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Medicinradets anbefaling vedrgrende
encorafenib i kombination med binimetinib som
mulig standardbehandling til ikke-resektabel
eller metastatisk modermaerkekraeft med BRAF

V600 mutation

Medicinradets anbefaling
Medicinradet anbefaler encorafenib i kombination med binimetinib som mulig standardbehandling til

patienter med ikke-resektabel eller metastatisk modermarkekraeft med BRAF V600 mutation, som er
kandidater til forstelinjebehandling med en BRAF-MEK-ha&mmer.

Medicinradet anbefaler encorafenib i kombination med binimetinib som mulig standardbehandling til
patienter med ikke-resektabel eller metastatisk modermaerkekraeft med BRAF V600 mutation, som er
kandidater til andenlinjebehandling med en BRAF-MEK-ha&mmer.

Medicinradet vurderer, at der er et rimeligt forhold mellem den kliniske merverdi af encorafenib i
kombination med binimetinib og de forventede omkostninger.

Medicinradet har besluttet at udarbejde en felles regional behandlingsvejledning for terapiomréadet. Indtil
da vurderer Medicinradet, at encorafenib i kombination med binimetinib kan ligestilles med dabrafenib i
kombination med trametinib som ferste- og andenlinjebehandling. Det anbefales, at regionerne valger det
regime, der er forbundet med de laveste omkostninger.

Medicinradet anbefaler, at der i klinikken systematisk indsamles relevante effekt- og bivirkningsdata for
patienter med hjernemetastaser, der settes i behandling med encorafenib/binimetinib. Efter 2 ars
dataindsamling vil Medicinrédet tage stilling til, om ligestillingen fortsat skal geelde for alle patienter.

Sygdom og behandling

Prognosen for modermarkekreft er generelt god, da de fleste tilfzelde opdages tidligt. Forekomst af
organmetastaser er dog ensbetydende med en meget dérlig prognose. For stadie [V-patienter var der,
baseret pa danske upublicerede tal, en femérsoverlevelse pé cirka 13 % for alle diagnosticerede med ikke-
resektabel melanom i 2012. Prognosen er bedre, hvis der kun er spredning til huden eller til lymfeknuder
fjernt fra tumorstedet sammenlignet med spredning til indre organer. Omkring 50 % af patienterne med
ikke-resektabel eller metastatisk modermarkekraft har en BRAF V600-mutation.

Om laegemidlet

Encorafenib er en selektiv hemmer af BRAF-kinasen, og binimetinib er en selektiv hemmer af MEK 1/2.
Det administreres som oral tabletbehandling med felgende dosis: 450 mg encorafenib én gang dagligt og
45 mg binimetinib to gange dagligt.

Behandlingen fortsettes til progression af sygdommen, ded eller opher grundet bivirkninger.
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Sundhedsfaglig vurdering

Medicinradet vurderer, at encorafenib/binimetinib til patienter med ikke-resektabel eller metastatisk
modermarkekraeft med BRAF V600 mutation, som er kandidater til forstelinjebehandling med en BRAF-
MEK-hammer, giver en ikkedokumenterbar klinisk mervzerdi.

Medicinradet vurderer, at encorafenib/binimetinib til patienter med ikke-resektabel eller metastatisk
modermarkekraeft med BRAF V600 mutation, som er kandidater til andenlinjebehandling med en BRAF-
MEK-hammer, giver ingen Kklinisk mervaerdi (meget lav evidenskvalitet).

Medicinradets vurdering af den sundhedsgkonomiske analyse i forhold

til klinisk merveerdi
Medicinradet vurderer, at der er et rimeligt forhold mellem den kliniske merverdi af encorafenib i
kombination med binimetinib og omkostninger forbundet med bade forste- og andenlinjebehandling

Overvejelser om alvorlighed/forsigtighed

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

Relation til eksisterende behandlingsvejledning

Medicinradet har besluttet at udarbejde en fzlles regional behandlingsvejledning for terapiomradet. Indtil
da vurderer Medicinradet, at encorafenib i kombination med binimetinib kan ligestilles med dabrafenib i
kombination med trametinib som ferste- og andenlinjebehandling til patienter uden hjernemetastaser pa
baggrund af effekt og bivirkninger. Det anbefales, at regionerne vaelger 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 indkebsorganisation Amgros indgér aftale om en pris for medicinen med ansegeren. Pa
baggrund af den forhandlede pris vurderer Medicinradet, om medicinens mervaerdi star mal med prisen, og
om medicinen derfor kan anbefales som mulig standardbehandling.
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