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Zytiga (abirateron) och Xtandi (enzalutamid) vid

prostatacancer
NT-rdadets yttrande till landstingen 2018-06-25

Rekommendation och sammanvagd beddémning

NT-radets rekommendation till landstingen ir:
e Att anvanda Zytiga och Xtandi i enlighet med géllande formansbeslut fran TLV

Motivering av NT-radets beslut

Landstingen har gemensamt arbetat med Zytiga (abirateron) och:Xtandi (enzalutamid) i ett nationellt
ordnat inférande via ett gemensamt inférande-och uppfoljningsprotokoll med rekommendation fran
NT-radet sedan 2015. Zytiga och Xtandi inkluderades i lakemedelsformanerna i juni respektive juli
2015 och i samband med TLV:s hantering avformansarendena fordes trepartséverlaggningar, vilka
resulterat i sidoéverenskommelser som tecknats av.alla landsting. Foreliggande
sido6verenskommelser géller fram till'2019-05-31.

TLV har fattat formansbeslut gillande Zytiga vid indikationen behandling av nydiagnostiserad hogrisk
metastaserad hormonkanslig prostatacancer (mHSPC) hos vuxna man i kombination med androgen
deprivationsterapi (ADT). Darfor kompletteras NT-radets rekommendation med denna indikation,
som enligt TLV:s beslut subventioneras med begransning enligt:
- nydiagnostiserad hogrisk metastaserad hormonkanslig prostatacancer (mHSPC) hos vuxna
man i kombination med ADT, nar docetaxel inte ar [ampligt.

NT-radets tidigare bedomning att Zytiga och Xtandi vid indikationerna som géller metastaserad
kastrationsresistent prostatacancer mCRPC) ska betraktas som likvardiga alternativ kvarstar.
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Om lakemedlen
Verkningsmekanism
Zytiga och Xtandi verkar genom att hadmma androgensyntes och androgenpaverkan, darigenom sker
tillvaxten av cancern langsammare. Verkningsmekanismerna skiljer sig at mellan de tva lakemedlen
dar abirateron hammar ett enzym nodvandigt for syntesen av testosteron i tumorceller och binjurar,
vilket minskar serumtestosteron ned till mycket laga nivaer. Dessutom minskar abirateron den
intratumorala testosteronnivan. Enzalutamid blockerar androgenreceptorer samt hadmmar vandring
av dessa in till cellkdrnan och bindning till DNA.

Indikation enligt produktresumé

Zytiga ar tillsammans med prednison eller prednisolon indicerat for:

ebehandling av nydiagnostiserad hogrisk metastaserad hormonkéanslig prostatacancer (mHSPC) hos
vuxna man i kombination med androgen deprivationsterapi (ADT) (se avsnitt 5.1)

ebehandling av metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) hos vuxna man som ar
asymtomatiska eller har milda symtom efter svikt av androgen deprivationsterapi hos vilka
kemoterapi dnnu inte ar indicerad

ebehandling av (mCRPC) hos vuxna man vars sjukdom har progredierat under eller efter en
docetaxelbaserad kemoterapiregim.

Xtandi ar indicerat for:

ebehandling av mCRPC hos vuxna man som ar asymtomatiska eller har milda symtom efter svikt pa
androgen deprivationsterapi och hos vilka kemoterapi dnnu inte ar kliniskt indicerat

ebehandling av mCRPC hos vuxna man vars sjukdom har progredierat under eller efter
docetaxelbehandling.

Zytiga vid indikationen mHSPC blev godkant for férsaljning 2017-11-15 och for indikationerna vid
mMCRCP 2012-12-18. Xtandi blev godkant for forsaljning 2014-11-28.

Subventionsbeslut
Zytiga ingar i hogkostnadsskyddet med begransning och subventioneras for
- Nydiagnostiserad hogrisk metastaserad hormonkéanslig prostatacancer (mHSPC) hos vuxna
man i kombination.med ADT, nar docetaxel inte ar [ampligt,
- metastaserad sa kallad kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) hos vuxna man som
saknar eller har milda symtom efter att inte ha svarat pa ADT dar cellgifter annu inte anvants,
- mCRPC hos'vuxna man vars sjukdom forvarrats under eller efter en docetaxelbaserad
cellgiftsbehandling.
Xtandi ingari hogkostnadsskyddet och subventioneras for
- < behandling av metastaserad kastrationsresistent prostatacancer hos vuxna man som ar
asymtomatiska eller har milda symtom efter svikt pa androgen deprivationsterapi och hos
vilka kemoterapi dnnu inte ar kliniskt indicerat. 2) behandling av metastaserad
kastrationsresistent prostatacancer hos vuxna mén vars sjukdom har progredierat under eller
efter docetaxelbehandling.

Aktuell ICD10-kod:

C61.9: Malign tumor i prostata

C77.9: Icke specificerad lokalisation av sekundar malign tumor i lymfkortlar
C79.5: Sekundar malign tumor (metastas) i ben och benmarg
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Referenser

TLV:s beslut:
1. https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/arkiv/2018-06-19-zytiga-
ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-begransning.html

2. https://www.tlv.se/press/ovriga-nyheter/Fortsatt-subvention-for-lakemedel-mot-
prostatacancer/

3. https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/generell-subvention/Zytiga-ingar-i-
hogkostnadsskyddet/

4. https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/generell-subvention/Xtandi-ingar-i-
hogkostnadsskyddet/

Lankar till mer information

Assessment report (effekt och sdkerhet)

Zytiga
Xtandi

Narvarande vid beslut
Mérten Lindstrém, tf ordférande NT-radet; Mikael Kéhler, Uppsala/Orebro sjukvéardsregion; Johannes Blom,
sjukvardsregion Stockholm/Gotland; Anna Lindhé, Véstra regionen; Freddi Lewin, Syddstra sjukvardsregionen;

Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen.

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.
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