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Medicinradets anbefaling vedrgrende
afamelanotid til behandling af
erytropoietisk protoporfyri

MEDICINRADET ANBEFALER IKKE
afamelanotid til patienter med erytropoietisk protoporfyri, fordi data ikke er gode nok til, at Medicinradet kan

udtale sig sikkert om stgrrelsen af effekten af behandlingen. Afamelanotid ser ud til at kunne vaere en bedre
behandling end ingen aktiv behandling, men prisen er for hgj set i forhold til usikkerheden om effekten.

V/ZERDI FOR PATIENTERNE Datagrundlaget tillader ikke, at veerdien af afamelanotid til erytropoietisk
protoporfyri kan kategoriseres efter Medicinradets metoder, nar behand-
lingen sammenlignes med ingen medicinsk behandling. Data er ikke gode nok
til, at Medicinradet kan udtale sig sikkert om effekten af lsegemidlet. Det
tilgaengelige datagrundlag indikerer, at afamelanotid kan have en effekt pa
patienternes mulighed for at opholde sig udendgrs uden at padrage sig
smerter, men den reelle stgrrelsesorden kan ikke vurderes, og data skal
tolkes med forbehold. Medicinrddet vurderer, at bivirkningerne ved
behandlingen er handterbare og acceptable.

Kvaliteten af de data, der er for sammenligningen af afamelanotid mod ingen
medicinsk behandling, er lav. Det betyder, at nye studier med moderat
sandsynlighed kan aendre konklusionen.

OMKOSTNINGER FOR Medicinradet har vurderet, at det vil koste ca. 3,8 mio. kr. mere at behandle
SUNDHEDSVASENET én patient i 15 &r med afamelanotid end ingen medicinsk behandling.

Medicinrddet har ogsa vurderet, at regionerne samlet vil skulle bruge 16,3
mio. kr. mere i det femte ar efter en evt. anbefaling.

Belgbene er baseret pa de officielle listepriser for lsegemidlerne. Radets
beslutning er truffet pa baggrund af priser pa lsegemidlerne, som Amgros har
forhandlet med laegemiddelfirmaerne.

De forhandlede priser er fortrolige efter firmaernes gnske, og derfor ma
Medicinradet ikke offentligggre hverken de reelle priser eller omkostninger.
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ALVORLIGHED

Sygdommens alvorlighed er altid medtaget i Medicinradets vurdering af et
legemiddels vaerdi. Det sker i forbindelse med valget af effektmal og den
vaegt, Medicinradet tilleegger effektestimaterne, hvilket er forskelligt alt efter
typen af effektmal. Derudover har Medicinradet formuleret et alvorligheds-
princip, som Medicinradet kan inddrage i helt sarlige situationer. Dette har
ikke veeret ngdvendigt i denne sag.

ANBEFALINGEN BETYDER

Anbefalingen betyder, at Medicinrddet rader regionerne til ikke at bruge
afamelanotid til patienter med erytropoietisk protoporfyri.

Fagudvalgets sammenszaetning kan ses pa Medicinradets hjemmeside.
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Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling er et klinisk og gkonomisk baseret rad til regionerne til brug for deres beslutning om at
anvende et givet laegemiddel. Anbefalingen bygger pa en vurdering af, om omkostningerne vedrgrende brug af
lzegemidlet er rimelige, nar man sammenligner dem med laegemidlets verdi for patienterne. | vurderingen af
veardien for patienterne indgar bade leegemidlets gavnlige effekter og bivirkninger. | nogle tilfzelde spiller
sygdommens alvorlighed en seerlig rolle i afvejningen af forholdet mellem omkostninger og veaerdi.
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