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Medicinradets anbefaling vedreorende
acalabrutinib som monoterapi og
acalabrutinib 1 kombination med
obinutuzumab til behandling af
kronisk lymfatisk leukaemi

MEDICINRADET ANBEFALER
acalabrutinib monoterapi til patienter, som har gennemgaet mindst ét tidligere behandlingsforlgb for kronisk
lymfatisk leukaemi.

Tiden, indtil patienterne oplever sygdomsforvaerring, er sammenlignelig for acalabrutinib monoterapi og den
nuvaerende behandling med ibrutinib. Der er ikke dokumenteret forskel i overlevelse mellem acalabrutinib og
ibrutinib. Sikkerheden ved legemidlerne er samlet set sammenlignelig, selvom lzegemidlerne kan medfgre
forskellige bivirkningstyper.

Medicinradet vurderer samlet set, at de to behandlinger er ligevaerdige, og at omkostningerne ved
behandlingerne er sammenlignelige. Pa den baggrund vurderer Medicinradet, at omkostningerne til
acalabrutinib er rimelige.

Medicinradet har ogsa tidligere anbefalet venetoclax i kombination med rituximab. Medicinradet anbefaler
regionerne at benytte det leegemiddel, der er forbundet med de laveste omkostninger.

MEDICINRADET ANBEFALER
acalabrutinib monoterapi til patienter med tidligere ubehandlet kronisk lymfatisk leukaemi med
deletion(17p)/p53-mutation.

Tiden, indtil patienterne oplever sygdomsforvaerring, er sammenlignelig for acalabrutinib monoterapi og den
nuvaerende behandling med ibrutinib. Der er ikke dokumenteret forskel i overlevelse. Sikkerheden ved
legemidlerne er samlet set sammenlignelig, selvom leegemidlerne kan medfgre forskellige bivirkningstyper.

Medicinradet vurderer samlet set, at behandling med acalabrutinib monoterapi og ibrutinib er ligevaerdige
behandlinger, og at omkostningerne til behandlingerne er sammenlignelige. Pa den baggrund vurderer
Medicinradet, at omkostningerne til acalabrutinib monoterapi er rimelige.

Medicinradet har ogsa tidligere anbefalet venetoclax i kombination med obinutuzumab. Medicinradet
anbefaler regionerne at benytte det leegemiddel, der er forbundet med de laveste omkostninger.
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MEDICINRADET ANBEFALER IKKE
acalabrutinib i kombination med obinutuzumab til patienter med tidligere ubehandlet kronisk lymfatisk
leukeemi med deletion(17p)/p53-mutation.

Medicinradet vurderer, at kombinationen med obinutuzumab gger antallet af bivirkninger uden en vaesentlig
bedre effekt. Acalabrutinib i kombination med obinutuzumab gger samtidig omkostningerne til behandlingen.
Medicinrddet vurderer derfor, at omkostningerne er for hgje i forhold til den forventede effekt.

MEDICINRADET ANBEFALER IKKE
acalabrutinib monoterapi og acalabrutinib i kombination med obinutuzumab til patienter med tidligere
ubehandlet kronisk lymfatisk leukaemi uden deletion(17p)/p53-mutation.

Medicinradet vurderer, at acalabrutinib monoterapi og acalabrutinib i kombination med obinutuzumab
forleenger tiden, indtil patienterne oplever sygdomsforvaerring, sammenlignet med de nuvaerende
behandlinger med chlorambucil i kombination med obinutuzumab og bendamustin i kombination med
rituximab. Bivirkningsprofilerne er forskellige, og acalabrutinib er forbundet med feerre haematologiske
bivirkninger (szerligt fald i antallet af nogle hvide blodlegemer og blodplader) end de nuveerende behandlinger.

Acalabrutinib monoterapi og acalabrutinib i kombination med obinutuzumab er dog betydeligt dyrere end den
nuvarende standardbehandling. Medicinradet vurderer derfor, at omkostningerne er for hgje i forhold til den
forventede effekt.

Patienter uden deletion(17p)/p53-mutation vil kunne tilbydes behandling med acalabrutinib monoterapii 2.
linje.

VARDI FOR PATIENTERNE Medicinraddet har vurderet acalabrutinib monoterapi og acalabrutinib i
kombination med obinutuzumab til patienter med tidligere ubehandlet
kronisk lymfatisk leukami henholdsvis uden og med deletion(17p)/p53-
mutation og acalabrutinib monoterapi til patienter med kronisk lymfatisk
leukaemi, som tidligere har gennemgaet mindst ét behandlingsforlgb for
sygdommen.

Acalabrutinib monoterapi har en moderat mervaerdi i forhold til
behandlingen med henholdsvis chlorambucil + obinutuzumab og
bendamustin + rituximab for patienter med tidligere ubehandlet kronisk
lymfatisk leukaemi uden deletion(17p)/p53-mutation. Data for overlevelse er
umodent, men viser en tendens til forbedret overlevelse. Bivirkningsprofilen
vurderes favorabel.

Acalabrutinib i kombination med obinutuzumab har en lille mervaerdi i
forhold til behandlingen med henholdsvis chlorambucil + obinutuzumab og
bendamustin + rituximab for patienter med tidligere ubehandlet kronisk
lymfatisk leukaemi uden deletion(17p)/p53-mutation. Data for overlevelse er
umodent, men viser en tendens til forbedret overlevelse.
Bivirkningsprofilerne vurderes sammenlignelige.

