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Medicinradets anbefaling vedrgrende
cabozantinib som mulig standardbehandling til

hepatocelluleert karcinom

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler ikke cabozantinib som mulig standardbehandling til voksne patienter med
hepatocelluleert karcinom og leverfunktion svarende til Child-Pugh A, i performance status 0-1 i felgende
tre populationer:

1. patienter, som har talt sorafenib, og hvis sygdom er progredieret under behandling med sorafenib.

2. patienter, som tidligere er behandlet med men ikke har tlt sorafenib.

3. patienter, hvis sygdom tidligere er progredieret pa to tidligere behandlinger, hvoraf en er
sorafenib.

For population 1 og 3 har Medicinradet vurderet, at cabozantinib har negativ klinisk merveerdi
sammenlignet med henholdsvis regorafenib og placebo. Medicinradet kan derfor ikke anbefale
cabozantinib som mulig standardbehandling uanset pris.

For population 2 vurderer Medicinradet, at der ikke er et rimeligt forhold mellem leegemidlets kliniske
merveerdi (ikke-dokumenterbar) og omkostningerne ved behandling med cabozantinib sammenlignet
med placebo.

Sygdom og behandling

Avanceret hepatocellulart karcinom forekommer hos ca. 40 patienter om aret, som typisk har en kort
restlevetid. Patienterne behandles med livsforleengende hensigt. Sorafenib benyttes som standard-
behandling i 1. linje. Ved progression pa sorafenib kan patienterne behandles med regorafenib i 2. linje.

Om lzegemidlet

Cabozantinib er indiceret til systemisk behandling i 2. eller senere linjer af patienter med avanceret
hepatocellulert karcinom, som tidligere er behandlet med sorafenib. Cabozantinib tages som en 60 mg
tablet én gang dagligt. Behandlingen forsattes, indtil patienten ikke leengere har klinisk gavn af
behandlingen, eller der opstar uacceptable bivirkninger. Behandlingen kan fortsettes efter
sygdomsprogression.

Sundhedsfaglig vurdering
Til voksne patienter med hepatocellulzert karcinom og leverfunktion svarende til Child-Pugh A, i
performance status 0-1 vurderer Medicinradet, at:

e Cabozantinib giver negativ klinisk merveerdi sammenlignet med regorafenib til patienter, som
har talt sorafenib, og hvis sygdom er progredieret under behandling med sorafenib.
(Evidensens kvalitet er meget lav).

e Cabozantinib giver ikkedokumenterbar klinisk merveerdi sammenlignet med placebo til
patienter, som tidligere er behandlet med, men ikke har talt sorafenib.

(Der er ikke tilstreekkelig evidens).
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e Cabozantinib giver negativ klinisk mervaerdi sammenlignet med placebo til patienter, hvis
sygdom tidligere er progredieret pa to tidligere behandlinger, hvoraf en er sorafenib.
(Evidensens kvalitet er lav).

Medicinradets vurdering af den sundhedsgkonomiske analyse i forhold

til klinisk mervaerdi

Til de patientpopulationer, hvor cabozantinib har negativ merveerdi, er Medicinradets anbefaling baseret
pa den kliniske merveerdi uanset behandlingsomkostninger. Til den patientpopulation, som tidligere er
behandlet med men ikke har talt sorafenib, finder Medicinradet, at der ikke er et rimeligt forhold mellem
den kliniske merveerdi af cabozantinib og omkostningerne forbundet med behandling med leegemidlet.

Overvejelser om alvorlighed/forsigtighed
Medicinradet har ikke fundet anledning til at inddrage forhold vedrgrende alvorlighed eller forsigtighed i
anbefalingen.

Relation til eksisterende behandlingsvejledning
Der er ingen behandlingsvejledning pa omradet fra hverken RADS eller Medicinradet.

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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