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Zytiga (abirateron) och Xtandi (enzalutamid) vid

prostatacancer
NT-rdadets yttrande till regionerna 2020-06-26

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
e att anvanda Zytiga och Xtandi i enlighet med gallande férmansbeslutfran TLV

Motivering av NT-radets beslut

Regionerna har gemensamt arbetat med Zytiga (abirateron) och Xtandi (enzalutamid) i ett nationellt
ordnat inférande sedan 2015. Zytiga och Xtandi‘inkluderades i ldkemedelsféormanerna i juni
respektive juli 2015. Inom ramen for TLV:s hantering av formansarendena fordes
trepartsoverlaggningar, vilka resulterade i'avtal som tecknats av alla regioner. | samband med att
avtalen 16pt ut har regionerna och foretagen forhandlat fram nya avtal som galler fran och med
2020-06-01.

NT-radets tidigare bedémning att Zytiga och Xtandi vid indikationerna som galler metastaserad
kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) ska betraktas som likvardiga alternativ kvarstar.
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Om lakemedlen

Zytiga och Xtandi verkar genom att hdmma 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 tumérceller och binjurar,
vilket minskar serumtestosteron ned till mycket laga nivaer. Dessutom minskar abirateron den
intratumorala testosteronnivan. Enzalutamid blockerar androgenreceptorer samt hammar vandring
av dessa in till cellkdrnan och bindning till DNA.

Indikationer enligt produktresumé
Zytiga ar tillsammans med prednison eller prednisolon indicerat for:

behandling av nydiagnostiserad hogrisk metastaserad hormonkanslig prostatacancer
(mHSPC) hos vuxna man i kombination med androgen deprivationsterapi (ADT).

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

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

Xtandi ar indicerat for:

behandling av hogrisk icke-metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (CRPC) hos
vuxna man (denna indikation ingar inte i lakemedelsférmanerna).

behandling av metastaserad CRPC hos vuxna man som ar asymtomatiska eller har milda
symtom efter svikt pd androgen deprivationsterapi och hos vilka kemoterapi annu inte ar
kliniskt indicerat.

behandling av metastaserad CRPC hos vuxna man vars sjukdom har progredierat under eller
efter docetaxelbehandling.

Subventionsbeslut
Zytiga tillsammans med prednison ellerprednisolon, ingar i hogkostnadsskyddet med begransning
och subventioneras for

nydiagnostiserad hogrisk metastaserad hormonkanslig prostatacancer (mHSPC) hos vuxna
man i kombination med ADT, nar docetaxel inte dr lampligt.

metastaserad kastrationsresistent prostatacancer hos vuxna man som dar asymtomatiska eller
har milda symtom efter svikt av androgen deprivationsterapi hos vilka kemoterapi annu inte
ardndicerad.

metastaserad kastrationsresistent prostatacancer hos vuxna man vars sjukdom har
progredierat under eller efter en docetaxel-baserad kemoterapiregim.

Xtandi ingar i hogkostnadsskyddet med begransning 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 annu inte ar kliniskt indicerat.

behandling av metastaserad kastrationsresistent prostatacancer hos vuxna man vars
sjukdom har progredierat under eller efter docetaxelbehandling.
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Tidpunkter for revision av yttrandet
Rekommendationen har setts 6ver och fornyats i samband med nya avtal juni 2020.
Detta yttrande ersatter yttrandet fran 2018-06-25.
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Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt fér det aktuella darendet.


https://www.tlv.se/download/18.500ea4181641067957a4e267/1529485496499/bes180614_zytiga.pdf
https://www.tlv.se/download/18.3764f3f416b52b886f79438f/1560850855245/bes190613_xtandi.pdf
https://www.tlv.se/download/18.3764f3f416b52b886f79438f/1560850855245/bes190613_xtandi.pdf
https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=20160112000016&docType=6&scrollPosition=728
https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=20160310000078&docType=6&scrollPosition=728



