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Medicinradets anbefaling vedreorende
selpercatinib til behandling af RET-
forandret kraeft 1 skjoldbruskkirtlen
eller ikke-smacellet lungekraft

MEDICINRADET ANBEFALER
selpercatinib til patienter med RET-muteret medullzer kraeft i skjoldbruskkirtlen. Medicinradet finder det

sandsynliggjort, at selpercatinib er en mere effektiv og sikker behandling end cabozantinib. De tilgeengelige
data er lovende, men usikre. Derfor anbefaler Medicinradet, at der i klinikken indsamles effekt- og
bivirkningsdata for patienter, som behandles med selpercatinib.

Medicinradet anbefaler, at patienter ikke efterfglgende behandles med cabozantinib, da der ikke er data for
effekten efter behandling med selpercatinib.

Medicinradet anbefaler ogsa selpercatinib til RET-fusion-positiv lungekraeft, hvis patienten har oplevet
sygdomsforvaerring efter tidligere behandling med platinbaseret kemoterapi. Medicinradet vurderer, trods det
usikre datagrundlag, at det er sandsynligt, at patienterne lever lzengere ved behandling med selpercatinib end
ved behandling med docetaxel, der er nuveerende standardbehandling til denne patientgruppe.

Anbefalingen omfatter patienter, som er i god almen tilstand (performancestatus 0-1), fordi effekten af
selpercatinib kun er undersggt hos disse patienter.

Medicinradet vil senest om 3 ar tage stilling til, om anbefalingerne stadig skal geelde.
MEDICINRADET ANBEFALER IKKE

selpercatinib til patienter med RET-fusion-positiv jod-refrakteaer kraeft i skjoldbruskkirtlen. Det skyldes, at
datagrundlaget er sa usikkert, at Medicinradet ikke kan vurdere, om laegemidlet er effektivt til patientgruppen.

VARDI FOR PATIENTERNE Veerdien af selpercatinib kan ikke kategoriseres til nogen af indikationerne.
For patienter med RET-fusion-positiv jod-refraktaer kreeft i skjoldbruskkirtlen
har Medicinrddet ikke fundet en sandsynliggjort vaerdi for patienterne,
udover at selpercatinib giver faerre alvorlige bivirkninger, end de laegemidler
man bruger i dag.
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Data indikerer, at selpercatinib sandsynligvis medfgrer, at mange patienter
med RET-muteret medullaer kraeft i skjoldbruskkirtlen vil opleve, at deres
kraefttumor mindskes, og at der vil ga vaesentlig laengere tid, forend deres
kraeftsygdom igen forvaerres. Samtidig giver det faerre alvorlige bivirkninger,
end det laegemiddel man bruger i dag.

For patienter med RET-fusion-positiv ikke-smacellet lungekreaeft er vaerdien
afhaengig af patienternes andre behandlingsmuligheder. Selpercatinib
medfgrer sandsynligvis, at patienters kraefttumorer mindskes, at der vil ga
lengere tid, fgrend deres kraeftsygdom igen forveaerres, og at patienterne
lever laengere. Dette gaelder dog kun, nar selpercatinib sammenlignes med
docetaxel, hvorimod Medicinradet ikke kan vurdere vaerdien for patienter,
der ellers kan behandles med platinbaseret kemoterapi.

Vurderingerne af vaerdien for patienterne er i alle tilfaelde usikre, da
selpercatinib kun er undersggt i ét ikke-kontrolleret studie. Kvaliteten af data
er derfor meget lav. Det betyder, at nye studier med hgj sandsynlighed kan
2&ndre konklusionen.

Medicinradet har vurderet, at det for patienter med RET-fusion-positiv jod-
refraktaer kraeft i skjoldbruskkirtlen vil koste ca. 1,2 mio. DKK mere at
behandle én patient med selpercatinib sammenlignet med vandetanib, mens
det vil koste ca. 1,4 mio. DKK mere sammenlignet med sorafenib.
Medicinradet har ogsa vurderet, at regionerne vil skulle bruge 2,4 mio. DKK
mere i det femte ar efter en evt. anbefaling

For patienter med RET-muteret medullzer krzeft i skjoldbruskkirtlen vil det
koste ca. 2,3 mio. DKK mere at behandle én patient med selpercatinib end
med den behandling, man bruger i dag. Medicinradet har ogsa vurderet, at
regionerne vil skulle bruge 14,4 mio. DKK mere i det femte ar efter en evt.
anbefaling.

Medicinradet har vurderet, at det for patienter med ikke-smacellet
lungekraeft med PD-L1 > 50 % vil koste ca. 1,9 mio. DKK mere at behandle én
patient med selpercatinib end med den behandling, man bruger i dag, mens
det for patienter med PD-L1 < 50 % vil koste ca. 2,2 mio. DKK mere at
behandle én patient med selpercatinib end med den behandling, man bruger
i dag.

Medicinradet har ogsa vurderet, at regionerne vil skulle bruge 11,4 mio. DKK
og 23,4 mio. DKK mere i det femte ar efter en evt. anbefaling for patienter
med hhv. PD-L1 > 50 % og PD-L1 < 50 %.

Belgbene er baseret pd de officielle listepriser for leegemidlerne. Radets
beslutning er truffet pa baggrund af priser pa leegemidlerne, som Amgros har
forhandlet med lzegemiddelfirmaerne.

De forhandlede priser er fortrolige efter firmaernes gnske, og derfor ma
Medicinradet ikke offentligggre hverken de reelle priser eller omkostninger.
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Sygdommens alvorlighed er altid medtaget i Medicinradets vurdering af et
legemiddels vaerdi. Det sker i forbindelse med valget af effektmal og den
vaegt, Medicinradet tillaegger effektestimaterne, hvilket er forskelligt alt efter
typen af effektmal. Derudover har Medicinrddet formuleret et
alvorlighedsprincip, som Medicinradet kan inddrage i helt szerlige situationer.
Dette har ikke veaeret ngdvendigt i denne sag.

Anbefalingen betyder, at Medicinrddet rader regionerne til at bruge
selpercatinib til patienter med RET-muteret medullzer kraeft i
skjoldbruskkirtlen og til patienter med RET-fusion-positiv ikke-smacellet
lungekreaeft, der har oplevet sygdomsforveaerring efter tidligere behandling
med platinbaseret kemoterapi, og som er i performance status 0-1. Samtidig
rader Medicinradet regionerne til ikke at bruge selpercatinib til patienter
med RET-fusion-positiv jod-refraktaer kraeft i skjoldbruskkirtlen.

Fagudvalgets sammensatning kan ses pa Medicinradets hjemmeside.

Version Dato Andring
2.0 23. marts 2022 Anbefalingsteksten vedr. ikke-smacellet lungekraeft er opdateret efter
en revurdering pba. nye kliniske data og nyt pristilbud. Selpercatinib
anbefales nu ogsa til patienter med RET-fusion-positiv ikke-smacellet
lungekreeft, der har oplevet sygdomsforveerring efter tidligere
behandling med platinbaseret kemoterapi.
1.0 29. september 2021 Godkendt af Medicinradet.
Medicinradet Om Medicinradets anbefaling
Dampfaergevej 21-23, 3. sal. Medicinradets anbefaling er et klinisk og gkonomisk baseret rad til regionerne til brug for deres beslutning om at
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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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