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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhaengigt rad etableret af Danske Regioner.

Medicinradet udarbejder falles regionale behandlingsvejledninger.
Behandlingsvejledningerne indeholder vurderinger af, hvilke laegemidler der er mest
hensigtsmaessige at behandle patienter med inden for et sygdomsomrade. De danner
dermed grundlag for ensartet hgj kvalitet for behandling af patienter pa tveers af
sygehuse og regioner. Medicinradet angiver kliniske raekkefglger af de inkluderede
legemidler pa baggrund af en redeggrelse for evidensen for klinisk effekt og sikkerhed.

Om Medicinradets leegemiddelrekommandation

Formalet med Medicinradets lazegemiddelrekommandationen er at vejlede laeger og
regioner i valget af den mest hensigtsmaessige behandling, nar bade de kliniske og
gkonomiske aspekter er ssmmenvejet. Det vil sige, hvilke leegemidler der er billigst
blandt de laegemidler, som Medicinradet har vurderet, er klinisk ligestillede.

Rekommandationerne er udarbejdet pa baggrund af det kliniske sammeligningsgrundlag
for de leegemidler, som Medicinradet har vurderet er ligestillede for det givne
sygdomsomrade og en evt. omkostningsanalyse. | rekommandationen er de klinisk
ligestillede lzegemidler rangeret baseret pa de samlede omkostninger til leegemidlerne.

Se Metodehdndbog for Medicinrddets vurdering af flere laegemidler inden for sasmme
terapiomrdade for yderligere information. Du finder denne pa Medicinrddets hjemmeside.
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aktiverende EGFR-mutation.

Behandling: Targeteret behandling

1. Medicinradets

lzegemiddelrekommandation

Denne legemiddelrekommandation er Medicinradets anbefaling til regionerne om,
hvilke specifikke leegemidler der er mest hensigtsmaessige at anvende til behandling af
patienter med uhelbredelig ikke-smacellet lungekraeft i fgrste linje.

Oversigt over opdeling af patienter

Alle populationer i denne lzegemiddelrekommandation omfatter voksne patienter, som
ikke tidligere har modtaget systemisk behandling for uhelbredelig ikke-smacellet

lungekraeft (NSCLC).

Figuren nedenfor illustrerer inddelingen af patienterne i populationer, der kan modtage
forskellig behandling i fgrste eller anden linje. Den afspejler ikke ngdvendigvis

rekkefglgen af diagnostiske undersggelser.

Patienterne er fgrst inddelt pa basis af aktiverende EGFR-mutation eller Anaplastic
Lymphoma Kinase (ALK)-translokation. Hvis patienten har én af disse, bliver patienten i
ferste omgang behandlet med relevant targeteret behandling.

De gvrige patienter er opdelt efter, om tumor er planocellulzer eller ej og tumors
programmed death-ligand 1 (PD-L1)-ekspression. Patienterne er pa baggrund heraf

inddelt i seks forskellige grupper.

Figuren nedenfor illustrerer inddelingen af patienterne i populationer, der kan modtage

forskellig behandling i fgrste eller anden linje.

Ca. 2.300 patienter med uhelbredelig ikke-smacellet lungekreeft, fgrstelinje

Test for EGFR og ALK

A 4
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EGFR- og ALK-negative

Ca. 220 patienter med

med EGFR-TKI

Behandling: Baseres pa patologisk
type af tumor og PD-L1-ekspression
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ALK-translokation

Behandling: Targeteret behandling
med ALK-TKI
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Figur 1. Oversigt over de otte patientpopulationer, der ligger bag tabel 1-8
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Baggrund for rekommandation og valg af leegemiddel

Patienter med ALK-translokation

Hos patienter med ALK-translokation er der ligestillede laegemidler som 1. valg. Her er
raekkefglgen, jf. Tillaeg til Medicinradets behandlingsvejl. vedr. NSCLC - anvendelse og
klinisk sammenligningsgrundlag - pt. m. ALK-translokation - version 1.3 baseret pa

leegemiddelpriser over en periode pa 2 ar, da omkostningerne til administration,
monitorering, bivirkninger og efterfglgende behandling blev vurderet ens for de tre
ligestillede lzegemidler.

