er de klinisk
ligestillede lzegemidler prioriteret ud fra deres totalomkostninger ved behandling i 52
uger.

1.1  Farstelinjebehandling til patienter med MRCC i/IMDC-
god prognosegruppe, som opfylderopstartskriterierne

Medicinradet har vurderet, at sunitinib, pazopanib og tivozanib og
kombinationspraeparaterne pembrolizumab/axitinib, pembrolizumab/levantinib,
avelumab/axitinib og nivolumab/cabozantinib er klinisk ligeveerdige som mulige
forstevalgspraeparater til patienter med mRCC'i IMDC-god prognosegruppe.
Legemidlerne er derfor angivet under “anvend’ i behandlingsvejledningen (se
Medicinradets kliniske sammenligningsgrundlag): Pembrolizumab/axitinib,

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

Legemidlerne i Tabel 1 nedenfor er angivet i prioriteret reekkefglge efter
totalomkostninger. Leegemidlerne er prioriteretii forhold til totalomkostninger for doser
som angivet i.det kliniske sammenligningsgrundlag, hvor dosisjusterede doser blev
anvendt.
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Tabel 1. Fgrstelinjebehandling til patienter med clearcelle mRCC i IMDC-god prognosegruppe, som opfylder
opstartskriterierne

Prioriteret raekkefglge Handelsnavn (legemiddel) Dosering og Bemaerkninger

af laegemidlerne dispenseringsform®

Anvend som 1. valg til Sunitinib Mylan 37,5 mg én gang dagligt p.o.
mindst 80 % af i 4 uger efterfulgt af pause i
patienterne* 2 uger

Anvend som 2. valg Fotivda (tivozanib) 890** ug én gang dagligt

p.o. i 21 dage efterfulgt af
en pause pa 7.dage

Anvend som 3. valg Votrient (pazopanib) 600 mg én gangdagligt p.o

*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling sunitinib*
#Laegemidlerne gives til progression eller uacceptabel toksicitet, dogdfaksimalt.2.an for checkpoint immunterapi.

HFor sunitinib, pazopanib og tivozanib tager sammenligningsdosis tdgangspunkt i klinisk erfaring samt den rapporterede
dosisreduktion i de relevante studier. For axitinib tages der afsaet i opstartsdosis’ (5 mg x 2 dagligt)

**Mindste tilgeengelige dosis.

1.2  Farstelinjebehandling til patienter med clearcelle mRCC i
IMDC-intermiedizr/darlig prognosegruppe, som opfylder
opstartskriterierne

Medicinradet harvurderet, at kombinationspraeparaterne nivolumab/ipilimumab,
pembrolizumab/axitinib, pembrolizumab/lenvatinib og nivolumab/cabozantinib er klinisk
ligevaerdige som mulige fgrstevalgspraparater til patienter med mRCC i IMDC-
intermediaer/darlig prognosegruppe: Leegemidlerne er derfor angivet under ‘anvend’ i
behandlingsvejledningen (se Medicinradets kliniske sammenligningsgrundlag).
Pembrolizumal/axitinib, pembrolizumab/lenvatinib og nivolumab/cabozantinib er for
nuvaerendesikke anbefalet af Medicinrddet som mulig standardbehandling, da der ikke er
et rimeligt forhold mellem effekt og omkostninger. Behandlingerne er derfor ikke med i
lzegemiddelrekommandationen.

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.

Laegemidlerne i Tabel 2 nedenfor er angivet i prioriteret raekkefglge efter
totalomkostninger. Leegemidlerne er prioriteret i forhold til totalomkostninger for doser
som angivet i det kliniske sammenligningsgrundlag, hvor dosisjusterede doser blev
anvendt.
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Tabel 2. Fgrstelinjebehandling til patienter med clearcelle mRCC i IMDC-intermediaer/darlig prognosegruppe, som
opfylder opstartskriterierne

Prioriteret raekkefglge
af leegemidlerne

Handelsnavn (lzegemiddel)

Dosering og
dispenseringsform™

Bemarkninger

Anvend som 1. valg til
mindst 80 % af

Opdivo (nivolumab) / Yervoy

De fgrste 4 doser er en
kombination af nivolumab (3
mg/kg) og ipilimumab (1 mg/kg),
der gives som intravengs
infusion hver 3. uge. Herefter
gives nivolumab som enkeltstof
3 mg/kg hver 2. uge {maks. 240

. (ipilimumab) mg) som intravengs infusion
patienterne* .
over 30 min. eller 6 mg/kg:som
intravengs-infusion over 60 min.
hver 4. uge (maks. 480 mg).
37,5 mg én gang dagligt p.o. i4
Overvej som 2. valg Sunitinib Mylan ST

uger efterfulgt’af pause i 2 uger

Overvej som 3. valg

Fotivda (tivozanib)

890**.ug én gang dagligt p.o. i
21 dage efterfulgt af en pause pa
7dage

Overvej som 4. valg Votrient (pazopanib)

600 mg én gang dagligt p.o.

