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Beslutningsgrundlag til Medicinradet

Dette dokument er Amgros’ vurdering af venetoclax (Venclyxto) i kombination med rituximab som mulig
standardbehandling til voksne patienter med kronisk lymfatisk leukaemi, som tidligere har modtaget mindst
én anden behandling. Vurderingen er baseret pa leegemidlets gennemsnitlige inkrementelle omkostninger
(baseret pa SAIP) sammenholdt med Medicinradets vurdering af den kliniske mervaerdi.

Dato for Medicinradsbeslutning 11-12-2019

Firma Abbvie (ansgger)
Leegemiddel Venetoclax (Venclyxto)
Indikation Venetoclax (Venclyxto) i kombination med rituximab (R) til voksne

patienter med kronisk lymfatisk leukaami, som har modtaget mindst
én anden behandling

Overordnet konklusion

Medicinradet har vurderet, at venetoclax (Venclyxto) i kombination med rituximab sammenlignet med
venetoclax monoterapi giver mervardien kan ikke kategoriseres. Behandling med venetoclax (Venclyxto) i
kombination med rituximab er forbundet med besparelser ssmmenlignet med venetoclax monoterapi.
Amgros vurderer, at der er et rimeligt forhold mellem den kliniske mervaerdi og de inkrementelle
omkostninger selvom mervaerdien ikke kan kategoriseres, da venetoclax (Venclyxto) i kombination med
rituximab er vurderet, som ikke vaerende et darligere behandlingsalternativ til venetoclax monoterapi.

Medicinradet har vurderet, at venetoclax (Venclyxto) i kombination med rituximab sammenlignet med
ibrutinib giver merveaerdien kan ikke kategoriseres. Behandling med venetoclax (Venclyxto) i kombination
med rituximab er forbundet med besparelser sammenlignet med ibrutinib. Amgros vurderer, at der er et
rimeligt forhold mellem den kliniske merveaerdi og de inkrementelle omkostninger selvom mervaerdien ikke
kan kategoriseres, da venetoclax (Venclyxto) i kombination med rituximab er vurderet som et klinisk
ligeveerdigt behandlingsvalg med ibrutinib.
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Medicinradet har vurderet, at venetoclax (Venclyxto) i kombination med rituximab sammenlignet med
chlorambucil i kombination med obinutuzumab giver merveaerdien kan ikke kategoriseres. Behandling med
venetoclax (Venclyxto) i kombination med rituximab er forbundet med hgje meromkostninger sammenlignet
med chlorambucil i kombination med obinutuzumab, men at effektforholdet mellem behandlingerne vil
vaere i overensstemmelse med P3b. Amgros vurderer, at der er et rimeligt forhold mellem den kliniske
merveerdi og de inkrementelle omkostninger.

Medicinradet har vurderet, at venetoclax (Venclyxto) i kombination med rituximab sammenlignet med
bendamustin i kombination med rituximab giver en moderat klinisk mervardi. Behandling med venetoclax
(Venclyxto) i kombination med rituximab er forbundet med meget hgje meromkostninger sammenlignet
med bendamustin i kombination med rituximab. Amgros vurderer, at der ikke er et rimeligt forhold mellem
den kliniske merveaerdi og de inkrementelle omkostninger.

Amgros’ sundhedsgkonomiske vurdering

® Amgros vurderer, at der er et rimeligt forhold mellem de inkrementelle omkostningerne og den
kliniske merveerdi for venetoclax (Venclyxto) i kombination med rituximab sammenlignet med
venetoclax monoterapi til voksne patienter med kronisk lymfatisk leukaemi, som har modtaget
mindst én anden behandling (P1)

® Amgros vurderer, at der er et rimeligt forhold mellem de inkrementelle omkostningerne og den
kliniske merveerdi for venetoclax (Venclyxto) i kombination med rituximab sammenlignet med
ibrutinib til voksne patienter med kronisk lymfatisk leukaemi, som har modtaget mindst én anden
behandling (P2)

® Amgros vurderer, at der er et rimeligt forhold mellem de inkrementelle omkostningerne og den
kliniske merveerdi for venetoclax (Venclyxto) i kombination med rituximab sammenlignet med
chlorambucil i kombination med obinutuzumab til voksne patienter med kronisk lymfatisk leukaemi,
som har modtaget mindst én anden behandling (P3a)