Patienter med EGFR-mutation

Hos patienter med aktiverende Epidermal Growth Factor Receptor (EGFR)-mutation er
der ligestillede lzegemidler som 2. valg. Disse er opstillet i ikke-prioriteret reekkefglge.
Der blev ikke udarbejdet et udvidet sammenligningsgrundlag, da antallet af patienter,
som ikke behandles med det anbefalede fgrstevalg, forventes at veere meget lille.

Behandling med immunterapi

Hos patienter med ikke-planocellulaer eller planocellulzer ikke-smacellet lungekraeft og
PD-L1-ekspression > 50 % er der ligestillede laegemidler som 1. valg. For ligestillede
immunterapier har Medicinradet pa sit mgde i juni 2019 besluttet ikke at navngive et
fgrstevalg, men anbefale regionerne at anvende det leegemiddel, der er forbundet med
de laveste omkostninger. Behandlingsomkostninger udover lzegemiddelprisen er
beskrevet i Medicinradets Omkostningsanalyse vedr. ligestilling af laegemidler til

lungekraeft - version 1.0

Amgros har udarbejdet en beregningsmodel, som kan give et indblik i
lzegemiddelomkostningerne for de forskellige immunterapier. Beregningsmodellen kan
sammen med Medicinradets omkostningsanalyse hjalpe sygehusapoteker og
legemiddelkomiteer til at veelge mellem immunterapier indenfor forskellige
terapiomrader. Beregningsmodellen er delt via Implementeringsgruppen under
Tveerregionalt Forum for Koordination af Medicin. Amgros har intet med de enkelte Side
3/26 regioners valg af immunterapi at ggre, da dette udelukkende er en beslutning som
regionen selv varetager.


https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/ikke-smacellet-lungekraeft-1-linje
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/ikke-smacellet-lungekraeft-1-linje
https://medicinraadet.dk/media/jw1p10tz/omkostningsanalyse_vedr-_ligestilling_af_l%C3%A6gemidler_til_lungekr%C3%A6ft-vers-_1-0_adlegacy.pdf
https://medicinraadet.dk/media/jw1p10tz/omkostningsanalyse_vedr-_ligestilling_af_l%C3%A6gemidler_til_lungekr%C3%A6ft-vers-_1-0_adlegacy.pdf
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Laegemiddelrekommandationstabeller

Procentsatsen beskriver den andel af patientpopulationen i det kliniske spgrgsmal, der

som minimum bgr opstarte behandling med det lzegemiddel, der bliver fgrstevalg i

rekommandationen.

Tabel 1. Patienter med aktiverende EGFR-mutation

Anbefaling

Anvend til minimum 95
% af populationen*

Leegemiddel inklusive
administration og dosis

Tagrisso (osimertinib), oral,
80 mg x 1 dgl.

Behandlingslaengde

Til progression eller
intolerable bivirkninger

2. valg (overvej)

Erlotinib ”Stada”, oral, 150
mg x 1 dgl.

Til progression eller
intolerable bivirkninger

3. valg (overvej)

Gefitinib “Stada”, oral, 250
mg x 1 dgl.

Til progression eller
intolerable bivirkninger

Symbolforklaringer

* Procentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen, der forventes behandlet med det leegemiddel, der

er fgrstevalg i legemiddelrekommandationen.

Tabel 2. Patienter med ALK-translokation

Anbefaling

Anvend til minimum 95
% af populationen*

Leegemiddel inklusive
administration og dosis

Alunbrig (brigatinib), oral 90
mg x 1 dgli 7 dage og
derefter 180 mg x 1 dgl.

Behandlingslengde

Til progression eller
intolerable bivirkninger

2.valg Alecensa (alectinib), oral, 600 Til progression eller
mg x 2 dgl. intolerable bivirkninger
3. valg Lorviqua (lorlatinib), oral, Til progression eller

100 mg x 1 dgl.

intolerable bivirkninger

4. valg (overvej)

Xalkori (crizotinib), oral, 250
mg x 2 dgl.

