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Medicinradets anbefaling vedrgrende lenalidomid i
kombination med bortezomib og dexamethason
som mulig standardbehandling til tidligere
ubehandlede patienter med knoglemarvskraeft der
ikke er kandidater til hgjdosis kemoterapi med
stamcellestgtte

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler lenalidomid i kombination med bortezomib og dexamethason (BorLenDex) som
mulig standardbehandling til tidligere ubehandlede patienter med knoglemarvskreft, der ikke er
kandidater til hgjdosis kemoterapi med stamcellestatte.

Medicinradet vurderer at der er et rimeligt forhold mellem meromkostninger og leegemidlets veerdi, nar de
efterfglgende behandlinger tages i betragtning.

Effekten af behandling med LenDex til progression i denne population er ikke veldokumenteret, og
Medicinradet henstiller derfor til, at behandlingsvarigheden lgbende tages op til overvejelse ved
anvendelse af LenDex og BorLenDex.

Sygdom og behandling

Knoglemarvskraft er en uhelbredelig, livstruende og livsforkortende, men behandlingsfalsom
heematologisk kraftsygdom. Patientpopulationen med behandlingskreevende knoglemarvskreaft, der ikke
er kandidater til hgjdosis kemoterapi med stamcellestgtte, udgar ca. 240 patienter arligt. Blandt de
nuvarende behandlingsmuligheder anvendes oftest en kombination af enten bortezomib, melphalan og
prednison (BorMelPred) eller lenalidomid og dexamethason (LenDex). Den mediane overlevelse er ca. 3
ar.

Om laegemidlet

BorLenDex er indikeret til voksne patienter med tidligere ubehandlet knoglemarvskreeft, som ikke er
egnede til stamcelletransplantation i felgende dosering:

I de farste 8 serier a 21 dage:

* Lenalidomid 25 mg p.o. pa dag 1-14

* Bortezomib 1,3 mg/m?s.c. padag 1, 4, 8 og 11

* Dexamethason 20 mg p.o. padag 1, 2,4,5,8,9,11 0g 12

Dernaest serier a 28 dage til progression med:
* Lenalidomid 25 mg p.o. pa dag 1-21
* Dexamethason 40 mg p.o. pa dag 1, 8, 15 og 22

Sundhedsfaglig vurdering

Medicinradet vurderer, at BorLenDex giver en merveerdi af ukendt stgrrelse sammenlignet med LenDex.
Evidensens kvalitet vurderes at veere meget lav.

Medicinradet finder, at den samlede veerdi af BorLenDex sammenlignet med BorMelPred ikke kan
kategoriseres, men at kombinationen samlet set ikke har darligere effekt eller sikkerhedsprofil end

komparatoren. Evidensens kvalitet kan ikke vurderes.
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Medicinradets vurdering af den sundhedsgkonomiske analyse i forhold

til l,egemidlets veerdi

Amgros har vurderet de gennemsnitlige meromkostninger pr. patient og budgetkonsekvenserne for
regionerne ved brug af lenalidomid i kombination med bortezomib og dexamethason sammenlignet med
komparatorerne lenalidomid i kombination med dexamethason og bortezomib i kombination med
melphalan og prednisolon. Amgros’ vurdering af meromkostninger og budgetkonsekvenser er baseret pa
SAIP.

Baseret pd Amgros’ hovedanalyse vurderer Medicinradet, at der er et rimeligt forhold mellem
meromkostninger og leegemidlets vaerdi sammenlignet med lenalidomid og dexamethason.

Baseret p4 Amgros’ hovedanalyse vurderer Medicinradet, at der ikke er et rimeligt forhold mellem
meromkostninger og leegemidlets vaerdi sammenlignet med BorMelPred. Amgros’ hovedanalyse
inkluderer dog ikke efterfalgende behandlingslinjer. Nar de efterfglgende behandlingslinjer inkluderes i en
falsomhedsanalyse reduceres meromkostningerne, som i hovedanalysen og i de efterfalgende linjer
primeert drives af prisen pa lenalidomid. P& den baggrund anbefaler Medicinradet lenalidomid i
kombination med bortezomib og dexamethason som mulig standardbehandling.

Overvejelser om alvorlighed/forsigtighed

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

Relation til eksisterende behandlingsvejledning

Medicinradet har allerede taget stilling til placeringen af BorLenDex i behandlingsvejledningen for
knoglemarvskraft. Her er BorLenDex farstevalg til 60 % af ikketidligere behandlede patienter med
knoglemarvskreft, som ikke er kandidater til HDT/STS. LenDex og BorMelPred er ligestillede som
andetvalg. Placeringen af BorLenDex forudsztter, at Medicinradet anbefaler leegemidlet som mulig
standardbehandling.

Fagudvalget vurderer, at resultaterne af vurderingen er i overensstemmelse med behandlingsvejledningens
anbefalinger.

Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af, om ny medicin giver veerdi 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 den ansggende
virksomhed. Pa den baggrund vurderer Medicinradet, om medicinens veerdi star mal med prisen, og om
medicinen derfor kan anbefales som mulig standardbehandling.
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