1. Medicinradet

Medicinradets anbefaling vedrgrende
pembrolizumab som mulig standardbehandling til
adjuverende behandling af modermaerkekraeft

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler pembrolizumab som mulig standardbehandling til patienter med
modermarkekreft stadium 111 og lymfeknudeinvolvering efter komplet resektion.

Medicinradet vurderer, at der er et rimeligt forhold mellem den kliniske merveerdi af
pembrolizumab og de forventede omkostninger forbundet med adjuverende og efterfalgende
behandling.

Medicinradet noterer sig, at interimanalysen med overlevelsesdata oprindeligt planlagt til 2022
er udskudt til 2027, hvor Medicinradet vil tage sagen op igen.

Medicinradet har besluttet at udarbejde en falles regional behandlingsvejledning for
terapiomradet. Indtil da vurderer Medicinradet, at pembrolizumab kan ligestilles med nivolumab
til adjuverende behandling af patienter med komplet reseceret modermarkekreeft stadium 111 og
lymfeknudeinvolvering pa baggrund af effekt og bivirkninger. Det anbefales, at regionerne
valger det regime, der er forbundet med de laveste omkostninger.

Sygdom og behandling

Modermarkekraft opstar i melanocytter i modermaerker og er blandt de hyppigste kraftformer i Danmark,
den 4. hyppigste kraftform hos kvinder og den 5. hyppigste hos mand. Ifglge Dansk Melanom Gruppes
(DMG) arsrapport blev der i 2016 registreret 2.778 nye tilfeelde i Danmark. Prognosen for
modermaerkekraft i Danmark er god, da de fleste tilfaelde opdages tidligt. Internationale tal for 5-ars- og
10-arsoverlevelsen er for hhv. stadium I11A 93 % og 88 %, stadium 111B 83 % og 77 %, stadium 111C 69 %
og 60 % og for stadium 111D 32 %.

Patienter med komplet reseceret stadium 111-modermarkekraeft har gget risiko for at fa tilbagefald af
sygdommen efter operation.

Den nuvearende behandling af patienter med resektabel stadium I11-modermaerkekraeft er radikal kirurgi
efterfulgt af observation (watch and wait). For nylig er immunterapi blevet en behandlingsmulighed som
et tilleeg af medicinsk efterbehandling (adjuverende terapi) i Danmark. For patienter med en BRAF-
mutation med relative kontraindikationer til immunterapi kan BRAF-kinasehs&mmer anvendes som
adjuverende behandling.

Om laegemidlet

Pembrolizumab er et monoklonalt antistof, som bindes til PD-1-receptorerne og derigennem gger
immunsystemets antineoplastiske respons. Baggrunden for denne behandlingstype er, at tumorceller
gennem binding af overfladeproteinet PD-L1 til en receptor pa immunforsvarets celler, kaldet
Programmed Cell Death Protein 1 (PD-1), kan nedregulere/heemme immunforsvarets angreb.
Pembrolizumab administreres med 200 mg som intravengs infusion hver tredje uge.
Behandlingsvarighed er frem til recidiv eller opher grundet bivirkninger med en maksimal
behandlingsvarighed pa 18 doser.
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Sundhedsfaglig vurdering

Medicinradet vurderer, at pembrolizumab til adjuverende behandling af voksne patienter med
modermarkekreeft stadium 111 og lymfeknudeinvolvering efter komplet resektion giver en lille klinisk
mervardi sammenlignet med placebo. Evidensens kvalitet vurderes at vaere meget lav.

Vurderingen er truffet pa baggrund af manglende data for overlevelse, distant metastasis free survival og
risikoen for permanente endokrinologiske bivirkninger. Radet har noteret sig, at overlevelsesdata kan
forventes i 2022.

Medicinradets vurdering af den sundhedsgkonomiske analyse i forhold

til klinisk merveaerdi

Medicinradet finder, at der er et rimeligt forhold mellem den kliniske merveerdi af pembrolizumab og
omkostninger forbundet med adjuverende og efterfalgende behandling. Adjuverende behandling med
pembrolizumab er forbundet med haje meromkostninger sammenlignet med observation. Medicinradet
forventer, at adjuverende behandling vil medfare besparelser pa efterfglgende behandling ved tilbagefald.

Overvejelser om alvorlighed/forsigtighed

Medicinradet har ikke fundet anledning til at inddrage forhold vedrarende alvorlighed eller forsigtighed i
anbefalingen.

Relation til eksisterende behandlingsvejledning

Medicinradet har besluttet at udarbejde en felles regional behandlingsvejledning for terapiomradet. Indtil
da vurderer Medicinradet, at pembrolizumab kan ligestilles med nivolumab til adjuverende behandling af
patienter med komplet reseceret modermarkekraft stadium I11 og lymfeknudeinvolvering pa baggrund af
effekt og bivirkninger. Det anbefales, at regionerne veelger det regime, der er forbundet med de laveste
omkostninger

Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af, om ny medicin giver merverdi 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 ansggeren. Pa
baggrund af den forhandlede pris vurderer Medicinradet, om medicinens merveerdi star mal med prisen, og
om medicinen derfor kan anbefales som mulig standardbehandling.
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