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Medicinradets anbefaling vedreorende
dupilumab til behandling af svar
kronisk rhinosinuitis med
nasepolypper

MEDICINRADET ANBEFALER

dupilumab som tilleegsbehandling til patienter med svaer kronisk bihulebetaendelse (rhinosinuitis) med naesepolypper,
som ikke har opnaet tilstraekkelig effekt af funktionel endoskopisk sinuskirurgi og/eller behandling med systemisk
kortikosteroid. Operationen skal veere foretaget indenfor de seneste 3 ar.

Behandlingen reducerer sveerhedsgraden af patienternes sygdom ved at mindske omfanget af patientens polypper og
forbedrer patienternes livskvalitet uden at medfgre vaesentlige bivirkninger.

De samlede omkostninger for sundhedsvaesnet er usikre, fordi det er uvist, hvor lang tid patienterne skal behandles, og
hvor mange der stopper behandlingen. Derfor opfordrer Medicinrddet de behandlende afdelinger til at opsamle data om
brugen af dupilumab. Senest om to ar vil Medicinradet med udgangspunkt i det indsamlede data vurdere, om der er
grundlag for at revurdere anbefalingen.

Medicinradet har udarbejdet opstarts-, monitorerings- og seponeringskriterier, som kan laeses pa Medicinradets
hjemmeside.

VARDI FOR PATIENTERNE Dupilumab i kombination med standardbehandling til behandling af sveer
kronisk rhinosinuitis med naesepolypper (CRSWNP) har en merveaerdi af
ukendt stgrrelse sammenlignet med standardbehandling alene. Det betyder,
at dupilumab samlet set er bedre for patienterne end den behandling, man
bruger i dag. Medicinradet har lagt veegt pa, at malene med behandlingen er
at reducere mangden og svaerhedsgraden af patienternes symptomer.
Dupilumab reducerer patienternes sygdomsbyrde og forbedrer patienternes
livskvalitet uden at medfgre vaesentlige bivirkninger.

Kvaliteten af de data, der er for sammenligningen af dupilumab i
kombination med standardbehandling med den behandling, man bruger i
dag, er moderat. Det betyder, at nye studier med lav sandsynlighed kan
2ndre konklusionen.
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Medicinradet har vurderet, at det vil koste ca. 1,9 mio. kr. mere for en
livslang behandling at behandle én patient med dupilumab sammenlignet
med den behandling, man bruger i dag.

Medicinradet har ogsa vurderet, at regionerne vil skulle bruge 73 mio. kr.
mere i det femte ar efter en eventuel anbefaling.

Belgbene er baseret pa de officielle listepriser for leegemidlerne. Radets
beslutning er truffet pa baggrund af priser pa laegemidlerne, som Amgros har
forhandlet med lzegemiddelfirmaerne.

De forhandlede priser er fortrolige efter firmaernes gnske, og derfor ma
Medicinradet ikke offentligggre hverken de reelle priser eller omkostninger.

Sygdommens alvorlighed er altid medtaget i Medicinradets vurdering af et
leegemiddels veerdi. Det sker i forbindelse med valget af effektmal og den
vaegt, Medicinradet tillegger effektestimaterne, hvilket er forskelligt alt efter
typen af effektmal. Derudover har Medicinradet formuleret et
alvorlighedsprincip, som Medicinradet kan inddrage i helt szerlige situationer.
Dette har ikke vaeret ngdvendigt i denne sag.

Anbefalingen betyder, at Medicinradet rader regionerne til at bruge
dupilumab til patienter med sveer CRSWNP. EMAs indikation er specifik for
patienter, som ikke har opnaet tilstraekkelig effekt af funktionel endoskopisk
sinuskirurgi og/eller systemisk kortikosteroid. Dertil har Medicinradet
udarbejdet opstarts-, monitorering og seponeringskriterier som
offentligggres sammen med denne anbefaling.

Fagudvalgets sammensatning kan ses pa Medicinradets hjemmeside.
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Om Medicinradets anbefaling

Medicinrddets anbefaling er et klinisk og gkonomisk baseret rad til regionerne til brug for deres beslutning om at
anvende et givet laegemiddel. Anbefalingen bygger pa en vurdering af, om omkostningerne vedrgrende brug af
legemidlet er rimelige, nar man sammenligner dem med lzegemidlets veerdi for patienterne. | vurderingen af
vaerdien for patienterne indgar bade lzegemidlets gavnlige effekter og bivirkninger. | nogle tilfaelde spiller
sygdommens alvorlighed en serlig rolle i afvejningen af forholdet mellem omkostninger og veerdi.
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