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Medicinradets anbefaling vedreorende
avelumab til vedligeholdelses-
behandling af urotelialkraeft

MEDICINRADET ANBEFALER
avelumab som vedligeholdelsesbehandling til patienter med fremskreden (lokalavanceret eller metastatisk)

urotelialkraeft, fordi behandlingen medfgrer, at patienterne lever leengere, end hvis de ikke far behandling.
Samtidig ser bivirkningerne ved behandlingen ikke ud til at forringe patienternes livskvalitet. Pa den baggrund
er forholdet mellem effekt og sundhedsvaesenets omkostninger til avelumab rimelige.

Anbefalingen omfatter patienter, som er i god almen tilstand (performancestatus 0-1), hvor kreeftsygdommen
ikke er forveerret, efter de er behandlet med kemoterapi.

MEDICINRADET ANBEFALER IKKE
avelumab til patienter, som ikke taler cisplatin og derfor far immunterapii 1. linje. Det er ikke dokumenteret,

at kemoterapi og avelumab er bedre end immunterapi alene.

VARDI FOR PATIENTERNE For patienter med fremskreden (lokalavanceret eller metastatisk)
urotelialkraeft vurderer Medicinradet, at vedligeholdelsesbehandling med
immunterapien avelumab giver en moderat mervaerdi sammenlignet med
ingen behandling.

Mervardien gaelder patienter, som forinden har faet platinbaseret
kemoterapii 1. linje. Patientens kraeftsygdom ma ikke vaere forvaerret
(progredieret), efter de stoppede med kemoterapien, og de skal veere i god
almen tilstand (performancestatus 0-1). | nuvaerende dansk klinisk praksis
bliver disse patienter fgrst tiloudt immunterapii 2. linje, nar sygdommen
blusser op igen (progression). Dog vil en del af patienterne pa det tidspunkt
veere i for darlig almen tilstand til at modtage immunterapi. Medicinradet
laegger vaegt pa, at der er dokumentation for, at behandlingen forbedrer
patienternes overlevelse (median 7,5 maneder). Bivirkningerne ved
behandlingen ser ikke ud til at pavirke patienternes livskvalitet negativt.

For en lille gruppe patienter med positiv PD-L1 ekspression, der i dag starter
direkte pa immunterapi med f.eks. atezolizumab, i 1. linje, vurderer
Medicinradet, at det ikke er dokumenteret, at patienterne vil fa mere gavn af
"kemoterapi i 1. linje efterfulgt af immunterapi med avelumab som
vedligeholdelsesbehandling’ i stedet for 1. linje immunterapi alene.

OMKOSTNINGER FOR Radets beslutning er truffet pa baggrund af priser pa laegemidlerne, som
SUNDHEDSVAESENET Amgros har forhandlet med laegemiddelfirmaerne. De forhandlede priser er
fortrolige efter firmaernes gnske, og derfor ma Medicinradet ikke
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offentligggre hverken de reelle priser eller omkostninger. Belgbene nedenfor
er baseret pa de officielle listepriser for laegemidlerne.

Medicinradet har vurderet, at det vil koste ca. 873.000 kr. mere at behandle
én patient med avelumab sammenlignet med en patient, som ikke far
behandlingen. Regionerne skal bruge 63,3 mio. kr. mere i det femte ar efter
en evt. anbefaling. Der er dog usikkerhed om behandlingsvarigheden, hvilket
har betydning for omkostningerne i omegnen af kr. 600.000-873.000 per
patient.

For en lille gruppe af PDL1-positive patienter, som ikke taler cisplatin,
vurderer Medicinradet, at det vil koste ca. 198.000 kr. mere at behandle én
patient med avelumab end med den immunterapi, patienterne bliver tilbudt i
dag. Regionerne skal bruge 1,5 mio. kr. mere i det femte ar efter en evt.
anbefaling. Der er dog usikkerhed om behandlingsvarigheden, hvilket har
betydning for omkostningerne i omegnen af kr. 124.000-198.000 kr. per
patient.

ALVORLIGHED

Sygdommens alvorlighed er altid medtaget i Medicinradets vurdering af et
leegemiddels veerdi. Det sker i forbindelse med valget af effektmal og den
vaegt, Medicinradet tillegger effektestimaterne, hvilket er forskelligt alt efter
typen af effektmal. Derudover har Medicinradet formuleret et
alvorlighedsprincip, som Medicinradet kan inddrage i helt szerlige situationer.
Dette har ikke vaeret ngdvendigt i denne sag.

ANBEFALINGEN BETYDER

Anbefalingen betyder, at Medicinrddet rader regionerne til at bruge
avelumab som vedligeholdelsesbehandling til patienter, som er i god almen
tilstand (performancestatus 0-1), hvor kraeftsygdommen ikke er forveerret,
efter de blev behandlet med kemoterapi, men ikke ngdvendigvis som
farstevalg til alle patienter.

Medicinradet rader regionerne til ikke at bruge avelumab som
vedligeholdelsesbehandling til PDL1-positive patienter, som ikke taler
kemoterapi med cisplatin.

Fagudvalgets sammensatning kan ses pa Medicinradets hjemmeside.
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Om Medicinradets anbefaling

Medicinraddets 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
legemidlet er rimelige, nar man sammenligner dem med lzegemidlets veerdi for patienterne. | vurderingen af
vaerdien for patienterne indgar bade lzegemidlets gavnlige effekter og bivirkninger. | nogle tilfaelde spiller
sygdommens alvorlighed en serlig rolle i afvejningen af forholdet mellem omkostninger og veerdi.
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