s Medicinradet
Medicinradets anbefaling vedrgrende olaparib
som mulig standardbehandling til
nydiagnosticeret avanceret high-grade BRCA-
muteret kreeft i seggestokkene, aeggelederne

eller primaer kraeft i bughinden

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler olaparib som mulig standardbehandling til patienter med nydiagnosticeret
avanceret high-grade BRCA-muteret kreeft i eeggestokkene, aggelederne eller primeer kreeft i bughinden.
Anbefalingen geelder patienter, som ikke er kandidater til behandling med bevacizumab.

Medicinradet anbefaler olaparib som mulig standardbehandling til patienter med nydiagnosticeret
avanceret high-grade BRCA-muteret kraeft i eggestokkene, ®ggelederne eller primeer kreeft i bughinden.
Anbefalingen geelder patienter, som er kandidater til behandling med bevacizumab.

Medicinradet anbefaler, at der ikke behandles med PARP-h&emmere (olaparib eller niraparib) i flere pa
hinanden felgende behandlingslinjer, da der for nuvarende ikke foreligger klinisk dokumentation.

Sygdom og behandling

Arsagen til kreeft i &2ggestokkene er ikke kendt, men en raekke risikofaktorer er beskrevet, herunder
genetiske, hvor breast cancer (BRCA) 1 eller 2 genmutationer (arvelige eller somatiske) er de mest kendte.
Forekomsten af BRCA-mutationer ved kreeft i eeggestokkene er 15-20 % uanset histologisk undertype.
BRCA1/2-mutation er associeret med bedre prognose hos patienter med kreeft i aggestokkene. Det
skennes, at hgjst 110 af de i alt 550 nydiagnosticerede patienter per &r er BRCA-muterede.

Om leegemidlet

Olaparib er en selektiv hemmer af PARP 1/2/3, som er cellekerneproteiner, der detekterer DNA-skader og
fremmer DNA -reparation. Blokering af PARP 1/2/3 i tumorceller, som i forvejen har mange genomiske
skader, forarsager celledad. Olaparib gives i tabletform (2 tabletter 4 150 mg, to gange dagligt) indtil
progression.

Sundhedsfaglig vurdering

Medicinradet vurderer, at olaparib til nydiagnosticerede patienter med avanceret BRCA1/2-muteret high-
grade epitelialt karcinom i eggestokkene, ®ggelederne eller primeer kraeft i bughinden, som ikke er
kandidater til bevacizumab, giver en lille mervzerdi sammenlignet med placebo. Evidensens kvalitet
vurderes at vare lav.

Medicinradet finder, at den samlede veerdi af olaparib sammenlignet med bevacizumab til
nydiagnosticerede patienter med avanceret BRCA1/2-muteret high-grade epitelialt karcinom i
eggestokkene, aggelederne eller primeer kreeft i bughinden, som er kandidater til bevacizumab, ikke kan
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kategoriseres. Medicinradet forventer dog, at effekten af olaparib samlet set er bedre, og vurderer, at
sikkerhedsprofilen ikke er darligere end for bevacizumab. Evidensens kvalitet kan ikke vurderes.

Medicinradets vurdering af den sundhedsgkonomiske analyse i forhold

til leegemidlets veerdi

Behandling med olaparib er forbundet med meromkostninger bade sammenlignet med placebo og
bevacizumab. Medicinrédet har i vurderingen af den sundhedsekonomiske analyse taget hgjde for, at det
anbefales, at PARP-haemmere ikke anvendes sekventielt. Det antages derfor, at nogle af de omkostninger,
der pa nuvaerende tidspunkt er forbundet med anvendelse af olaparib i 2. linje, vil blive overfert til 1. linje,
og at de samlede ggede budgetkonsekvenser derfor er begrensede.

Overvejelser om alvorlighed/forsigtighed

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

Relation til eksisterende behandlingsvejledning

Der findes ingen RADS-behandlingsvejledning for kraeft i &ggestokkene, ggelederne eller primer kraeft
1 bughinden. Medicinradet er i gang med at udarbejde en behandlingsvejledning vedrarende laegemidler til
patienter med BRCA-muteret kraeft i eggestokkene, aggelederne eller primar kreft i bughinden.

Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af, om ny medicin giver verdi 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 den ansegende
virksomhed. P& den baggrund vurderer Medicinrddet, om medicinens vardi star mal med prisen, og om
medicinen derfor kan anbefales som mulig standardbehandling.
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