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- Medicinradets anbefaling vedr. pomalidomid i
kombination med bortezomib og dexamethason
som mulig standardbehandling til patienter med
knoglemarvskraeft der har modtaget mindst éen
tidligere behandling, inklusive lenalidomid

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler pomalidomid i kombination med bortezomib og dexamethason som mulig
standardbehandling til patienter med knoglemarvskraeft som har modtaget mindst én tidligere behandling,
inklusive lenalidomid. Behandlingen ber anvendes efter behandling med enten DaraBorDex eller
DaralLenDex eller tidligere, hvis daratumumab er kontraindicieret.

Med denne anvendelse vurderer Medicinradet, at der er der et rimeligt forhold mellem behandlingens
veerdi og omkostninger.

Medicinradet bemarker, at effekten af CarDex efter PomBorDex savel som effekten af PomBorDex efter
CarDex er ubelyst.

Sygdom og behandling

Knoglemarvskreeft er en uhelbredelig, livstruende og livsforkortende, men behandlingsfalsom
hamatologisk kreftsygdom. Knoglemarvskraeft er den nasthyppigste heematologiske kraeftsygdom i
Danmark, hvor i alt ca. 1.800 patienter anslas at leve med sygdommen. Der diagnosticeres ca. 450 nye
patienter om aret i Danmark, og medianalder ved diagnose er ca. 71 ar. Ca. 320 patienter om aret vil skulle
modtage deres forste relapsbehandling.

Om laegemidlet

Pomalidomid i kombination med bortezomib og dexamethason er EMA-godkendt til patienter med
knoglemarvskraeft, der har modtaget mindst én tidligere behandling, inklusive lenalidomid i felgende

dosering:
o Pomalidomid 4 mg (anbefalet startdosis) p.o. pa dag 1-14 i gentagne 21-dages serier til
progression.

o 1de forste 8 serier gives bortezomib 1,3 mg/m?i.v. eller s.c. pa dag 1, 4, 8 og 11. Fra serie 9 og
frem gives bortezomib 1,3 mg/m? s.c. pa dag 1 og 8.
I de forste 8 serier gives dexamethason 20 mg p.o. padag 1, 2,4, 5, 8,9, 11 og 12. Fra serie 9 og frem
gives dexamethason 20 mg p.o. pa dag 1, 2, 8 og 9.

Sundhedsfaglig vurdering
Pomalidomid i kombination med bortezomib og dexamethason (PomBorDex) er sammenlignet med
komparatorerne daratumumab i kombination med bortezomib og dexamethason (DaraBorDex),
daratumumab i kombination med lenalidomid og dexamethason (DaralLenDex) og carfilzomib i
kombination med dexamethason (CarDex) i tre kliniske spargsmal:
e Veardien af PomBorDex kan ikke kategoriseres sammenlignet med DaraBorDex og DaralL.enDex
til behandling af patienter med knoglemarvskraft, som har modtaget mindst én tidligere
behandling, inklusive lenalidomid. Evidensens kvalitet vurderes at veere meget lav.

Side 1 af 2



:"» Medicinradet

o Veardien af PomBorDex kan ikke kategoriseres sammenlignet med DaraBorDex til behandling
af patienter med knoglemarvskreft, som har modtaget mindst én tidligere behandling og er
refraktaere overfor lenalidomid. Evidensens kvalitet vurderes at vacre meget lav.

e Veardien af PomBorDex kan ikke kategoriseres sammenlignet med CarDex til behandling af
patienter med knoglemarvskraeft, som har modtaget mindst to tidligere behandlinger. Evidensens
kvalitet vurderes at vaere meget lav.

Pé baggrund af sammenligningen af de absolutte effektestimater fra studierne ser PomBorDex samlet set
ud til at veere et darligere behandlingsalternativ end DaralenDex og DaraBorDex. PomBorDex ser ud til
at veere et ligeveerdigt behandlingsalternativ sammenlignet med CarDex og ber pé linje med CarDex
anvendes efter DaraBorDex og Daral.enDex eller tidligere, hvis daratumumab er kontraindiceret.
Evidensens kvalitet vurderes at vaere meget lav.

Medicinradets vurdering af den sundhedsgkonomiske analyse i forhold

til l,egemidlets veerdi

Til patienter, der tidligere har modtaget mindst én behandling, er behandling med PomBorDex forbundet
med store besparelser ssmmenlignet med Daral.enDex og med betydelige omkostninger sammenlignet
med DaraBorDex.

Til patienter, der tidligere har modtaget mindst én behandling og er refraktaere overfor lenalidomid, er
behandling med PomBorDex forbundet med betydelige omkostninger sammenlignet med DaraBorDex.

Til patienter, der tidligere har modtaget mindst to behandlinger, er behandling med PomBorDex forbundet
med store besparelser ssmmenlignet med CarDex.

Overvejelser om alvorlighed/forsigtighed

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

Relation til eksisterende behandlingsvejledning

Pomalidomid i kombination med bortezomib og dexamethason er ikke indplaceret i Medicinradets
behandlingsvejledning for knoglemarvskraeft

Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af, om ny medicin giver verdi 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 den anseggende
virksomhed. Pa den baggrund vurderer Medicinradet, om medicinens vaerdi star mal med prisen, og om
medicinen derfor kan anbefales som mulig standardbehandling.
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