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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 tvaers af
sygehuse og regioner. Medicinradet angiver kliniske raekkefglger af de inkluderede
legemidler pd baggrund af en redeggrelse for evidensen for klinisk effekt og sikkerhed.

Om Medicinradets leegemiddelrekommandation

Formalet med Medicinradets lzegemiddelrekommandationen er at vejlede 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 laegemidler, som Medicinradet har vurderet, er klinisk ligestillede.

Rekommandationerne er udarbejdet pa baggrund af det kliniske sammeligningsgrundlag
for de leegemidler, som Medicinradet har vurderet er ligestillede for det givne
sygdomsomrade og en evt. omkostningsanalyse. | rekommandationen er de klinisk
ligestillede legemidler rangeret baseret pa de samlede omkostninger til leegemidlerne.

Se Metodevejledning for Medicinrddets vurdering af flere lzegemidler inden for samme
sygdomsomrade for yderligere information. Den kan findes pa Medicinradets

hjemmeside.

Dokumentoplysninger

Godkendelsesdato 28. august 2024
Ikrafttreedelsesdato 1. september 2024
Dokumentnummer 201075
Versionsnummer 1.0

©Medicinradet, 2024
Publikationen kan frit refereres
med tydelig kildeangivelse.

Sprog: dansk
Format: pdf
Udgivet af Medicinradet, 29. august 2024


https://medicinraadet.dk/om-os/medicinradets-arbejde/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer
https://medicinraadet.dk/om-os/medicinradets-arbejde/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer

Side 2/4

1. Medicinradets
legemiddelrekommandation

Medicinraddets laegemiddelrekommandation angiver for metastatisk kastrationssensitiv
prostatakraeft (mCSPC), hvilke specifikke leegemidler der med baggrund i pris og effekt er
mest hensigtsmaessige at anvende. | liegemiddelrekommandationen er de klinisk
ligestillede lzegemidler prioriteret ud fra deres totalomkostninger ved behandling i 24 og
36 maneder for hhv. patienter med hgjvolumen og lavvolumen mCSPC.

Patienter med hgjvolumen mCSPC
Tabel 1 viser rangeringen af leegemidler til patienter med hgjvolumen mCSPC.

Tripelbehandling med abirateron + docetaxel + androgen deprivationsterapi (ADT)* er 1.
valg til mindst 60 % af patienterne, som opstarter behandling for hgjvolumen mCSPC.
Den ligestillede tripelbehandling med darolutamid + docetaxel + ADT er ikke anbefalet
pga. markant hgjere omkostninger. Leegemiddelkombinationen abirateron + ADT i
kategorien “overvej” er relevant for patienter, der ikke taler docetaxel. Vurderingen af,
om patienten taler docetaxel, baseres typisk pa den samlede almentilstand og
komorbiditet. Leegemiddelkombinationerne apalutamid + ADT og enzalutamid + ADT, der
er ligestillet med abirateron + ADT, er ikke medtaget pga. markant hgjere omkostninger.

Meget fa patienter kan ikke tale lavdosis prednisolon, som gives i kombination med
abirateron, og disse patienter kan derfor have brug for alternativer til abirateron.

Tabel 1. Medicinradets laegemiddelrekommandation for patienter med hgjvolumen mCSPC

Prioriteret reekkefglge Handelsnavn (lzegemiddel) Dosering og
af legemidlerne dispenseringsform
Anvend som 1. valg til Abirateron "Medical Valley” p.o. 1000 mg daglig i
mindst 60 % af (abirateron)? kombination med lavdosis
patienterne* + docetaxel prednisolon

+ADT

i.v. i en dosis pd 75 mg/m?

hver 3. uge i 6 serier

Overvej Abirateron "Medical Valley” p.o. 1000 mg daglig i
(abirateron)? + ADT kombination med lavdosis
prednisolon
Anvend ikke ADT alene

rutinemaessigt

*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med 1. valget.
Tripelbehandling med abirateron er ikke godkendt af EMA til indikationen (off-label).

