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Medicinradets anbefaling vedrerende
osilodrostat til behandling af
Cushings syndrom

MEDICINRADET ANBEFALER

Osilodrostat til behandling af Cushings syndrom hos patienter, hvor fjernelse af den hormonproducerende
tumor ikke har veeret mulig, og hvor behandling med ketokonazol eller metyrapon ikke har givet den gnskede

effekt.

Behandling med osilodrostat kan muligvis medfgre, at flere patienter far et normalt kortisolniveau, end hvis de
behandles med pasireotid, ketoconazol og metyrapon, som er de nuvaerende standardbehandlinger.

Datagrundlaget for vurderingen af osilodrostats effekt og bivirkninger er samlet set meget usikkert, da
osilodrostat ikke er sammenlignet direkte med de laegemidler, der er standardbehandling i dag. Det er derfor
ikke muligt med sikkerhed at vurdere, om osilodrostat er en lige sa god eller bedre behandling end den
nuvaerende standardbehandling. Det er heller ikke muligt at vurdere, om der er forskel pa de bivirkninger, der
kan opsta ved behandling med osilodrostat og behandling med ketoconazol og metyrapon. Behandling med
pasireotid er forbundet med en gget risiko for udvikling af type 2-diabetes.

Osilodrostat er vaesentligt dyrere end metyrapon og ketoconazol. Medicinradet anbefaler derfor, at
regionerne kun anvender osilodrostat til patienter, som ikke har effekt af metyrapon eller ketoconazol, eller
som oplever uacceptable bivirkninger ved de to behandlinger.

VARDI FOR PATIENTERNE

Osilodrostat til Cushings syndrom kan ikke kategoriseres sammenlignet med
komparator. Det betyder, at data ikke er gode nok til, at Medicinrddet kan
udtale sig sikkert om laegemidlet. Medicinradet vurderer dog, at osilodrostat
ser ud til at veere bedre end de laegemidler, man bruger i dag. Det er ikke
muligt at vurdere, om der er forskelle i bivirkninger mellem behandling med
osilodrostat og hhv. ketoconazol og metyrapon. Medicinradet vurderer, at
osilodrostat sammenlignet med pasireotid har en mere skansom
bivirkningsprofil, da risikoen for at udvikle type 2-diabetes er mindre blandt
patienter, der modtager osilodrostat. Medicinrddet har lagt vaegt p3, at
malene med behandling med osilodrostat er normalisering af
kortisolniveauet, og at 68,5 % af patienterne behandlet med osilodrostat fik
normaliseret deres kortisolniveau sammenlignet med 48,5 %, 43 % og 30 %
behandlet med hhv. ketoconazol, metyrapon og pasireotid.

Data for pasireotid og osilodrostat peger i retning af, at begge behandlinger
gger livskvaliteten, men fagudvalget kan pa det nuvaerende datagrundlag
ikke vurdere, om der er en klinisk relevant forskel mellem behandlingerne.



OMKOSTNINGER FOR
SUNDHEDSVASENET
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ANBEFALINGEN BETYDER
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Der er ikke data for livskvalitet for behandling med ketoconazol og
metyrapon, og effekten kan derfor ikke vurderes.

Kvaliteten af de data, der er for sammenligningen af osilodrostat med det
leegemiddel eller den behandling, man bruger i dag, er meget lav. Det
betyder, at nye studier med hgj sandsynlighed kan andre konklusionen.

Medicinradet har vurderet, at det vil koste ca. 1.689.000 kr. mere pr. patient
sammenlignet med ketoconazol, ca. 1.680.000 kr. mere pr. patient
sammenlignet med metyrapon og ca. 1.614.000 kr. mere pr. patient
sammenlignet med pasireotid at behandle én patient med osilodrostat.

Medicinradet har ogsa vurderet, at regionerne vil skulle bruge 3,5 mio. kr.
mere i det femte ar efter en evt. anbefaling.

Belgbene er baseret pa de officielle listepriser for leegemidlerne. Radets
beslutning er truffet pa baggrund af priser pa leegemidlerne, som Amgros har
forhandlet med lzegemiddelfirmaerne.

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 Medicinrddet formuleret et
alvorlighedsprincip, som Medicinradet kan inddrage i helt szerlige situationer.
Dette har ikke vaeret ngdvendigt i denne sag.

Anbefalingen betyder, at Medicinradet rader regionerne til at bruge
osilodrostat til patienter med Cushings syndrom , men ikke ngdvendigvis som
forstevalg til alle patienter.

Fagudvalgets sammensatning kan ses pa Medicinradets hjemmeside.
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Om Medicinradets anbefaling

Medicinraddets anbefaling er et klinisk og gkonomisk baseret rad til regionerne til brug for deres beslutning om at
anvende et givet leegemiddel. 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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