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Medicinradets anbefaling vedreorende
niraparib til 1. linje vedligeholdelses-
behandling af avanceret high-grade
kraeft 1 &ggestokkene, @ggelederne
eller primar kraeft 1 bughinden

MEDICINRADET ANBEFALER
niraparib til patienter med krzeft i seggestokkene med BRCA-mutation eller homolog rekombinationsdefekt
(HRD-positive patienter).

Medicinradet anbefaler niraparib til disse patienter, fordi behandlingen forlaenger den tid, der gar, fgr
patienternes kraeftsygdom forvaerres. For de HRD-positive patienter er behandlingen samlet set mere effektiv
end de nuveerende behandlinger.

Anbefalingen geelder bade for nydiagnosticerede patienter og patienter med tilbagefald, som ikke tidligere er
behandlet med et lignende laegemiddel, og hvis sygdom er platinfglsom.

For disse patienter vurderer Medicinradet, at sundhedsvaesenets omkostninger til lsegemidlet vil vaere rimelige
i forhold til effekten.

MEDICINRADET ANBEFALER IKKE
niraparib til patienter med kraeft i 22ggestokkene, som ikke har BRCA-mutation og er HRD-negative.

Medicinradet anbefaler ikke niraparib til disse patienter, fordi behandlingen ikke forlaenger den tid, der gar, for
patienternes kraeftsygdom forvaerres vaesentligt, og fordi der er bivirkninger ved behandlingen.
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Niraparib til kraeft i seggestokkene giver forskellig klinisk vaerdi, afhaengig af
om patienterne har BRCA-mutation og/eller homolog rekombinationsdefekt
(HRD-positive). Niraparib giver en vaesentlig forlaengelse af den tid, der gar,
for kraeftsygdommen forveaerres for patienter, der enten har BRCA-mutation
eller er HRD-positive. Derimod medfgrer niraparib ingen eller minimal
forlaengelse for patienter, der er HRD-negative. Niraparib medfgrer
bivirkninger i alle patientgrupper, som kan pavirke patienterne negativt.
Derfor giver niraparib ikke nogen vaerdi samlet set for HRD-negative
patienter.

Kvaliteten af de data, der er for sammenligningen af niraparib med de
leegemidler, man bruger i dag, er meget lav. Det betyder, at nye studier med
hgj sandsynlighed kan sndre konklusionen.

Medicinraddet har vurderet, at det vil koste ca. 172.000 kr. mere at behandle
én patient med BRCA-mutation med niraparib end med olaparib. Det vil
koste ca. 614.000 kr. mere at behandle én HRD-positiv patient og ca. 426.000
kr. mere at behandle én HRD-negativ patient med niraparib end med
bevacizumab eller ingen aktiv behandling.

Medicinradet har vurderet, at regionerne samlet vil skulle bruge 4,6 mio. kr.
mere i det femte ar efter en evt. anbefaling til patienter med BRCA-mutation,
54,0 mio kr. mere ved en evt. anbefaling til bade patienter med BRCA-
mutation og HRD-positive patienter uden BRCA-mutation og 101,4 mio. kr.
mere ved en evt. anbefaling til alle patienter uagtet BRCA- og HRD-status.

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 veaeret ngdvendigt i denne sag.

Anbefalingen betyder, at Medicinrddet rader regionerne til at bruge niraparib
til patienter med krzeft i 22ggestokkene med enten BRCA-mutation eller
homolog rekombinationsdefekt, men ikke ngdvendigvis som fgrstevalg til alle
patienter.
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Derimod rader Medicinradet regionerne til ikke at bruge niraparib til
patienter med kraeft i 2eggestokkene uden hverken BRCA-mutation eller
homolog rekombinationsdefekt.

Leegemidlet kommer til at sta pa Medicinradets laegemiddelrekommandation
for BRCA-muteret kreeft i ®2ggestokkene, aeggelederne eller primaer kraeft i
bughinden, nar den bliver oprettet. Indtil da anbefaler Medicinradet, at
regionerne bruger det leegemiddel, der medfgrer de laveste omkostninger.

Fagudvalgets sammensatning kan ses pa Medicinradets hjemmeside.
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1.0 23.juni 2021 Godkendt af Medicinradet.
Medicinradet Om Medicinradets anbefaling
Dampfaergevej 27-29, 3. th. Medicinradets anbefaling er et klinisk og gkonomisk baseret rad til regionerne til brug for deres beslutning om at
2100 Kgbenhavn @ 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

HB AT vaerdien for patienterne indgar bade lzegemidlets gavnlige effekter og bivirkninger. | nogle tilfaelde spiller

medicinraadet@medicinraadet.dk

www.medicinraadet.dk sygdommens alvorlighed en serlig rolle i afvejningen af forholdet mellem omkostninger og veerdi.
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