Til progression eller
intolerable bivirkninger

5. valg (anvend ikke
rutinemaessigt)

Zykadia (ceritinib), oral, 450
mg x 1 dgl.

Til progression eller
intolerable bivirkninger

Symbolforklaringer

* Procentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen, der forventes behandlet med det leegemiddel, der

er fgrstevalg i legemiddelrekommandationen.
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Tabel 3. Patienter med ikke-planocellulzer NSCLC og PD-L1-ekspression = 50 %

Anbefaling Leegemiddel inklusive Behandlingslengde

administration og dosis

Anvend som 1. valg til Keytruda (pembrolizumab) # Til progression eller
95 % af populationen* intolerable bivirkninger, i
o alpopuiati Libtayo (cemiplimab) ! . irkninger, |
max to ar
Tecentriq (atezolizumab)

(regionerne anbefales at
anvende det laegemiddel, der
er forbundet med de laveste
omkostninger)

Symbolforklaringer

* Procentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen, der forventes behandlet med det laegemiddel, der
er fgrstevalg i legemiddelrekommandationen.

# Se Medicinradets anbefaling angdende dosering og administrationsfrekvens af pembrolizumab.

Tabel 4. Patienter med planocelluler NSCLC og PD-L1-ekspression = 50 %

Anbefaling Leegemiddel inklusive Behandlingslaengde

administration og dosis

Anvend som 1. valg til Keytruda (pembrolizumab) # Til progression eller
95 % af populationen* intolerable bivirkninger, i
oarpop Libtayo (cemiplimab) . &
max to ar
Tecentriq (atezolizumab)

(regionerne anbefales at
anvende det laegemiddel, der
er forbundet med de laveste
omkostninger)

Symbolforklaringer

* Procentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen, der forventes behandlet med det leegemiddel, der
er fgrstevalg i legemiddelrekommandationen.

# Se Medicinradets anbefaling angdende dosering og administrationsfrekvens af pembrolizumab.
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Tabel 5. Patienter med ikke-planocellulzer NSCLC og PD-L1-ekspression 2 1 % og < 50 %

Anbefaling

Anvend til minimum 80
% af populationen*

Leegemiddel inklusive

administration og dosis

Keytruda (pembrolizumab) #
i kombination med
kemoterapi

Libtayo (cemiplimab) i
kombination med
kemoterapi

(regionerne anbefales at
anvende den kombination,
der er forbundet med de
laveste omkostninger)

Behandlingslengde

Fire serier Keytruda
(pembrolizumab) el. Libtayo
(cemiplimab) i kombination
med Alimta (pemetrexed)
og carboplatin eller
cisplatin, givet hver 3. uge.

Keytruda (pembrolizumab)/
Libtayo (cemiplimab) og
Alimta (pemetrexed) eller
Keytruda (pembrolizumab) /
Libtayo (cemiplimab)
monoterapi kan fortsaettes
indtil sygdomsprogression,
uacceptabel toksicitet eller
maksimalt op til 2 ar hos
patienter uden
sygdomsprogression

2. valg (overvej)

Platinbaseret kemoterapi »

4-6 behandlingsserier og evt.
vedligeholdelsesbehandling.

Symbolforklaringer

* Procentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen, der forventes behandlet med det leegemiddel, der

er fgrstevalg i legemiddelrekommandationen.
# Se Medicinradets anbefaling angdende dosering og administrationsfrekvens af pembrolizumab.
A Regimer og doseringer af kemoterapi er ikke vurderet i denne behandlingsvejledning. Der henvises til RADS

Baggrundsnotat fra 2015 og seneste retningslinjer fra Dansk Onkologisk Lungecancer Gruppe (DOLG).”