Acalabrutinib monoterapi har en mervaerdi, der ikke kan kategoriseres i
forhold til behandlingen med ibrutinib for patienter med tidligere ubehandlet
kronisk lymfatisk leukeemi med deletion(17p)/p53-mutation. Data for
overlevelse er umodent, mens data for progressionsfri overlevelse viser, at
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de to behandlinger er omtrent ligevaerdige. Bivirkningsprofilerne vurderes
sammenlignelige.

Acalabrutinib i kombination med obinutuzumab har en merveerdi, der ikke
kan kategoriseres i forhold til behandlingen med ibrutinib for patienter med
tidligere ubehandlet kronisk lymfatisk leukaemi med deletion(17p)/p53-
mutation. Data for overlevelse er umodent, mens data for progressionsfri
overlevelse viser, at de to behandlinger er omtrent ligevaerdige.
Bivirkningsprofilerne vurderes sammenlignelige.

Acalabrutinib monoterapi har en mervaerdi, der ikke kan kategoriseres i
forhold til behandlingen med ibrutinib for patienter med kronisk lymfatisk
leukaemi, som tidligere har modtaget en behandling. Data for overlevelse er
umodent, mens data for progressionsfri overlevelse viser, at de to
behandlinger er omtrent ligevaerdige. Bivirkningsprofilerne vurderes
sammenlignelige.

Kvaliteten af de data, der er for sammenligningerne af acalabrutinib
monoterapi og acalabrutinib i kombination med obinutuzumab med de
behandlinger, man bruger i dag, er lav. Det betyder, at nye studier med
moderat sandsynlighed kan aendre konklusionen.

OMKOSTNINGER FOR
SUNDHEDSVASENET

TIL PATIENTER MED TIDLIGERE UBEHANDLET KRONISK LYMFATISK
LEUKAMI UDEN DELETION(17P)/PS3-MUTATION

Medicinradet har vurderet, at det vil koste ca. 2,3 mio. kr. mere at behandle
én patient med acalabrutinib monoterapi end med chlorambucil +
obinutuzumab. Det vil koste ca. 2,6 mio. kr. mere at behandle én patient med
acalabrutinib monoterapi end med bendamustin + rituximab.

Medicinradet har vurderet, at det vil koste ca. 2,5 mio. kr. mere at behandle
én patient med acalabrutinib + obinutuzumab end med chlorambucil +
obinutuzumab. Det vil koste ca. 2,9 mio. kr. mere at behandle én patient med
acalabrutinib + obinutuzumab end med bendamustin + rituximab.

Medicinrddet har ogsa vurderet, at regionerne vil skulle bruge 149 mio. kr.
mere i det femte ar efter en eventuel anbefaling, hvis acalabrutinib
monoterapi anvendes i stedet for chlorambucil + obinutuzumab og
bendamustin + rituximab. Det vil koste 190 mio. kr. mere, hvis acalabrutinib +
obinutuzumab anvendes i stedet for chlorambucil + obinutuzumab og
bendamustin + rituximab.

TIL PATIENTER MED TIDLIGERE UBEHANDLET KRONISK LYMFATISK
LEUKAMI MED DELETION(17P)/P53-MUTATION

Medicinradet har vurderet, at det vil koste ca. 2.000 kr. mindre at behandle
én patient med acalabrutinib monoterapi end med ibrutinib. Det vil koste ca.
245.000 kr. mere at behandle én patient med acalabrutinib + obinutuzumab
end med ibrutinib.

Medicinrddet har ogsa vurderet, at regionerne vil skulle bruge 5 mio. kr.
mere i det femte ar efter en eventuel anbefaling, hvis acalabrutinib
monoterapi anvendes i stedet for ibrutinib. Det vil koste 6 mio. kr. mere, hvis
acalabrutinib + obinutuzumab anvendes i stedet for ibrutinib.
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TIL PATIENTER MED KRONISK LYMFATISK LEUKAMI, SOM TIDLIGERE
HAR GENNEMGAET MINDST ET BEHANDLINGSFORLGB FOR SYGDOMMEN

Medicinradet har vurderet, at det vil koste ca. 4.000 kr. mere at behandle én
patient med acalabrutinib monoterapi end med ibrutinib.

Medicinraddet har ogsa vurderet, at regionerne vil skulle bruge 15 mio. kr.
mere i det femte ar efter en eventuel anbefaling, hvis acalabrutinib
monoterapi anvendes i stedet for ibrutinib.

Belgbene er baseret pa de officielle listepriser for leegemidlerne. 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.

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 vaeret ngdvendigt i denne sag.

Medicinraddet rader regionerne til ikke at bruge acalabrutinib monoterapi og
acalabrutinib i kombination med obinutuzumab til patienter med tidligere
ubehandlet kronisk lymfatisk leukaemi uden deletion(17p)/p53-mutation.

Medicinraddet rader regionerne til at bruge acalabrutinib monoterapi og
acalabrutinib i kombination med obinutuzumab som behandlingsalternativ til
patienter med tidligere ubehandlet kronisk lymfatisk leukeemi med
deletion(17p)/p53-mutation. Medicinradet anbefaler regionerne at benytte
det lzegemiddel, der er forbundet med de laveste omkostninger.

Medicinradet rader regionerne til at bruge acalabrutinib monoterapi som
behandlingsalternativ til patienter med kronisk lymfatisk leukaemi, som
tidligere har gennemgaet mindst ét behandlingsforlgb for sygdommen.
Medicinrddet anbefaler regionerne at benytte det leegemiddel, der er
forbundet med de laveste omkostninger.

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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