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MEDICINRADETS ANBEFALING

Quizartinib (Vanflyta) til behandling af voksne patienter
med nydiagnosticeret FLT3-ITD-positiv akut myeloid
leukaemi

Medicinradet anbefaler quizartinib i kombination med standardinduktion med cytarabin og antracyklin og standard-
konsolideringskemoterapi med cytarabin, efterfulgt af vedligeholdelsesbehandling med quizartinib monoterapi i op til et ar
til voksne patienter med nyligt diagnosticeret akut myeloid leukaami (AML), som er FLT3-ITD-positiv

Medicinradets begrundelse

Medicinradet lzegger vaegt pa, at behandling med quizartinib i tilleeg til standardbehandling har sammenlignelig effekt
og bivirkninger som den eksisterende behandling med midostaurin i tillaeg til standardbehandling. Samtidig er der ikke
betydelig forskel i omkostningerne forudsat behandlingsvarigheden i vedligeholdelsesfasen er ens. Medicinradet
vurderer, at quizartinib kan betragtes som et ligevaerdigt behandlingsalternativ til midostaurin og anbefaler regionerne
at benytte den behandling til stgrstedelen af patienterne, der samlet set er forbundet med de laveste omkostninger
ved vedligeholdelsesbehandling pa 12 maneder. | de sjaeldne tilfaelde, hvor der pavises restsygdom ved 12 maneder,
kan vedligeholdelsesbehandlingen fortszettes.

Om akut myeloid leukami

Akut myeloid leukaemi er en blodkraeftsygdom, som typisk rammer personer over 70 ar og medfgrer vaesentlig forkortet
levetid. Symptomer er traethed, hyppige infektioner og tendens til blgdning, som kan pavirke livskvaliteten betydeligt.
En del af patienterne har en bestemt genetisk variation kaldet FLT3-ITD i kreeftcellerne. For patienter, som taler intensiv
kemoterapi, gives intensiv kemoterapi evt. efterfulgt af HSCT med henblik pa langvarig remission. Med den nuvaerende
behandling er omkring 40 % af patienterne i live efter 5 ar. Overlevelsen kan vare darligere for patienter med FLT-ITD-
variation.

Fordele ved quizartinib
Der er ikke pavist nogle sarlige fordele ved behandling med quizartinib sammenlignet med den eksisterende
behandling med midostaurin.

Ulemper ved quizartinib
Der er ikke pavist nogle szerlige ulemper ved behandling med quizartinib sammenlignet med midostaurin.

Omkostninger

Behandlingen med quizartinib medfgrer udgifter til lsegemidlet pa ca. 1,5 mio. kr. for et gennemsnitligt
behandlingsforlgb pa 1,5 ar. Sammenlignet med den eksisterende behandling medfgrer quizartinib meromkostninger
pa ca. 809.000 kr. pr. patient. 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
Datagrundlaget bygger pa en indirekte sammenligning og er derfor usikkert.
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N@GLEOPLYSNINGER OM VURDERINGEN

Ansggende virksomhed

Daiichi Sankyo Norics ApS

Hvordan gives behandlingen?

Patienterne behandles med kemoterapi i kombination med quizartinib efterfulgt af
quizartinib som monoterapi som vedligeholdelsesbehandling.

Hvad kendetegner sygdommen?

AML er en heterogen sygdom med forskellige genetiske forandringer. Sygdommen
medfgrer vaesentlig forkortet levetid.

Hvilke patienter sattes i
behandling?

Patienterne er typisk 65-70 ar, og ca. 32 patienter om aret vurderes at veere egnede til
behandling.

Hvad er den forventede
restlevetid og livskvalitet?

5-ars overlevelse er 40 % for AML-patienter generelt; patienter med FLT3-ITD-positiv
sygdom kan have darligere prognose.

Hvilken behandling modtager
patienter i dag?

Patienterne behandles med kemoterapi i kombination med midostaurin. Quizartinib
erstatter midostaurin.

Hvilke studier og analyser ligger
til grund for vurderingen?

Sammenligning baseret pa en MAIC-analyse mellem RATIFY og QUANTUM-First. Der er
betydelige usikkerheder i sammenligningen.

Hvilken sundhedsgevinst
estimerer Medicinradet?

Ingen. Behandlingen vurderes at veere lige sa god som den eksisterende behandling i
Danmark.

Hvad koster behandlingen?

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedens gnske.

Listepris (AIP): 1,5 mio. kr. for et gennemsnitligt behandlingsforlgb pa 1,5 ar.
Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad er meromkostningerne for
sundhedsvaesnet
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Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedens gnske.

Listepris (AIP): 809.000 kr.

Estimeret merudgift pr. patient, hvis den nye behandling anvendes frem for den
nuveerende behandling. 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 quizartinib til behandling af FLT3-ITD-positiv nydiagnosticeret akut myeloid
leukaemi er tilgaengelig pa Medicinradets hjemmeside, www.medicinraadet.dk.
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