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Medicinradets anbefaling
vedrgrende venetoclax i kombination
med obinutuzumab til behandling af
tidligere ubehandlede patienter med
kronisk lymfatisk leukaemi

PATIENTER MED DEL17P/TP53-MUTATION

MEDICINRADET ANBEFALER

venetoclax i kombination med obinutuzumab til behandling af tidligere ubehandlede patienter med kronisk lymfatisk
leukaemi med del17p/TP53. Medicinradet anbefaler venetoclax i kombination med obinutuzumab, fordi behandlingen
samlet set ser ud til at veere lige sa god som den nuvaerende standardbehandling med ibrutinib. Omkostningerne til
kombinationsbehandlingen er samtidig lavere end omkostningerne til ibrutinib.

PATIENTER UDEN DEL17P/TP53-MUTATION

MEDICINRADET ANBEFALER IKKE

venetoclax i kombination med obinutuzumab til behandling af tidligere ubehandlede patienter med kronisk lymfatisk
leukaemi uden del17p/TP53. Medicinradet anbefaler ikke venetoclax i kombination med obinutuzumab, fordi
behandlingen er forbundet med hgjere omkostninger end kemoimmunterapi. Derfor vurderer Medicinradet, at der ikke
er et rimeligt forhold mellem laegemidlets dokumenterede effekt og omkostningerne forbundet med behandlingen.

VZRDI FOR PATIENTERNE PATIENTER MED DEL17P/TP53-MUTATION
Verdien af venetoclax i kombination med obinutuzumab kan ikke
kategoriseres i henhold til Medicinradets metoder sammenlignet med
ibrutinib. Medicinradet vurderer dog, at venetoclax + obinutuzumab kan
betragtes som klinisk ligestillet med ibrutinib.
Medicinradet laegger vaegt pa, at maengden og typen af bivirkninger er
sammenlignelig for de to behandlinger, og data for effekt giver ikke
anledning til at skelne mellem de to behandlinger.

Kvaliteten af de data, der er for sammenligningen af venetoclax i
kombination med obinutuzumab med ibrutinib, er meget lav. Det betyder, at
nye studier med hgj sandsynlighed kan andre konklusionen.
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PATIENTER UDEN DEL17P/TP53-MUTATION

Vardien af venetoclax i kombination med obinutuzumab kan ikke
kategoriseres i henhold til Medicinradets metoder sammenlignet med
kemoimmunterapierne chlorambucil + obinutuzumab, bendamustin +
rituximab og fludarabin + cyclofosfamid + rituximab.

Maengden og typen af bivirkninger for venetoclax + obinutuzumab er
sammenlignelig med chlorambucil + obinutuzumab, mens bivirkningsprofilen
for venetoclax + obinutuzumab er at foretraekke i sammenligning med bade
bendamustin + rituximab og fludarabin + cyclofosfamid + rituximab.

Baseret pa data for PFS, vurderer Medicinradet, at der med venetoclax +
obinutuzumab er en behandlingsgevinst i subpopulationen af patienter, der
er IGHV-umuterede sammenlignet med kemoimmunoterapi.

Kvaliteten af de data, der er for sammenligningen af venetoclax i
kombination med obinutuzumab med kemoimmunterapi er meget lav. Det
betyder, at nye studier med hgj sandsynlighed kan andre konklusionen.

PATIENTER MED DEL17P/TP53-MUTATION

Opgjort i listepriser vil det koste ca. 1,6 mio. kr. mindre at behandle en
patient med venetoclax + obinutuzumab end med ibrutinib i 1. linje baseret
pa den sundhedsgkonomiske analyse af et helt behandlingsforlgb. | det
femte ar efter en anbefaling vil det koste 10 mio. kr. mindre for
sundhedsvaesenet at ibrugtage leegemidlet. Leegemiddelfirmaerne bag bade
venetoclax og ibrutinib har dog givet en fortrolig rabat, og derfor er den
reelle besparelse mindre.

PATIENTER UDEN DEL17P/TP53-MUTATION

Opgjort i listepriser vil det koste ca. 135.000 kr., 257.000 kr. og 209.000 kr.
mere at behandle en patient med venetoclax + obinutuzumab end med
henholdsvis chlorambucil + obinutuzumab, fludarabin + cyclofosfamid +
rituximab og bendamustin + rituximab i 1. linje baseret pa den
sundhedsgkonomiske analyse af et helt behandlingsforlgb. | det femte ar
efter en anbefaling vil det koste 61 mio. kr. mere for sundhedsvaesenet at
ibrugtage legemidlet. Leegemiddelfirmaet har dog givet en fortrolig rabat, og
derfor er de reelle tal lavere.

Sygdommens alvorlighed er altid medtaget i Medicinradets vurdering af et
leegemiddels veaerdi. Det sker i forbindelse med valg af effektmal, og den vaegt
effektestimaterne tilleegges, hvilket vil vaere forskelligt alt efter typen af
effektmal. Derudover har Medicinradet et alvorlighedsprincip, som
Medicinradet kan inddrage i helt seerlige situationer. Dette har ikke vaeret
ngdvendigt at inddrage i denne sag.

PATIENTER MED DEL17P/TP53-MUTATION
Anbefalingen betyder, at Medicinradet rader regionerne til at bruge
venetoclax + obinutuzumab til patienter med tidligere ubehandlet kronisk
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lymfatisk leukaemi med del17p/TP53-mutation, men ikke ngdvendigvis som
forstevalg til alle patienter.

PATIENTER UDEN DEL17P/TP53-MUTATION

Anbefalingen betyder, at Medicinrddet rader regionerne til ikke at bruge
venetoclax + obinutuzumab til patienter med tidligere ubehandlet kronisk
lymfatisk leukaemi uden del17p/TP53-mutation.

Leegemidlet vil indga i en kommende Medicinradets behandlingsvejledning
og leegemiddelrekommandation inden for terapiomradet. Indtil da anbefaler
Medicinradet, at regionerne bruger det leegemiddel, der er forbundet med de

laveste omkostninger.

Fagudvalgets sammensatning kan ses pa Medicinradets hjemmeside.

Medicinradet
Dampfaergevej 27-29, 3. th.
2100 Kgbenhavn @

+45 70 10 36 00
medicinraadet@medicinraadet.dk
www.medicinraadet.dk

Om Medicinradets anbefaling

Medicinraddets 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
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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