Tabel 6. Patienter med planocellulaer NSCLC og PD-L1-ekspression 21 % og < 50 %

Anbefaling

Anvend til minimum 80
% af populationen*

Leegemiddel inklusive
administration og dosis

Keytruda (pembrolizumab) #
i kombination med
kemoterapi »

Libtayo (cemiplimab) i
kombination med
kemoterapi »

(regionerne anbefales at
anvende det laegemiddel, der
er forbundet med de laveste
omkostninger)

Behandlingslaengde

Fire serier Keytruda
(pembrolizumab) el. Libtayo
(cemiplimab) i kombination
med carboplatin hver 3. uge
og et taxan.

Keytruda (pembrolizumab) /
Libtayo (cemiplimab)
monoterapi kan fortsaettes
indtil sygdomsprogression,
uacceptabel toksicitet eller
maksimalt op til 2 ar hos
patienter uden
sygdomsprogression.

2. valg (overvej)

Platinbaseret kemoterapi *

4-6 behandlingsserier




Tabel 7. Patienter med ikke-planocellulaer NSCLC og PD-L1-ekspression <1 %

Anbefaling

Laegemiddel inklusive

administration og dosis

Behandlingslengde

Anvend til minimum 80
% af populationen*

Keytruda (pembrolizumab) #

i kombination med
kemoterapi

Fire serier Keytruda
(pembrolizumab) i
kombination med Alimta
(pemetrexed) og
carboplatin eller cisplatin,
givet hver 3. uge.

Keytruda (pembrolizumab)
og Alimta (pemetrexed)
eller Keytruda
(pembrolizumab)
monoterapi kan fortsaettes
indtil sygdomsprogression,
uacceptabel toksicitet eller
maksimalt op til 2 ar hos
patienter uden
sygdomsprogression.

2. valg (overvej)

Platinbaseret kemoterapi »

4-6 behandlingsserier og evt.
vedligeholdelsesbehandling.

Symbolforklaringer

* Procentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen, der forventes behandlet med det laegemiddel, der

er fgrstevalg i leegemiddelrekommandationen.

# Se Medicinradets anbefaling angdende dosering og administrationsfrekvens af pembrolizumab.

A Regimer og doseringer af kemoterapi er ikke vurderet i denne behandlingsvejledning. Der henvises til RADS
Baggrundsnotat fra 2015 og seneste retningslinjer fra Dansk Onkologisk Lungecancer Gruppe (DOLG).”

Tabel 8. Patienter med planocellulzer NSCLC og PD-L1-ekspression <1 %

Anbefaling

Leegemiddel inklusive

Behandlingslaengde

Anvend til minimum
75 % af
populationen*

administration og dosis

Opdivo (nivolumab) 360 mg
hver 3. uge som intravengs
infusion i kombination med
ipilimumab (Yervoy) 1 mg/kg
hver 6. uge som intravengs
fusion og to cykler af
platinbaseret kemoterapi hver
3. uge. Efter de to cykler
kemoterapi fortsaetter
behandling med 360 mg
nivolumab hver 3. uge i
kombination med 1 mg/kg
ipilimumab hver 6 uge.

Behandling med nivolumab i
kombination med
ipilimumab fortsaettes indtil
sygdomsprogression,
uacceptabel toksicitet eller
maksimalt op til 2 ar hos
patienter uden
sygdomsprogression.

2. valg (overvej)

Platinbaseret kemoterapi *

4-6 behandlingsserier og evt.
vedligeholdelsesbehandling.

Symbolforklaringer

* Procentsatsen angiver, hvor stor en andel af populationen, der forventes behandlet med det leegemiddel, der

er fgrstevalg i leegemiddelrekommandationen.

A Regimer og doseringer af kemoterapi er ikke vurderet i denne behandlingsvejledning. Der henvises til RADS
Baggrundsnotat fra 2015 og seneste retningslinjer fra Dansk Onkologisk Lungecancer Gruppe (DOLG).”
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2. Baggrund

Medicinradets legemiddelrekommandation vedrgrende behandling af patienter med
uhelbredelig ikke-smacellet lungekraeft i farste linje er baseret pa fglgende dokumenter:

¢ Opsummering af Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende laegemidler til
uhelbredelig ikke-smacellet lungekraeft - Anbefaling og det kliniske

sammenligningsgrundlag — version 1.0.

