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Medicinradets anbefaling vedrgrende avelumab
i kombination med axitinib som mulig
standardbehandling til metastaserende

nyrecellekarcinom

Medicinradets anbefaling

Medicinradet anbefaler ikke avelumab i kombination med axitinib som mulig standardbehandling til
patienter med mRCC i IMDC-intermedier eller -darlig prognosegruppe.

Medicinradet anbefaler ikke avelumab i kombination med axitinib som mulig standardbehandling til
patienter med mRCC i IMDC-god prognosegruppe.

Medicinradet finder ikke, at der er et rimeligt forhold mellem den kliniske mervaerdi af avelumab/axitinib
og omkostningerne ved behandling sammenlignet med nivolumab/ipilimumab eller sunitinib, som pt. er
dansk standardbehandling.

Sygdom og behandling

Nyrecellekarcinom (RCC) er den mest almindelige form for nyrekreft og udger ca. 85 % af alle tilfelde af
nyrekreeft og ca. 2 % af alle kraeftformer 1 Danmark. Patienter med metastatisk nyrekreeft inddeles i 3
prognosegrupper: god, intermedier og darlig. Det estimeres at ca. 150 patienter arligt 1 intermedieer/darlig
prognosegruppe og ca. 50 patienter i god prognosegruppe vil vaere kandidater til behandling med
avelumab/axitinib. Prognosen af RCC er vasentligt forbedret de sidste 15 ar, og 5-ars overlevelsen var i
2016 ca. 60 % mod ca. 43 % tidligere.

Om laegemidlet

Avelumab er en immuncheckpointhemmer (PD-L1-hammer), som forsteerker immunforsvarets evne til at
drabe kreeftcellerne. Axitinib er en tyrosinkinasehemmer (VEGF-ha&mmer), som spiller en rolle i
dannelsen af nye blodkar i tumorvaevet og h&emmer tumorvaekst.

Avelumab gives som intravengs infusion over 30 minutter (2 mg/kg eller max 200 mg hver 3. uge), mens
axitinib gives som tabletter (5 mg x 2 dagligt).

Sundhedsfaglig vurdering

Medicinradet vurderer, at den samlede verdi af avelumab i kombination med axitinib til patienter med
mRCC i IMDC-intermedier/dérlig prognosegruppe ikke kan kategoriseres sammenlignet med
nivolumab i kombination med ipilimumab. De tilgeengelige data for avelumab/axitinib tyder pa, at der er
sammenlignelig effekt og sikkerhedsprofil i forhold til nivolumab/ipilimumab. Indtil der foreligger data
med leengere opfelgningstid, som understotter den forventede effekt, anses nivolumab/ipilimumab som det
bedste behandlingsvalg. Evidensens kvalitet vurderes at veere meget lav.
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Medicinradet vurderer, at avelumab i kombination med axitinib sammenlignet med sunitinib til patienter
med mRCC i IMDC-god prognosegruppe giver en mervardi af ukendt sterrelse. Evidensens kvalitet
vurderes at vaere moderat.

Medicinradets vurdering af den sundhedsgkonomiske analyse i forhold

til l,egemidlets veerdi

Behandling med avelumab/axitinib er forbundet med meromkostninger bade sammenlignet med
nivolumab/ipilimumab og sunitinib, ogsé nér der tages hgjde for omkostninger ved efterfolgende
behandlingslinjer

Overvejelser om alvorlighed/forsigtighed

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

Relation til eksisterende behandlingsvejledning

Medicinradet udarbejder pt. en behandlingsvejledning for patienter med metastatisk nyrekreeft, hvor den
eksisterende behandlingsalgoritme vil blive opdateret.

Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af, om ny medicin giver verdi 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 den ansegende
virksomhed. P& den baggrund vurderer Medicinrddet, om medicinens verdi star mal med prisen, og om
medicinen derfor kan anbefales som mulig standardbehandling.
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