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Medicinradets anbefaling vedrgrende
nivolumab/ipilimumab som mulig
standardbehandling til nyrecellekarcinom

Medicinraddets anbefaling

Medicinradet anbefaler nivolumab i kombination med ipilimumab som mulig standardbehandling til
patienter med lokalavanceret inoperabel eller metastaserende nyrekraeft (mRCC), 1 intermedizr eller dérlig
prognosegruppe, der ikke tidligere har modtaget behandling.

Medicinradet finder, at der er et rimeligt forhold mellem leegemidlets kliniske mervardi og
omkostningerne ved behandling med nivolumab i kombination med ipilimumab sammenlignet med
sunitinib og pazopanib, som er dansk standardbehandling.

Medicinradet anbefaler, at der i klinikken systematisk indsamles relevante effekt- og bivirkningsdata for
patienter med mRCC, der sattes i behandling med nivolumab i kombination med ipilimumab og eventuel
efterfolgende behandling. Efter 2 ar vil Medicinrddet tage stilling til, om anbefalingen fortsat skal gelde.

Sygdom og behandling

Nyrecellekarcinom (RCC) er den mest almindelige form for nyrekraeft og udger ca. 85 % af alle tilfzlde af
nyrekreeft og ca. 2 % af alle kreeftformer i Danmark. Der diagnosticeres cirka 900 nye tilfeelde arligt. Det
estimeres, at der arligt er ca. 150 nye patienter med metastatisk RCC, som vil vare egnede til
kombinationsbehandling med nivolumab og ipilimumab. Prognosen af RCC er veasentligt forbedret de
sidste 15 ar, og 5-ars overlevelsen var i 2016 ca. 60 % mod ca. 43 % tidligere.

Om laegemidlet

Nivolumab og ipilimumab er immuncheckpoint-hemmere (PD-1-h&mmer og CTLA-4-h&emmer), som
forsteerker immunforsvarets evne til at draebe kreftcellerne.

De forste 4 doser er en kombination af nivolumab (3 mg/kg) og ipilimumab (1 mg/kg), som gives
intravengst hver tredje uge. Herefter gives nivolumab som enkeltstof hver fjerde uge (vegtjusteret 6
mg/kg eller max 480 mg).

Sundhedsfaglig vurdering

Medicinradet vurderer, at nivolumab i kombination med ipilimumab til patienter med lokalavanceret
inoperabel eller metastaserende nyrekraeft (mRCC), i intermedier eller darlig prognosegruppe, der ikke
tidligere har modtaget behandling, giver en vigtig klinisk mervzerdi sammenlignet med sunitinib og
pazopanib. Evidensens kvalitet i sammenligning med sunitinib er moderat.

Medicinradets konklusion tager udgangspunkt i en antagelse om, at sunitinib og pazopanib er ligevaerdige
behandlingsalternativer.
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Medicinradets vurdering af den sundhedsgkonomiske analyse i forhold

til klinisk merveerdi

Medicinradet finder, at der er et rimeligt forhold mellem den kliniske merverdi af nivolumab i
kombination med ipilimumab sammenlignet med sunitinib og pazopanib og omkostningerne forbundet
med behandling af patienter med lokalavanceret inoperabel eller metastaserende nyrekraeft (mRCC), i
intermedier eller darlig prognosegruppe, der ikke tidligere har modtaget behandling.

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

Relation til eksisterende behandlingsvejledning

Medicinradet vil 1 2019 udarbejde en behandlingsvejledning for nyrekreeft, hvor de nye leegemidler vil
blive indplaceret i forhold til hinanden. Indtil den opdaterede behandlingsvejledning foreligger, anbefales
det, at regionerne, under hensyntagen til de godkendte indikationer og de undersegte patientpopulationer,
vaelger det legemiddel, der er forbundet med de laveste omkostninger.

Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af, om ny medicin giver merveardi 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 ansggeren. Pa
baggrund af den forhandlede pris vurderer Medicinradet, om medicinens merveerdi star mél med prisen, og
om medicinen derfor kan anbefales som mulig standardbehandling.

Godkendelsesdato 13. marts 2019

Ikrafttraedelsesdato 13. marts 2019

Dokumentnummer 45303

Versionsnummer 1.0

Fagudvalgets sammensatning og sekretariatets Se baggrund for Medicinrddets anbefaling vedr.

arbejdsgruppe nivolumab/ipilimumab som mulig
standardbehandling til nyrecellekarcinom

© Medicinradet, 2019. Publikationen kan frit refereres med tydelig kildeangivelse.
Medicinradet, Dampfargevej 27-29, 3. th., 2100 Kebenhavn O
www.medicinraadet.dk

Sprog: dansk

Format: pdf

Udgivet af Medicinradet, den 13. marts 2019

Side 2 af 2


http://www.medicinraadet.dk/

	Icon1Field: 
	Med: 
	Warning: 