¢ Omkostningsanalyse vedr. ligestilling af leegemidler til lungekraeft - version 1.0

| omkostningsanalysen er de behandlingsrelaterede omkostninger opgjort for de
ligestillede laegemidler under "anvend” til fgrstelinjebehandling af uhelbredelig ikke
smacellet lungekraeft hos patienter med PD-L1-ekspression > 50 % (Tabel 3 og 4).

Baggrundsdokumenter er udarbejdet i samarbejde med Medicinradets fagudvalg vedr.
Lungekraeft. Fagudvalgets sammensaetning kan ses pa hjemmesiden Lungekraeft.


https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/ikke-smacellet-lungekraeft-1-linje
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/ikke-smacellet-lungekraeft-1-linje
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/ikke-smacellet-lungekraeft-1-linje
https://medicinraadet.dk/media/jw1p10tz/omkostningsanalyse_vedr-_ligestilling_af_l%C3%A6gemidler_til_lungekr%C3%A6ft-vers-_1-0_adlegacy.pdf
https://medicinraadet.dk/om-os/fagudvalg/lungekraeft

3. Versionslog

Versionslog

Version

Dato

Andring

3.2

5. juli 2024

Leegemiddelrekommandationen er opdateret pa
baggrund af abning af prisregulering fra Amgros pa
atezolizumab, cemiplimab, nivolumab og
pembrolizumab.

Ingen &ndring i reekkefglgen af laegemidler.

3.1

4. marts 2024

Leegemiddelrekommandation 3.0 er opdateret med
resultatet af Amgros udbud angivet i
legemiddelrekommandation version 2.2.

3.0

4 marts 2024

Leegemiddelrekommandation 2.1 er opdateret som
folge af Medicinradets direkte indplacering af
cemiplimab i kombination med kemoterapi til
patienter med PD-L1-ekspression > 1 %, hvor
Medicinradet anbefaler, at cemiplimab i
kombination med kemoterapi ligestilles med
pembrolizumab i kombination med kemoterapi til
patienter med PD-L1-ekspression > 1 % og < 50 %.

2.2

5. januar 2024

Leegemiddelrekommandation er opdateret pa
baggrund af nyt Amgros-udbud pa leegemidler til
targeterede behandlinger til patienter med ALK- og
EGFR-mutationer.

Ingen &ndring i reekkefglgen af laegemidler.
Erlotinib “Stada” erstatter Erlotinib “Teva”.
Gefitinib ”Stada” erstatter Gefitinib ”"Accord” i
Tabel 1.

2.1

16. oktober 2023

Leegemiddelrekommandationen er opdateret pa
baggrund af nyt udbud fra Amgros og som fglge af
Medicinradets anbefaling af nivolumab i
kombination med ipilimumab og begraenset
kemoterapi som fgrstelinjebehandling af
uhelbredelig ikke-smacellet lungekraeft til patienter
med planocellulzer lungekraeft og PD-L1-
ekspression < 1 %.

2.0

21. december 2022

Leegemiddelrekommandationen er opdateret som
folge af Medicinradets direkte indplacering af
lorlatinib i behandlingsvejledningen vedr.
leegemidler til fgrstelinjebehandling af uhelbredelig
ikke-smacellet lungekraeft. Medicinradet anbefaler,
at lorlatinib ligestilles med alectinib og brigatinib
som fgrstelinjebehandling til patienter med ikke-
smacellet lungekraeft og ALK-translokation.
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Versionslog

Efter Amgros’ udbud er lorlatinib indplaceret som
3. valg. Der er ikke @ndringer for andre
populationer.

1.9 29. april 2022 Version 1.9 er geeldende fra 1. maj 2022.

Version 1.9 er en sammenlaegning af version 1.8
(opdatering vedr. immunterapi geeldende pr. 1.
april 2022) og version 1.7 (EFGR og ALK-opdatering
geeldende pr. 1. maj 2022).

