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3. Baggrund for ligestilling 
Medicinrådet har i sin vurdering af enzalutamid konkluderet, at enzalutamid er et klinisk 
ligestillet alternativ til darolutamid og apalutamid, som Medicinrådet også har vurderet 
er klinisk ligestillede alternativer.  

Indirekte sammenlignende studier 
Der foreligger ikke direkte sammenlignende studier mellem apalutamid, darolutamid og 
enzalutamid. Medicinrådets kategoriseringer af lægemidlernes værdi samt vurdering om 
ligestilling har taget udgangspunkt i indirekte sammenligninger mellem lægemidlerne 
som kan ses i tabel 3, 4 og 5 i bilag 1 (tabellerne indgår i vurderingsrapporten for 
enzalutamid). De indirekte analyser er forbundet med usikkerhed.  

Vægtning af effekt og sikkerhed mellem lægemidlerne 
Fagudvalget har vurderet, at der på nuværende tidspunkt ikke er evidens for at 
konkludere, at der er betydende forskelle mellem lægemidlerne. Dette gælder både i 
forhold til effekten på samlet overlevelse, progressionsfri overlevelse, livskvalitet og 
sikkerhed. Dermed anses de for at være klinisk ligestillede, indtil der foreligger evidens 
for en anden konklusion.  
 
Denne ligestilling gælder dog ikke for patienter, der er disponeret for krampeanfald eller 
tidligere har haft krampeanfald, eftersom disse patienter var ekskluderet fra de kliniske 
studier, der ligger til grund for vurderingen af enzalutamid og apalutamid.  

Evidensens kvalitet 
I de enkelte vurderinger har Medicinrådet anvendt GRADE til at foretage en systematisk 
og transparent vurdering af kvaliteten af evidensen. De fuldstændige GRADE-vurderinger 
og tilhørende begrundelser findes i de enkelte vurderingsrapporter. Evidensens kvalitet 
er for apalutamid vurderet til at være lav og for enzalutamid og darolutamid vurderet til 
meget lav, hvilket betyder, at nye studier med høj sandsynlighed kan ændre 
konklusionen. 

Ingen forskelle i brug af lægemidlerne 
Fagudvalget vurderer, at de ikke forventer forskelle i brugen af darolutamid, apalutamid 
og enzalutamid til behandling af højrisiko ikke-metastaserende kastrationsresistent 
prostatakræft. Dette omfatter tids- og ressourceforbrug forbundet med lægemiddelspild, 
opstart, monitorering og seponering af behandling. 
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