*Procentsatsen angiver, hvor stor en andel af p@pulationen, defisem minimum vil kunne behandles pted nivolumab/ipilimumab.
#tLeegemidlerne gives til progression eller uacceptabel toksicitet, dog maksimalt 2 ar for checkpointimmunterapi.

xFor sunitinib, pazopanib og tivozanib tager sammenligningsdosis udgangspunkt.i klinisk'erfaring samt den rapporterede

dosisreduktion i de relevante studier.
**Mindste tilgeengelige dosis.

Side 4/7

1.3 Baggrund fordViedicinradets legemiddelrekommandation

Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende nyrekraeft er baseret pa

felgende dokumenter:

e Medicinradets kliniske sammenligningsgrundlag vedrgrende lsegemidler til

metastatisk nyrekraeft - version 1.0

e _Medicinrddets omkostningsanalyse vedr. laegemidler til metastatisk nyrekraeft —

version 1.0

e Bilag til'Medicinradets omkostningsanalyse vedr. laegemidler til metastatisk

nyrekreeft — version 1.1

e Bilag til Medicinradets leegemiddelrekommandation vedr. laegemidler til metastatisk

nyrekreeft — version 1.0

e Baggrund for Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende laegemidler til

metastatisk nyrekraeft - version 1.2
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| omkostningsanalysen er de behandlingsrelaterede omkostninger opgjort for de
ligestillede lzegemidler under ‘Anvend’ i Tabel 1 og 2, og de ligestillede lzegemidler under
"Overvej’ i Tabel 2.

De naevnte baggrundsdokumenter er udarbejdet i samarbejde med Medicinradets
fagudvalg: Fagudvalget vedr. nyrekraeft
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2. Versionslog

Version Dato Z&ndring
2.2 5.juli 2024 Leegemiddelrekommandationen er.opdateret pa

baggrund af abning af prisregulering fra Amgros pa
avelumab, nivolumab og pembrolizumab. Ingen
2ndring i reekkefglgen af laegemidler.

2.1 24. april 2024 Rekommandation har veeret drgftet’pa radsmede.
Det medfgrte ikke substantielle endringer af
rekommandatienen; men der er nogle redaktionelle
@&ndringenvedr. format og doseringer.

Pa baggrund afinye informationer fra Amgros er der
mindre s&endringer af laegemiddelraekkefglgen. |
patientermed‘god prognose er Sunitinib fortsat 1.
valg. Fotivda (tivozanib) og.Votrient (pazopanib)
har skiftet plads, saledés at Fotivda nu er 2. valg og
\otrient er 3. valg.

| patienter med intermediar/dérlig prognose har
Fotivda ogVetrient skiftet plads, saledes at Fotivda
nu er 34valg, og Votrient er 4. valg. Ingen
@ndringer inl. og 2. valg.

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

Den opdaterede lzegemiddelrekommandation
omfatter kun fgrstelinjebehandling af patienter i
god eller intermedizer/darlig 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
@ndringeri 1. og 2. valg.

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

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
ferstevalg for ligestillede tyrosinkinase-h&mmere
(TK).

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

For patientpopulationen mREC.i IMDC-
intermedizer/darlig/orognosegruppe er tilfgjet pa
side 3: lapril 2022 er anbefalingen af
avelumab/axitinib til patientpopulationen blevet
revurderet som f@lge af data med leengere
opfelgningstid/De nye data eendrer ikke ved den
sundhedsfaglige vurdering af, at avelumab i
kombination med axitinib ikke kan ligestilles med
nivolumab i kombindtion med ipilimumab

1.0

21. oktober 2020

Godkendt af Medicinradet




:"» Medicinradet

Medicinradets sekretariat
Medicinradet Dampfaergevej 21-23, 3. sal
2100 Kgbenhavn @

+45 7010 36 00
medicinraadet@medicinraadet.dk

www.medicinraadet.dk





