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1. Baggrund

| behandlingsvejledningen for metastatisk nyrekraeft indgar der fire checkpointh&emmere
i kombination med en tyrosinkinaseheemmer (10+TKI-behandlinger - avelumab/axitinib
(god prognosegruppe), pembrolizumab/axitinib, pembrolizumab/lenvatinib og
nivolumab/cabozantinib), som Medicinradet har vurderet til at veere lige sa effektive og
sikre (ligestillet) som nuveerende standardbehandling bestdende af
nivolumab/ipilimumab til patienter i intermediaer/darlig prognosegruppe eller sunitinib
til patienter i god prognosegruppe (se Medicinradets kliniske sammenligningsgrundlag).

Intermedizer/ddrlig prognosegruppe

For patienter i intermediser/darlig prognosegruppe blev pembrolizumab/axitinib og
pembrolizumab/lenvatinib anbefalet i januar 2025 til patienter med svaer, aggressiv,
symptomatisk sygdom, stor tumorbyrde, metastaser naer rygraden, symptomatiske
metastaser i centralnervesystemet samt autoimmune sygdomme.
Nivolumab/cabozantinib blev ikke anbefalet pga. for hgje omkostninger i forhold til de to
gvrige 10+TKI- behandlinger.

Det er kun anbefalede lzegemidler, der fremgar af Medicinradets
legemiddelrekommandationer. Ifm. med Medicinradets opdatering af
leegemiddelrekommandationen for metastatisk nyrekraeft i 2024, blev der udarbejdet en
komparativ analyse, som er beskrevet i Bilag til Medicinradets omkostningsanalyse vedr.

legemidler til metastatisk nyrekraeft — version 1.1. Formalet med analysen var, at

Medicinradet kunne tage stilling til, om 10+TKI-behandlingerne kunne anbefales nar der
blev taget hgjde for forskelle i behandlingsvarigheden mellem de ligestillede
behandlinger.

Resultatet af den komparative analyse for intermedizer/darlig prognosegruppe
praesenteres i dette bilag og ligger til grund for Medicinradets beslutning om hvorvidt en
eller flere 10+TKI-behandlinger kan fremga af leegemiddelrekommandationen. Den
komparative analyse opdateres nar der foreligger nye priser pa enten 10- eller TKI-
behandlingerne som fglge af Amgros’ udbud pa omraderne.

God prognosegruppe

For patienter i god prognosegruppe er ingen af I0+TKI-behandlingerne tidligere blevet
anbefalet af Medicinradet, idet disse er vurderet til ikke at veere omkostningseffektive
sammenlignet med nuvaerende standardbehandling (sunitinib).

Det er pa nuvaerende tidspunkt ikke relevant at lave en komparativ analyse for patienter
i god prognosegruppe, da |0+TKl-behandlingerne her er ligestillede med sunitinib, som
er gaet af patent, hvorfor de inkrementelle omkostninger mellem 10+TKI-behandlingerne
og sunitinib er meget hgje uagtet forskelle i behandlingsvarigheder.
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2. Resultatet af den komparative
analyse af omkostninger til
patienter 1 intermedigr/darlig
prognosegruppe

For patienter i intermedizer/darlig prognosegruppe har Medicinradet ligestillet fire
behandlinger: nivolumab/ipilimumab, pembrolizumab/axitinib (10+TKI),
pembrolizumab/lenvatinib (I0+TKI) og nivolumab/cabozantinib (10+TKI). | den
komparative analyse bliver leegemiddelomkostninger for de forskellige ligestillede
behandlinger sammenlignet under hensyntagen til forskelle i behandlingsvarighed.
Patienter i behandling med 10+TKI behandles med TKI frem til progression (eller
uacceptabel toksicitet), hvorimod ipilimumab gives i 12 uger, og nivolumab og
pembrolizumab gives maksimalt i 2 ar (eller uacceptabel toksicitet). | den komparative
analyse er behandlingernes PFS-kurve fra de respektive studier anvendt som proxy for
behandlingsforlgb og -varighed.