® Amgros vurderer, at der ikke er et rimeligt forhold mellem de inkrementelle omkostningerne og den
kliniske mervaerdi for venetoclax (Venclyxto) i kombination med rituximab sammenlignet med
bendamustin i kombination med rituximab til voksne patienter med kronisk lymfatisk leukaemi, som
har modtaget mindst én anden behandling (P3b)

Andre overvejelser

Amgros har en kontrakt med Orifarm om indkgb af venetoclax (Venclyxto), 100 mg, 112 stk. til en SAIP, som
er lavere end AIP. Kontrakten er geeldende indtil

Der er store usikkerheder forbundet med forlgbet af efterfglgende behandlinger, da der ikke findes data der
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sammenligner venetoclax (Venclyxto) i kombination rituximab og komparatorerne venetoclax monoterapi,
ibrutinib og chlorambucil i kombination med obinutuzumab. En fglsomhedsanalyse der ekskluderer
efterfglgende behandling er derfor praesenteret i afrapporteringen.

Sundhedsgkonomisk vurdering

Tabel 1 Merveerdi, meromkostninger og Amgros’ vurdering (baseret pd SAIP)

Amgros’
Usikkerhed for konklusion om
Population Komparator Merveerdi klinisk forholdet mellem

mervaerdi meromkostninger
og merveerdi

P1: Patienter med kronisk
lymfatisk leukeemi med
deletion 17p/TP53-mutation,
som oplever
behandlingssvigt under
behandling med ibrutinib 1.
linje.

Venetoclax Kan ikke Meget lav

. . . . Rimeligt
monoterapi kategoriseres* evidenskvalitet g

P2: Patienter med kronisk
lymfatisk leukaemi der
oplever
behandlingskraevende relaps
eller behandlingssvigt mindre
end 3 ar efter behandling Ibrutinib Kan ikke Meget lav
med kemoterapi i kategoriseres** | evidenskvalitet
kombination med CD20-
antistof og/eller patienter
med sent relaps og
nytilkommen deletion

17p/TP53-mutation.

Rimeligt

. . A:
P3: Patienter med kronisk Chlorambucil

lymfatisk leukaemi uden kombination Kan ikke Meget lav
deletion 17p/TP53-mutation, med kategoriseres*** | evidenskvalitet
CEP IR obinutuzumab
behandlingskraevende relaps

mere end 3 ar efter deres
fgrste behandling med
kemoterapi i kombination
med CD20-antistof.

Rimeligt

B:
Bendamustin i Moderat klinisk Moderat

kombination merveerdi evidenskvalitet

med rituximab

Ikke rimeligt
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For P1 er vurderingen baseret pd, at Medicinradet har vurderet venetoclax + rituximab som ikke veerende et
darligere behandlingsalternativ end komparator venetoclax som monoterapi, og vurderingen af
meromkostninger og klinisk veerdi beror pa denne.

For P2 er vurderingen baseret pd, at Medicinradet har vurderet venetoclax + rituximab som veaerende klinisk
ligeveerdig behandling med komparator ibrutinib, og vurderingen af meromkostninger og klinisk veerdi beror
pa denne.

For P3a er vurderingen baseret pa, at Medicinradet har vurderet venetoclax + rituximab sammenlignet med
komparator chlorambucil + obinutuzumab som havende samme effektforhold mellem behandlingerne som
for P3b, og vurderingen af meromkostninger og klinisk vaerdi beror pa denne.

For P3b er vurderingen baseret p3, at Medicinradet har valgt bendamustin + rituximab som komparator for
patientpopulationen, og vurderingen af meromkostninger og klinisk vaerdi beror pa denne.

Resumé af resultaterne fra Amgros’ afrapportering

Konklusion pa omkostnings- og budgetkonsekvensanalyserne

Resultatet fra Amgros’ afrapportering pa omkostningsanalyserne er gengivet i det fglgende. For uddybende
gennemgang af analyse og resultater henvises til afrapporteringen pa http://www.amgros.dk.

