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MEDICINRADETS ANBEFALING

Lecanemab (Legembi) til patienter med let kognitiv
svekkelse og let demens som folge af Alzheimers sygdom

Medicinradet anbefaler ikke lecanemab til behandling af patienter med let kognitiv svakkelse eller let demens som
folge af Alzheimers sygdom hos personer, der er ikke-bzerere eller heterozygote for apolipoprotein E €4.

Medicinradets begrundelse

Medicinradet vurderer, at lecanemab kan forsinke forvaerringen af kognitiv funktion hos patienter med Alzheimers
sygdom, sa de har laengere tid i sygdommens tidligere stadier, hvor livskvaliteten er hgjere. Effekten er lille og
mindre end det, der almindeligvis regnes for klinisk relevant. Langtidseffekten ud over 18 maneder er meget usikker
pa nuvaerende tidspunkt. Samtidig kan behandlingen vaere forbundet med alvorlige bivirkninger, og der er ingen
dokumentation for, at overlevelsen forleenges. Behandlingen medfgrer betydelige meromkostninger for
sundhedsvaesenet sammenlignet med den nuvaerende behandling. Det skyldes bade prisen pa lecanemab,
omkostninger til at give leegemidlet og til at fglge op pa bivirkningerne samt det hgje patientantal. Derfor vurderer
Medicinradet, at omkostningerne ikke er rimelige i forhold til behandlingens effekt. Pa den baggrund anbefaler
Medicinradet ikke lecanemab som mulig standardbehandling.

Om Alzheimers sygdom

Alzheimers sygdom er en fremadskridende demenssygdom, der typisk rammer ldre voksne. Den medfgrer
forringet hukommelse og problemer med daglige aktiviteter, hvilket pavirker livskvaliteten betydeligt. | de senere
stadier kraever sygdommen omfattende pleje, og patienterne lever i gennemsnit ca. 8 ar efter diagnosen.

Fordele ved lecanemab

Kliniske studier viser, at lecanemab kan forsinke forvaerringen af sygdommen med ca. seks maneder, sa patienterne
har lengere tid i de tidlige stadier, hvor livskvaliteten er hgjere. | en sundhedsgkonomisk analyse har Medicinradet
estimeret sundhedsgevinsten ved lecanemab. Virksomheden gnsker ikke, at Medicinradet offentligggr estimatet.
Estimatet bygger bl.a. pa en antagelse om, at forsinket sygdomsforvaerring vil forbedre overlevelsen. Det er ikke
dokumenteret og derfor usikkert.

Ulemper ved lecanemab

De hyppigste bivirkninger er forandringer i hjernen, som kan medfgre haevelse eller sma blgdninger. | sjeeldne
tilfelde har bivirkningerne veaeret alvorlige. Patienterne skal MR-scannes hyppigt, iseer det f@grste ar, for at overvage
bivirkninger. Behandlingen gives som intravengs infusion hver anden uge, hvilket kraever besgg pa hospitalet.

Omkostninger

Et gennemsnitligt behandlingsforlgb pa ca. 3,3 ar vil medfgre betydelige meromkostninger for sundhedsvaesenet.
Medicinradet har estimeret, hvad et samlet behandlingsforlgb vil koste i form af udgifter til leegemidlet og samlede
meromkostninger for sundhedsvaesenet, men virksomheden gnsker ikke, at Medicinradet offentligggr estimaterne.

Usikkerheder

Effekten af lecanemab er dokumenteret i et dobbeltblindet studie med 18 maneders opfglgning. Der findes data op
til 48 maneder, men disse kommer fra et abent forleengelsesstudie og er derfor mere usikre. Langtidseffekten og en
mulig overlevelsesgevinst er ukendt. Livskvalitet er vanskeligt at male, fordi patienter med Alzheimers sygdom ofte
ikke kan give et retvisende billede. Den sundhedsgkonomiske analyse bygger pa antagelser om overlevelse og
livskvalitet fra ekstern litteratur, hvilket gger usikkerheden. Patientantallet er usikkert, da der ikke er erfaring med
lignende behandlinger i Danmark, og flere kan gnske tidlig udredning. Behandlingen krzaever desuden betydeligt
flere MR-scanninger og intravengse infusioner, og der er usikkerhed om eventuelle kapacitetsbegraensninger.
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N@GLEOPLYSNINGER OM VURDERINGEN

Ansggende virksomhed

Eisai

Hvordan gives behandlingen?

Lecanemab gives som intravengs infusion (10 mg/kg) hver anden uge. Behandlingen
skal stoppes, nar patienten progredierer til moderat Alzheimers sygdom eller ved
uacceptable bivirkninger.

Hvad kendetegner sygdommen?

Alzheimers sygdom er en fremadskridende demenssygdom, som medfgrer svaekket
hukommelse og funktionstab. Sygdommen pavirker livskvaliteten betydeligt og kraever
omfattende pleje i de senere stadier.

Hvilke patienter szettes i
behandling?

Voksne patienter med mild kognitiv svaekkelse (MCI) eller let demens som fglge af
Alzheimers sygdom, som ikke er homozygote bzerere af ApoE €4 og har bekrzeftet
amyloidpatologi. Patienterne er typisk 60 til 80 ar. Ca. 650 patienter om aret vurderes
at ville modtage behandlingen.

Hvad er den forventede
restlevetid og livskvalitet?

Patienter lever i gennemsnit ca. 8 ar efter diagnosen. Livskvaliteten falder i takt med
sygdommens progression og er lav i de senere stadier.

Hvilken behandling modtager
patienter i dag?

Patienter med let til moderat Alzheimers sygdom behandles med
kolinesterasehammere (fx donepezil). Der findes ingen medicinsk behandling til
patienter med MCI.

Hvilke studier og analyser ligger
til grund for vurderingen?

Vurderingen bygger pa tre kliniske studier: Clarity AD (randomiseret, dobbeltblindet
studie med 18 maneders opfglgning), et open-label forleengelsesstudie med opfalgning
op til 48 maneder og et fase Il-studie.

Hvilken sundhedsgevinst
estimerer Medicinradet?

Fortroligt efter virksomhedens gnske.

Hvad koster behandlingen?

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedens gnske.

Listepris (AIP): Fortroligt efter virksomhedens gnske.

Hvad er meromkostningerne for
sundhedsvaesenet?

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

Listepriser (AIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

Hvad er
omkostningseffektiviteten af
lzegemidlet (ICER)?
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Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

Listepriser (AIP): 2.074.000 kr.

Omkostningseffektiviteten (ICER) angiver de estimerede omkostninger pr. vundet QALY
ved brug af det vurderede laegemiddel. Estimatet er baseret pa 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 lecanemab til patienter med let kognitiv svaekkelse og let demens som
folge af Alzheimers sygdom er tilgeengelig pa Medicinradets hjemmeside, www.medicinraadet.dk.
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