*Abirateron harindikation til patienter med nydiagnosticeret hgjrisiko mCSPC. Ved hgjrisiko mCSPC skal mindst
to ud af de fglgende tre kriterier vaere opfyldt: Gleason Score > 8; viscerale metastaser; > 3 knoglemetastaser.

! Abirateron gives i kombination med lavdosis Prednisolon “DAK” (prednisolon). Nar abirateron
naevnes i teksten vil denne kombination vaere underforstaet.
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Patienter med lavvolumen mCSPC
Tabel 2 viser rangeringen af laegemidler til patienter med lavvolumen mCSPC.

Standardbehandling til patienter med lavvolumen mCSPC er stralebehandling + ADT.
Patienter med lavvolumen mCSPC omfatter en bred patientgruppe med forskellig
metastasebyrde. Data har vist, at effekten af stralebehandling aftager, jo flere
knoglemetastaser patienten har, og der vil sdledes vaere patienter med lavvolumen
mCSPC, hvor stralebehandling ikke er tilstraekkelig. Desuden er stralebehandling
vanskelig hos patienter med en meget stor lokal tumorbyrde i prostata. Patienter, der
tidligere har faet fjernet prostata, vil ligeledes skulle tilbydes systemisk behandling. Til
disse patienter er abirateron + ADT 1. valg til mindst 90 % af patienterne.
Leegemiddelkombinationerne apalutamid + ADT og enzalutamid + ADT, der er ligestillet
med abirateron + ADT, er ikke anbefalet pga. markant hgjere omkostninger.

Til de meget fa patienter, der ikke kan tale lavdosis prednisolon, kan der vaere brug for
alternativer til abirateron.

Tabel 2. Medicinradets leegemiddelrekommandation for patienter med lavvolumen mCSPC

Prioriteret reekkefglge Handelsnavn (lzegemiddel) Dosering og

af legemidlerne dispenseringsform
Anvend som 1. valg til Abirateron “Medical Valley” p.o. 1000 mg daglig i
mindst 90 % af (abirateron)® + ADT kombination med lavdosis
patienterne* prednisolon

Overvej -

Anvend ikke ADT alene

rutinemaessigt

*Procentsatsen beskriver den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med 1. valget.
Abirateron har indikation til patienter med nydiagnosticeret hgjrisiko mCSPC. Ved hgjrisiko mCSPC skal mindst
to ud af de fglgende tre kriterier vaere opfyldt: Gleason Score > 8; viscerale metastaser; > 3 knoglemetastaser.

2. Baggrund

Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende lzegemidler til mMCSPC er baseret
pa felgende dokumenter:

¢ Opsummering af Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende laegemidler til
metastatisk kastrationssensitiv prostatakraeft — version 1.0

*  Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende laegemidler til metastatisk
kastrationssensitiv prostatakraeft — version 1.1

*  Medicinradets omkostningsanalyse vedrgrende ligestillede laegemidler til
metastatisk kastrationssensitiv prostatakraeft — version 1.0.

Dokumenterne er tilgaengelige via Medicinradets hjemmeside Metastatisk prostatakraeft

(medicinraadet.dk).
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| omkostningsanalysen er de behandlingsrelaterede omkostninger opgjort for de
ligestillede lzegemidler under "anvend” og “overvej” i Tabel 1 og under "anvend” i Tabel

2.

| behandlingsvejledningen afsnit 6 side 34-35 er der en detaljeret beskrivelse af:

Kriterier for opstart af behandling
Monitorering af effekt og toksicitet
Skift mellem praeparater

Kriterier for seponering.

Baggrundsdokumenterne er udarbejdet i samarbejde med Medicinradets fagudvalg vedr.

kraeft i bleerehalskirtlen. Fagudvalgets sammensatning kan ses pa Medicinradets

hjemmeside: Medicinrddets fagudvalg vedr. kreeft i blaerehalskirtlen.

Versionslog

Version Dato A&ndring

28. august 2024 Godkendt af Medicinradet.
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