Inkrementelle omkostninger per patient

Behandling med venetoclax (Venclyxto) i kombination med rituximab er forbundet med besparelser og hgje
meromkostninger alt efter hvilken komparator der sammenlignes med.
| tabel 2, 3, 4 og 5 ses de inkrementelle omkostninger for venetoclax (Venclyxto) og komparatorne.

Ansgger estimerer i analysen de inkrementelle omkostninger per patient for venetoclax (Venclyxto) + R
sammenlignet med venetoclax (Venclyxto) monoterapi (P1) til at veere ca. , sammenlignet
med ibrutinib (P2) til at veere ca. , sammenlignet med chlorambucil + obinutuzumab (P3a)
til at veere ca. og sammenlignet med bendamustin + R (P3b) til at veere ca.

Tabel 2: Resultat af Amgros hovedanalyse for P1, DKK, SAIP

Venetoclax Venetoclax Inkrementelle
(Venclyxto)+R (Venclyxto) omkostninger

[DKK] [DKK] [DKK]

Laegemiddelomkostninger

Hospitalsomkostninger 96.397 82.577 13.820

Patientomkostninger 35.850 36.496 -645

Totale omkostninger
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Tabel 3: Resultat af Amgros hovedanalyse for P2, DKK, SAIP

Leegemiddelomkostninger

Venetoclax

(Venclyxto)+R

[DKK]

Ibrutinib

[DKK]
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Inkrementelle
omkostninger

[DKK]

Hospitalsomkostninger

102.566

58.518

17.975

Patientomkostninger

35.399

Totale omkostninger

B

17.424

44.047

Laegemiddelomkostninger

Tabel 4: Resultat af Amgros hovedanalyse for P3a, DKK, SAIP

Venetoclax

(Venclyxto)+R

[DKK]

Chlorambucil +
obinutuzumab

[DKK]

Inkrementelle
omkostninger

[DKK]

Hospitalsomkostninger

102.566

77.903

24.662

Patientomkostninger

35.399

Totale omkostninger

I

34.209

1.191

Tabel 5: Resultat af Amgros hovedanalyse for P3b, DKK, SAIP

Venetoclax Bendamustin + R Inkremer?telle
(Venclyxto)+R omkostninger
[DKK] [DKK] [DKK]
Laegemiddelomkostninger _
Hospitalsomkostninger 102.566 71.709 30.857
Patientomkostninger 35.399 34.209 1.191

Totale omkostninger
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Hvis analysen udfgres med AIP bliver de inkrementelle omkostninger til sammenligning hhv. ca. - 620.000
DKK for P1, ca. -1,9 mio. DKK for P2, ca. 275.000 DKK og ca. 400.000 DKK for de to komparatorer i P3 (hhv.
chlorambucil i kombination med obinutuzumab og bendamustin i kombination med rituximab).

Hvis efterfglgende behandlingslinjer inkluderes i analysen, gges besparelserne for P1 og P2 til ca.
DKK for P1 til ca. DKK for P2. De inkrementelle omkostninger stiger til ca. for P3a
og til ca. DKK for P3b.

| disse analyser drives meromkostninger i hgj grad af lazgemiddelomkostningerne for venetoclax (Venclyxto)
og komparatorerne.

Budgetkonsekvenser

Amgros vurderer, at anbefaling af venetoclax (Venclyxto) + R som mulig standardbehandling, vil resultere i
fglgende budgetkonsekvenser i ar 1 til ar 5:

e Plpaca. DKK
e P2ca. DKK
e P3aca. DKK

e P3bca. DKK

Angives analysen i AIP bliver budgetkonsekvenserne i ar 5 ca. -13,5 mio. DKK for P1, ca. -70,4 mio. DKK for
P2, ca. 400.000 DKK for P3a og ca. 3,2 mio. DKK for P3b.

Amgros papeger ogsa usikkerheden omkring markedsoptaget, der ligger til grund for budgetkonsekvenserne.
Amgros vurderer, at de reelle budgetkonsekvenser for P3a og P3b populationen vil ligge imellem
hovedanalysens estimat og fglsomhedsanalysens estimat pa ca. - DKK for P3a og ca. - DKK for
P3b.
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