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Medicinradets anbefaling vedrgrende
vedligeholdelsesbehandling med lenalidomid
som mulig standardbehandling til
knoglemarvskraeft efter hgjdosiskemoterapi

med stamcellestgtte

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler ikke vedligeholdelsesbehandling med lenalidomid som mulig standardbehandling
til knoglemarvskraft (myelomatose) efter hejdosiskemoterapi med stamcellestotte.

Vedligeholdelsesbehandling med lenalidomid er kategoriseret som havende vigtig klinisk mervaerdi. Den
nuverende pris er imidlertid meget hgj og ude af proportion med den kliniske merverdi. Medicinradet
anbefaler derfor ikke leegemidlet til standardbehandling.

Sygdom og behandling

Myelomatose er en uhelbredelig, men behandlingsfelsom kraeftsygdom, som skyldes proliferation af
maligne plasmaceller i knoglemarven. Patienten kan opleve symptomer pa anemi med f.eks. traeethed og
andened samt oget infektionstendens pa grund af nedsat knoglemarvsfunktion. Hos sterstedelen af
patienterne ses osteolytiske knogleforandringer eller ryghvirvelsammentfald, da de maligne plasmaceller
pavirker knogleremodelleringen med @get osteoklastaktivitet og reduceret osteoblastaktivitet.
Knoglenedbrydelsen farer til gget risiko for knoglebrud, knoglesmerter og hyperkalcemi.

Myelomatose er den naesthyppigste heematologiske kraeftsygdom i Danmark, hvor i alt ca. 1.800 patienter
estimeres at leve med sygdommen. Der diagnosticeres nu ca. 450 nye patienter om aret i Danmark, og
medianalder ved diagnose er ca. 71 ar. Primarbehandling til myelomatosepatienter yngre end 65-70 ar og
uden betydende komorbiditet er hgjdosiskemoterapi med stamcellestotte. Denne gruppe udger arligt ca.
100 patienter. I nuveerende klinisk praksis gives ingen vedligeholdelsesbehandling efter
hgjdosiskemoterapi med stamcellestatte. Den nuvaerende prognose for de pdgaeldende patienter er en
median overlevelse pa ca. 7 ar og en median progressionsfri overlevelse pé ca. 32 méneder.

Om lzegemidlet

Lenalidomid som vedligeholdelsesbehandling er indiceret til patienter med myelomatose, der har
gennemgdet behandling med hejdosiskemoterapi med stamcellestotte. Den anbefalede startdosis er 10 mg
oralt én gang dagligt kontinuerligt (pa dag 1-28 i gentagne cyklusser af 28-dages varighed) til
sygdomsprogression eller intolerans. Efter 3 cyklusser med lenalidomid som vedligeholdelsesbehandling
kan dosis ages til 15 mg oralt én gang dagligt, hvis dette tolereres.
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Sundhedsfaglig vurdering

Medicinradet vurderer, at lenalidomid som vedligeholdelsesbehandling efter hgjdosiskemoterapi med
stamcellestotte sammenlignet med placebo giver en vigtig klinisk merveerdi. Medicinradet har iser lagt
vaegt pa den vaesentlige foragelse i overlevelse pa ca. 2 ar. Evidensen kvalitet vurderes samlet som meget
lav.

Medicinradets vurdering af den sundhedsgkonomiske analyse i forhold

til klinisk merveaerdi

Medicinradet vurderer, at meromkostningerne for lenalidomid som vedligeholdelsesbehandling med den
nuverende aftalepris ikke er rimelige sammenlignet med den kliniske merveaerdi, som leegemidlet tilbyder.

Overvejelser om alvorlighed/forsigtighed

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

Relation til eksisterende behandlingsvejledning

Der foreligger en behandlingsvejledning fra Rédet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin udarbejdet i
fagudvalget for medicinsk behandling af myelomatose fra februar 2016, men denne beskeaftiger sig ikke
med vedligeholdelsesbehandling efter HDT/STS. I regi af Medicinradet er der igangsat et arbejde med at
udarbejde en ny behandlingsvejledning (indstilling godkendt august 2017, protokol godkendt november
2017), hvor vedligeholdelsesbehandling indgar som et klinisk spergsmal.

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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