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Medicinradets anbefaling vedrgrende
pembrolizumab som fgrstelinjebehandling af
recidiverende eller metastatisk planocellulzer

hoved-halskraeft

Medicinradet anbefaler

pembrolizumab som farstelinje systemisk palliativ behandling til patienter med recidiverende eller
metastatisk planocellulaer hoved-halskreeft, hvis tumorer udtrykker PD-L1 med CPS > 1.

Vi anbefaler pembrolizumab, bade som monoterapi og i kombination med platin og 5-FU, fordi begge
behandlinger samlet set:

- giver en moderat mervardi sammenlignet med standardbehandling (platin + 5-FU + cetuximab).
Det betyder, at pembrolizumab er bedre for patienterne end den ene af de behandlinger, man
bruger i dag (platin + 5-FU + cetuximab).

- ikke kan kategoriseres sammenlignet med standardbehandling (paclitaxel + capecitabin). Det
betyder, at data ikke er gode nok til, at vi kan udtale os sikkert om sammenligningen. Vi vurderer
dog, at pembrolizumab ser ud til at have en bedre effekt pa overlevelse, samt at pembrolizumab
som monoterapi har en bedre sikkerhedsprofil end den anden af de behandlinger, man bruger i dag
(paclitaxel + capecitabin).

- har rimelige omkostninger for sundhedsvasenet.

Der er dog fglgende bemarkninger til anbefalingen:

- De fleste patienter bgr tilbydes pembrolizumab monoterapi, som giver feerre bivirkninger end
kombinationsbehandlingen. Derfor har pembrolizumab monoterapi en mervardi af ukendt
stgrrelse sammenlignet med pembrolizumab i kombination med platin og 5-FU. Det betyder, at
monoterapi er bedre for patienterne end kombinationsterapi, men det star ikke klart hvor meget
bedre.

- Dog vil der for patienter med stor tumorbyrde/hurtig sygdomsprogression og god almentilstand
veere grund til at overveje behandling med kombinationsterapi fremfor monoterapi, selv om det
indebarer flere bivirkninger. Dette skyldes, at det ser ud til, at effekten af
kombinationsbehandlingen indsetter hurtigere end ved monoterapi.

Vi anbefaler, at pembrolizumab gives i vagtbaseret dosering.

Verdi for patienterne

Pembrolizumab som behandling af recidiverende eller metastatisk planocelluler hoved-halskreeft har en
moderat merveaerdi sammenlignet med standard kemoterapi (platin + 5-FU + cetuximab). Det betyder, at
pembrolizumab samlet set er bedre for patienterne, uanset om pembrolizumab gives alene eller sammen
med kemoterapi.

Behandling med pembrolizumab alene giver en lidt bedre overlevelse end kemoterapi, f.eks. er der efter to
ar ca. 11 % flere i live (28,9 % vs. 17,4 %). Der er ogsa veesentligt feerre bivirkninger ved behandling med
pembrolizumab alene.
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Behandling med pembrolizumab i kombination med kemoterapi giver en bedre overlevelse end standard-
kemoterapi, f.eks. er der efter to ar ca. 14 % flere i live end ved kemoterapi alene. Der er dog lige sa
mange bivirkninger ved de to behandlinger.

Verdien af behandling med pembrolizumab kan ikke kategoriseres efter Medicinradets metoder
sammenlignet med den anden standardbehandling (paclitaxel + capecitabin). Det betyder, at data ikke er
gode nok til, at vi kan udtale os sikkert om sammenligningen. Vi vurderer dog, at pembrolizumab ser ud
til at have en bedre effekt pa overlevelse, samt at pembrolizumab som monoterapi giver faerre bivirkninger
end den ene af de standardbehandlinger, man bruger i dag (paclitaxel + capecitabin).

Medicinradet har lagt vaegt pa, at malene med behandling med pembrolizumab er at forleenge livet, at
feerre oplever alvorlige bivirkninger, og at livskvaliteten ikke bliver darligere.

Kvaliteten af de data, der er for ssmmenligningen af pembrolizumab med den behandling, man bruger i
dag, er meget lav. Det betyder, at nye studier med hgj sandsynlighed kan a&ndre konklusionen.

Ombkostninger for sundhedsvesenet
| officielle priser vil meromkostninger og budgetkonsekvenser veere fglgende:

e Behandling med pembrolizumab monoterapi sammenlignet med standardbehandlingen (platin +
5-FU + cetuximab) er ca. 37.000 DKK billigere pr. patient. Budgetkonsekvenserne er ca. 0,7 mio.
DKK i ar 5 efter ibrugtagning.

e Behandling med pembrolizumab monoterapi sammenlignet med standardbehandlingen (paclitaxel
+ capecitabin) er ca. 198.000 DKK dyrere pr. patient. Budgetkonsekvenserne er ca. 12,5 mio.
DKK i ar 5 efter ibrugtagning.

e Behandling med pembrolizumab i kombination med platin + 5-FU sammenlignet med
standardbehandlingen (platin + 5-FU + cetuximab) er ca. 56.000 DKK dyrere pr. patient.
Budgetkonsekvenserne er ca. 2,1 mio. DKK i ar 5 efter ibrugtagning.

e Behandling med pembrolizumab i kombination med platin + 5-FU sammenlignet med
standardbehandlingen (paclitaxel + capecitabin) er ca. 291.000 DKK dyrere pr. patient.
Budgetkonsekvenserne er ca. 16,6 mio. DKK i ar 5 efter ibrugtagning.

Laegemiddelfirmaet har dog givet en fortrolig rabat, og derfor er de reelle tal lavere.

Alvorlighed

Medicinradet har ikke anvendt alvorlighedsprincippet i beslutningsgrundlaget for anbefalingen af
pembrolizumab.

Anbefalingen betyder
Regionerne kan bruge pembrolizumab til patienter med recidiverende eller metastatisk planocelluleer
hoved-halskraft, men det er ikke ngdvendigvis farste valg.
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