For at ggre indholdet overskueligt sammenlaegges
version 1.8 og 1.7 i ét dokument og indeholder
saledes ikke nye oplysninger.

1.8 23. marts 2022 Rekommandationen vedr. patienter med ikke-
planocellulaer/planocellulaer NSCLC og PD-L1-
ekspression = 50 % er opdateret pa baggrund af nyt
Amgrosudbud/prisregulering vedr. immunterapi
geeldende fra 1. april 2022.

Der er indsat tekst om Medicinradets
omkostningsanalyse og Amgros’ beregningsmodel.

Tabel 1 og tabel 2 er tilsvarende version 1.6, da den
version gaelder indtil 30. april 2022.

1.7 20. januar 2022 Rekommandationen er opdateret pa baggrund af
nyt Amgrosudbud geeldende fra 1. maj 2022.

Tagrisso er fortsat 1. valg ved EGFR-ha&emmere
(tabel 1). Erlotinib "Medical Valley” er zendret til
Erlotinib “Teva” og Gefitinib ”"Stada” er andret til
Gefitinib ”Accord”.

Leegemidlet afatinib markedsfgres pr. 10/1-2022
ikke lengere pa det danske marked. | tabel 1 for
patienter med aktiverende EGFR-mutation er
afatinib, oral, 40 mg x 1 dgl. derfor fjernet i ”2.
valg”.

Alunbrig (brigatinib) er nu 1. valg til patienter med
ALK-translokation og ikke-smacellet lungekraeft
(tabel 2).

| behandlingsvejledningen tabel 11 og 12 vedr.
patienter med ikke-planocellulaer/planocellulaer
NSCLC og PD-L1-ekspression > 50 % er
anbefalingerne opdateret, sa de nu ogsa inkluderer
atezolizumab og cemiplimab. | tabel 3 og tabel 4
vedr. patienter med ikke-planocellulaer/
planocelluleer NSCLC og PD-L1-ekspression > 50 %
er de ligestillede lzegemidler kun oplistet alfabetisk,
da udbud/prisregulering for immunterapi er i gang
og endnu ikke afsluttet ved denne opdatering.
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Versionslog

Forventes opdateret marts 2022.

1.6 23.juni 2021 For klinisk sp@rgsmal 1 er 1. valget Tagrisso
(Orifarm) aendret til Tagrisso efter udbud fra
Amgros.

1.5 23.juni 2021 Leegemiddelrekommandationen er opdateret pa

baggrund af Medicinradets anbefaling af brigatinib
som fgrstelinjebehandling til ALK-positiv ikke-
smacellet lungekraeft og tilleegget til Medicinradets
behandlingsvejledning, version 1.1, der blev
offentliggjort 31. maj 2021. Brigatinib er nu 2. valg
til ALK-positiv ikke-smacellet lungekraeft.

1.4 24, februar 2021 Leegemiddelrekommandationen er opdateret som
fplge af Medicinradets anbefalinger vedr.
pembrolizumab i kombination med kemoterapi.
Pembrolizumab i kombination med kemoterapi
erstatter platinbaseret kemoterapi som 1. valg til
patienter med planocellulaer NSCLC og PD-L1-
ekspression 2 1 % og < 50 % (tabel 6) og patienter
med ikke-planocellulaer NSCLC og PD-L1-
ekspression < 1 % (tabel 7). Tilsvarende er tabel 14
og 15 opdateret.

1.3 26. august 2020 Handelsnavne for EGFR-hammere er andret pa
baggrund af et nyt udbud fra Amgros.

1.2 10. februar 2020 Medicinradet har i protokollen tilfgjet et klinisk
spgrgsmal 10 angdende administrationsfrekvens af
pembrolizumab. Medicinradets baggrund for
behandlingsvejledning og
legemiddelrekommandationen er blevet tilrettet
herefter.

1.1 5. november 2019 For patienter med ikke-planocellulzere tumorer er
det praeciseret, at platinbaseret kemoterapi
omfatter evt. vedligeholdelsesbehandling.

1.0 23. oktober 2019 Godkendt af Medicinradet.
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