Sekretariatet har indhentet og ekstrapoleret studiedata for de relevante behandlinger
(nivolumab/ipilimumab, pembrolizumab/lenvatinib, nivolumab/cabozantinib og
pembrolizumab/axitinib), se Figur 1, og pa baggrund heraf opsat otte scenarier for
legemiddelomkostningerne over et behandlingsforlgb for hver af de tre 10+TKI-
behandlinger og nivolumab/ipilimumab. | analysen medtages ligeledes omkostninger
forbundet med 2. linjebehandling efter progression pa 1. linjebehandling, men disse
udggr ikke en vaesentlig andel af de samlede laeegemiddelomkostninger og er derfor
heller ikke drivende for de samlede inkrementelle lzzgemiddelomkostninger relativt til
nivolumab/ipilimumab. For detaljeret beskrivelse af datagrundlag, metode og valg af
scenarier henvises til Bilag til Medicinradets omkostningsanalyse vedr. leegemidler til

metastatisk nyrekraeft — version 1.1.
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Figur 1. KM-plot fra de kliniske studier

Det observerede data viser, at ved behandling med nivolumab/ipilimumab (sort kurv)
progredierer patienterne hurtigere de fgrste to ar ssmmenlignet med de tre andre
10+TKI-behandlinger. Pa trods af denne forskel i progression er der ikke dokumenteret
forskel i overlevelse mellem de fire behandlinger (se vurdering heraf i Medicinradets
kliniske sammenligningsgrundlag). OS-kurven for nivolumab/ipilimumab (sort stiplet

kurv) bruges derfor som proxy for overlevelse ved behandling med de tre gvrige
behandlinger i den komparative analyse.

Af Tabel 1 fremgar de estimerede laegemiddelomkostninger for patienter, der opstarter
behandling med nivolumab/ipilimumab samt inkrementelle omkostninger mellem
nivolumab/ipilimumab og hver af de tre I0+TKI-behandlinger, praesenteret som et
spaend fra minimum til maksimum laegemiddelomkostninger og ved forskellige
tidshorisonter. De gennemsnitlige leegemiddelomkostninger for patienter, der opstarter
behandling med nivolumab/ipilimumab, estimeres for tidshorisonter >= 2 ar til at veere
ca. _ kr. for et gennemsnitligt behandlingsforlgb, mens de inkrementelle
leegemiddelomkostninger for hver af de tre I0+TKI-behandlinger afhaenger af
tidshorisonten, hvilket skyldes den laengere behandlingsvarighed med en TKI
sammenlignet med checkpointhemmere.

Ved en tidshorisont pa 2 ar fremgar det, at _ erca.
_kr. _ end behandling med nivolumab/ipilimumab, mens
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nivolumab/ipilimumab. De inkrementelle omkostninger relativt til nivolumab/ipilimumab
er for alle tre 10+TKI-behandlinger stigende efter ar 2, da en andel af patienterne fortsat
er i behandling med TKI frem til progression, mens behandling med
nivolumab/ipilimumab senest afsluttes ved ar 2. Ved en tidshorisont pa 10 ar er det

fortsat _, der er den billigste behandling af de tre I0+TKI-
behandlinger, hvor denne er ca. _ kr. - end behandling med
nivolumab/ipilimumab, mens _ er ca. _kr.
I -: N - - I - B - behandiing

med nivolumab/ipilimumab

De inkrementelle omkostninger bade relativt til nivolumab/ipilimumab og mellem de tre
I0+TKI-behandlinger er drevet dels af, hvor hurtigt patienterne progredierer pa de
enkelte behandlinger og dels af prisforskellene mellem TKlerne.

Tabel 1. Resultat pa tvaers af otte scenarier - lsegemiddelomkostninger for nivolumab/ipilimumab
og meromkostning ved anvendelse af 10+TKI. Leegemiddelomkostninger til 2. linje behandling

er medregnet for alle behandlinger

Tidshorisont Niveau for Meromkostning relativt til nivolumab/ipilimumab
nivolumab/

ipilimumab
Pembrolizumab/ Nivolumab/ Pembrolizumab/
axitinib cabozantnib lenvatinib
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‘Leegemiddeludgifterne for et ars behandling afviger lidt fra leegemiddelomkostningerne angivet i
omkostningsanalysen, idet lzegemiddeludgifterne afspejler udgifterne for en gennemsnitlig patient baseret pa
det ekstrapolerede studiedata, og idet de anvendte doser og den anvendte pris per mg i den
sundhedsgkonomiske analyse afspejler fordelingen af doser fra de respektive kliniske studier.
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3. Versionslog

Version Dato Andring
1.2 29. oktober 2025 Opdateret pa baggrund af ny pris pa axitinib efter

et patentudbud. Prisen pa de gvrige leegemidler er
ikke sendret vaesentlig siden april 2024.

1.1 21. april 2024 Opdateret pa baggrund af nye priser pa to af
legemidlerne.

1.0 24. januar 2024 Godkendt af Medicinradet.
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