Anmodning om vurdering af et liegemiddel i Koordineringsradet for
ibrugtagning af sygehusmedicin (KRIS)

Der kan ansgges til KRIS, nér laegemidlet er godkendt af det europziske lsegemiddelagentur
(EMA). Derudover skal legemidlet vaere optaget i Sundhedsstyrelsens lsegemiddeltakst
inden den dag, hvor det bliver behandlet pd KRIS’ mede.

Leegemiddel/behandling: Kastrationsresistent prostatacancer

Anmodning fremsendt af: DAPROCA

Bilag™:
Mini-MTV x Anvendelse af enzalutamid til patienter med
kastrationsresistent prostatacancer far kemoterapi
MTV ] [Skriv titel pA MTV]
Andet L] [Skriv titler p& evt. andet bilagt materiale]

Beskrivelse af leegemidlets/behandlingens anvendelse:

Anden linie antiandrogen behandling af patienter med kastrationsresistent
prostatacancer

[] 1. linie behandling
[] 2. linie behandling

] 3. linie behandling

Kort begrundelse for anmodningen: Enzalutamid er udviklet og tidligere testet til
patienter med kastrationsresistent prostatacancer. Prgparatet er oprindeligt indfart i
behandlingne efter kemoterapi. Nye fase 3 undersggelser, har vist at praeparatet er
effektivt ogsa for kemoterapi, og det vil derfor udgere et alternativ til andre
behandlingsprincipper til disse patienter. Enzalutamid har betydeligt feerre
bivirkninger end andre tilgeengelige praparater til denne patientpopulation.

Anmodningen er drgftet med relevante faglige fora: DAPROCA

Indstilling fra de faglige fora: MiniMTV udarbejdet af DAPROCA vedlagt

Legemidlets ibrugtagning: Enzalutamid anvendes i dag til behandling af samme
patientpopulation efter kemoterapi.

Kort resumé af mini-MTV: Enzalutamid er et nyt anden linje antiandrogen, der
biologisk er mere potent end tidligere anvendte antiandrogener. Praparatet er vist
effektivt og anvendes til behandling af patienter, der tidligere har faet kemoterapi.
Nye undersggelser har vist, at enzalutamid ogsa er effektivt til behandling af
patienter med kastrationsresistent prostatacancer, der ikke tidligere har faet
kemoterapi. Effekten er formentlig sammenlignelig med efffekten af abiraterone, der
allerede anvendes pa baggrund af tidligere undersggelser. Enzalutamid vil vere et
alternativ, der har farre bivirkninger end tidligere anvendte behandlinger i denne
patientpopulation.

@vrige bemaerkninger:

*) Safremt der ikke er udarbejdet MTV for det pagaeldende leegemiddel/behandling, skal der fremsendes mini-MTV
med anmodningen.



