=\

PDF/UA

LN ]
. ) ° o o
- > Medicinrade
oo’ 1 1 r t Dokument nr. 140465 | Versionsnummer 1.0 | Godkendelsesdato 18.05.22 | Ikrafttreedelsesdato 18.05.22

Medicinradets anbefaling
vedregrende alpelisib 1 kombination
med fulvestrant til behandling af
lokalt fremskreden eller metastatisk
ER+/HER2- brystkraeft med
PIK3CA-mutation

MEDICINRADET ANBEFALER IKKE

alpelisib i kombination med fulvestrant som 1. linjebehandling til patienter med PIK3CA-muteret lokalt
fremskreden eller metastatisk ER+/HER2- brystkraeft. Medicinradet finder det usikkert, om alpelisib i
kombination med fulvestrant er lige sa effektivt til at gge patienternes overlevelse som nuvarende behandling
med CDK4/6-haeemmere i kombination med fulvestrant. Samtidig kan behandlingen vaere forbundet med vaerre
bivirkninger.

MEDICINRADET ANBEFALER IKKE

alpelisib i kombination med fulvestrant til patienter med PIK3CA-muteret lokalt fremskreden eller
metastatisk ER+/HER2- brystkraeft, der er progredieret pa CDK4/6-haemmer i kombination med en
aromataseinhibitor (Al). Medicinradet finder effekten af behandlingen hos denne patientgruppe meget
usikker, fordi den alene er undersggt i ganske fa patienter. Samtidig er alpelisib i kombination med fulvestrant
forbundet med flere og veerre bivirkninger end fulvestrant alene.

VZARDI FOR PATIENTERNE Veerdien af alpelisib i kombination med fulvestrant til behandling af lokalt
fremskreden eller metastatisk ER+/HER2- brystkraeft med PIK3CA-mutation
kan ikke kategoriseres ud fra Medicinradets metoder.

Medicinrddet vurderer, at der er stor usikkerhed ved de data, vurderingen er
baseret pa, og derfor er den kliniske mervaerdi meget usikker. Samtidig er der
stor risiko for, at bivirkningerne ved tilleegsbehandling med alpelisib er vaerre
end nuveerende behandling.

Kvaliteten af de data, der er for sammenligningen af alpelisib, er meget lav.
Det betyder, at nye studier med hgj sandsynlighed kan andre konklusionen.
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OMKOSTNINGER FOR
SUNDHEDSVASENET

For patienter, som pa nuvaerende tidspunkt kan betragtes som egnede til
behandling med CDK4/6-hammere i kombination med fulvestrant, har
Medicinradet vurderet, at det vil koste ca. 15.000 kr. mere at behandle én
patient med alpelisib i kombination med fulvestrant end med den
behandling, man bruger i dag. Medicinradet har ogsa vurderet, at regionerne
vil skulle bruge ca. 800.000 kr. mere i det femte ar efter en eventuel
anbefaling.

For patienter, der far tilbagefald pa behandling med en CDK4/6-haammer i
kombination med Al, har Medicinradet vurderet, at det vil koste ca. 159.000
kr. mere at behandle én patient med alpelisib i kombination med den
behandling, man bruger i dag. Medicinradet har ogsa vurderet, at regionerne
vil skulle bruge ca. 9,5 mio. kr. mere i det femte ar efter en eventuel
anbefaling.

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

De forhandlede priser er fortrolige efter firmaernes gnske, og derfor ma
Medicinradet ikke offentligggre hverken de reelle priser eller omkostninger.

ALVORLIGHED

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 Medicinradet formuleret et
alvorlighedsprincip, som Medicinradet kan inddrage i helt szerlige situationer.
Dette har ikke veaeret ngdvendigt i denne sag.

ANBEFALINGEN BETYDER

Anbefalingen betyder, at Medicinrddet rader regionerne til ikke at bruge
alpelisib til patienter med lokalt fremskreden eller metastatisk ER+/HER2-
brystkraeft med PIK3CA-mutation.

Fagudvalgets sammensatning kan ses pa Medicinradets hjemmeside.
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Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling er et klinisk og gkonomisk baseret rad til regionerne til brug for deres beslutning om at
anvende et givet laegemiddel. Anbefalingen bygger pa en vurdering af, om omkostningerne vedrgrende brug af
lzegemidlet er rimelige, nar man sammenligner dem med laegemidlets vardi for patienterne. | vurderingen af
veardien for patienterne indgar bade leegemidlets gavnlige effekter og bivirkninger. | nogle tilfzelde spiller
sygdommens alvorlighed en szerlig rolle i afvejningen af forholdet mellem omkostninger og vaerdi.
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