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Medicinradets anbefaling vedrgrende tivozanib
som mulig standardbehandling til
nyrecellekarcinom

Medicinraddets anbefaling

Medicinradet anbefaler tivozanib som mulig standardbehandling til patienter med lokalavanceret
inoperabel eller metastaserende nyrekraeft (mRCC), der ikke tidligere har modtaget behandling.

Medicinradet finder, at der er et rimeligt forhold mellem leegemidlets kliniske mervardi og
omkostningerne ved behandling med tivozanib sammenlignet med sunitinib og pazopanib, som er dansk
standardbehandling. Det anbefales, at regionerne, under hensyntagen til de godkendte indikationer og de
underseggte patientpopulationer, velger det laegemiddel, der er forbundet med de laveste omkostninger.

Sygdom og behandling

Nyrecellekarcinom (RCC) er den mest almindelige form for nyrekraeft og udger ca. 85 % af alle tilfzlde af
nyrekreeft og ca. 2 % af alle kreeftformer i Danmark. Der diagnosticeres cirka 900 nye tilfeelde arligt. Det
estimeres, at der arligt er ca. 150 nye patienter med metastatisk RCC, som vil vaere egnede til behandling
med tivozanib. Prognosen for RCC er vasentligt forbedret de sidste 15 ar, og 5-ars overlevelsen var i 2016
ca. 60 % mod ca. 43 % tidligere.

Om leegemidlet

Tivozanib heemmer vaskular endotelial vaekstfaktorreceptor (1, 2 og 3), og dermed he&emmes tumorvakst.
Tivozanib er formuleret som oral kapselbehandling. Anbefalet dosis er 1340 mikrogram én gang om
dagen i 21 dage efterfulgt af en pause pa 7 dage. Behandlingen forsattes til sygdomsprogression eller
uacceptabel toksicitet.

Sundhedsfaglig vurdering

Medicinradet vurderer, at tivozanib til patienter med lokalavanceret inoperabel eller metastaserende
nyrekraeft (mRCC), der ikke tidligere har modtaget behandling, giver en ikke-dokumenterbar Kklinisk
merverdi sammenlignet med pazopanib og sunitinib (evidensens kvalitet er meget lav).

Medicinradets vurdering af den sundhedsgkonomiske analyse i forhold

til klinisk merveerdi

Behandling med tivozanib er forbundet med fzerre omkostninger sammenlignet med bade sunitinib og
pazopanib til patienter med lokalavanceret inoperabel eller metastaserende nyrekraeft (mRCC), der ikke
tidligere har modtaget behandling.
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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 RADS fra 2016.

Medicinradet vil i 2019 udarbejde en behandlingsvejledning for nyrekreeft, hvor de nye laegemidler
indplaceres i forhold til hinanden. Indtil der foreligger en behandlingsvejledning fra Medicinradet, kan
tivozanib, sunitinib og pazopanib ligestilles til behandlingsnaive patienter med lokalavanceret inoperabel
eller metastaserende nyrekraeft (mRCC).

Medicinradet forudsatter, at legemidler med samme virkningsmekanisme ikke anvendes sekventielt.

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 ansggeren. 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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