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Medicinradets anbefaling vedrgrende
cemiplimab som mulig standardbehandling til
lokalt avanceret og metastatisk kutant

planocellulzert karcinom

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler ikke cemiplimab som mulig standardbehandling til lokalt avanceret og
metastatisk kutant planocellulert karcinom.

Medicinradet vurderer, at der ikke er et rimeligt forhold mellem leegemidlets veerdi og omkostninger
forbundet ved behandling med cemiplimab.

Sygdom og behandling

Avanceret kutant planocellulzrt karcinom (aCSCC) defineres som enten lokoregional sygdom (1aCSCC)
eller fjernmetastaserende sygdom (mCSCC), der ikke er tilgeengelig for kurativt intenderet behandling
med kirurgi eller stralebehandling. Avanceret CSCC forekommer ofte i hoved-hals-regionen, hvor
kirurgisk behandling kan resultere i markante bade funktionelle og kosmetiske gener. Medianalderen
estimeres at veere 78 ar.

Frem til nu er der ingen godkendt eller etableret systemisk standardbehandling til patienter med aCSCC.
Ved behandling med kemoterapi har det primaert veeret behandling med platin- eller taxanbaseret
kombinationsbehandling.

Fagudvalget vurderer, at ca. 30-35 patienter diagnosticeres med aCSCC pr. ar, heraf vil cirka 20-25
patienter veere kandidater til immunterapi eller kemoterapi, ligeligt fordelt imellem 1aCSCC og mCSCC.

Om laegemidlet

Cemiplimab er en PD-1 heemmer. Det administreres som 350 mg givet som intravengs infusion over 30
minutter hver 3. uge. Behandlingen kan fortseette indtil sygdomsprogression eller uacceptabel toksicitet.
Dosisreduktion anbefales ikke, men baseret pa sikkerhed og tolerance kan det vare ngdvendigt at udsatte
behandlingen eller at seponere behandlingen.

Sundhedsfaglig vurdering

Medicinradet finder, at den samlede veerdi af behandling med cemiplimab til voksne patienter med
avanceret kutant planocellulert karcinom (aCSCC) sammenlignet med kemoterapi (platin- eller
taxanbaseret kombinations-behandling) ikke kan kategoriseres jf. Medicinradets metoder (evidens kan
ikke vurderes).

Medicinradet forventer dog, at effekten af cemiplimab samlet set er bedre end ved behandling med
kemoterapi, og vurderer samtidig at sikkerhedsprofilen ikke er darligere end kemoterapi.
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Medicinradets vurdering af den sundhedsgkonomiske analyse i forhold

til l,egemidlets veerdi
Medicinradet vurderer, at der ikke er et rimeligt forhold mellem laeegemidlets veerdi og omkostninger
forbundet med behandling.

Overvejelser om alvorlighed/forsigtighed
Medicinradet har ikke fundet anledning til at inddrage forhold vedrgrende alvorlighed eller forsigtighed i
anbefalingen.

Relation til eksisterende behandlingsvejledning
Der findes ingen RADS-behandlingsvejledning for aCSCC. Cemiplimab er det farste EMA-godkendte
legemiddel til denne indikation.

Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af, om ny medicin giver veerdi for patienterne i
forhold til eksisterende behandling, samt en vurdering af omkostningerne ved at anvende medicinen.
Regionernes indkgbsorganisation Amgros indgar aftale om en pris for medicinen med den ansggende
virksomhed. Pa den baggrund vurderer Medicinradet, om medicinens veerdi star mal med prisen, og om
medicinen derfor kan anbefales som mulig standardbehandling.
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