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Fagudvalg

Behandlingsvejledning vedrgrende medicinsk behandling af
metastaserende nyrekraeft

Fagudvalg under Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin, RADS, er interne, radgivende
arbejdsgrupper, der refererer til Radet. Fagudvalgene udarbejder forslag til
behandlingsvejledninger og baggrundsnotater for anvendelse af medicin inden for specifikke
behandlingsomrader. Dokumenterne foreleegges RADS, som herefter traeffer beslutning om
indholdet af den endelige behandlingsvejledning og baggrundsnotat.
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Behandlingsvejledningen er udarbejdet pa basis af Baggrundsnotatet for terapiomradet.
Baggrundsnotatet med referencer samt denne behandlingsvejledning samt
sammenligningsgrundlag kan downloades fra Danske Regioners hjemmeside www.regioner.dk

Formal

Formalet med RADS behandlingsvejledningen er at tilvejebringe national konsensus om
medicinsk behandling af metastaserende nyrekrzeft - metastaserende renalcellecarcinom
(mRCQC).

Malgruppen
Patienter med metastaserende renalcellecarcinom.

Lagemidler

1.linje behandling:

Immunterapi:
LO3ACO1 Aldesleukin (Interleukin-2 (IL-2)) i kombination med Interferon-alfa-2b (IFN)

TKI (VEGF tyrosinkinasehaemmere):
LO1XEO4 Sunitinib
LO1XE11 Pazopanib

mMTOR inhibitorer:
LO1XEO9 Temsirolimus

Angiogenesehaemmere:
LO1XCO07 Bevacizumab i kombination med IFN

2. linje behandling:

TKI (VEGF tyrosinkinaseha&ammere):
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LO1XE17 Axitinib
LO1XEO5 Sorafenib

mMTOR inhibitorer:
LO1XE10 Everolimus

Behandlingskriterier
1. linje behandling:

Immunterapi med IL-2 tilbydes kun en selekteret undergruppe af patienter (aktuelt ca. 25% af
populationen) med clearcellecarinom og en optimal prognoseprofil (god og intermedizer) og
med krav til naer normal hjertelungefunktion og tilfredsstillende nyrefunktion. Hovedparten af
patienterne tilbydes behandling i en investigator-initieret dansk multicenter randomiseret fase
IT undersggelse - hvor der randomiseres mellem standard immunterapi med eller uden tillaeg
af bevacizumab. Patienter, der fysiologisk er aldre end 65-70 ar, tolererer ssedvanligvis denne
behandling darligt. Patienter med CNS involvering eller udelukkende udbredt
knoglemetastastaserende sygdom har ikke gavn af denne behandling.

Hovedparten af patienterne med en tilfredsstillende almentilstand, dvs. performace status 2
eller bedre, kan tilbydes systemisk targetteret behandling med TKI eller mTOR under
hensyntagen til compliance, preeparaternes bivirkningsprofil, interaktionsrisici, nedsat
organfunktion m.m.

Patienter med darlig almentilstand PS 3 -4 tilbydes ikke rutinemaessigt behandling.

Skiftekriterier/Behandlingsvarighed

1. linje behandling:

IL-2 baseret immunterapi gives i serier af 4 ugers varighed op til 9 serier afhaengigt af effekt
og tolerabilitet.

Behandlingen seponeres ved progression eller uacceptabel toksicitet. Efter afsluttet behandling
overgar patienten i kontrolforlgb. Ved progression skiftes til 2. linje behandling.

De targetterede behandlinger gives saedvanligvis til progression eller sd laenge den skgnnes i
patientens bedste interesse, dvs. at almentilstanden tillader behandling i fraveer af uacceptabel
eller ikke kontrollerbar toxicitet.

Den forventede mediane behandlingsvarighed er pa 10-12 maneder for 1. linje TKI

1. linje mTOR inhibitorer, der gives til patienter med darlig prognose, har en forventet median
behandlingsvarighed p& 5 maneder.

2. linje behandling:

2. linje targetteret behandling efter 1. linje TKI: Mediane behandlingsvarighed er ca. 5
maneder

2. linje targetteret behandling efter 1. linje cytokiner: 6-12 maneder
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Seponeringskriterier

Patienter med ikke acceptabel almentilstand (PS 3-4), utilstraekkelig organfunktion,
komorbiditet, der er uforenelig med yderligere behandling (bivirkningsprofil m.m.) eller
patientgnske.

Efterlevelsesmal
Efterlevelsesmal er beregnet ud fra et patientgrundlag pa 180 patienter arligt.

Incidens 1. linje
100% ~ 180 pt

God/Intermedizer prognose Darlig prognose God/intermedizer prognose
25% ~ 45 pt. 25% ~ 45 pt. 50% ~ 90 pt.

immunoterapi (IL-2/1FN) 1. temsirolimus 60% ~ 27 pt. 1. pazopanib 75% ~ 67 pt.
2. sunitinib 40% ~ 18 pt. 2. sunitinib 25% ~ 23 pt.

Median PFS =5 mdr Median PFS 11 mdr

Incidens 2. linje
33% af alle patienterne (180 pt.) =~ 60 pt.

Immunterapi Targeteret behandling (TKI)

50% ~ 30 pt. 50% ~ 30 pt.

1.axitinib axitinib eller everolimus

2.pazopanib
3. sorafenib Median PFS =5 mdr

Median PFS =6-12 mdr

2. linje behandling efter 1. linje mTOR er ikke med i flowchart, da den skgnsmaessigt udggr
mindre end 10 patienter &rligt.



RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

Fagudvalg

Algoritme

Targetteret behandling af patienter med clear cell mRCC i god og intermediaer prognosegruppe
jf. MSKCC:

1. linje 1. valg Pazopanib 800 mg x 1 dagligt
2. valg Sunitinib 50 mg dagligt i 4 uger efterfulgt af 2
ugers pause

Afvigelse fra 1. valg p§ baggrund af individuel vurdering af
komorhbiditet, jf. geeldende SPC

Targetteret behandling hos patienter med mRCC i darlig prognosegruppe jf. MSKCC eller non-
clear cell:

1. linje 1. valg Temsirolimus 25 mg intravengst ugentligt
2. valg Sunitinib 50 mg dagligt i 4 uger efterfulgt af 2
uger pause

Afvigelse fra 1. valg p§ baggrund af individuel vurdering af
komorbiditet, jf. geeldende SPC

Targetteret behandling hos pt. med clear cell mRCC og progression efter 1. linje immunterapi:

2. linje 1. valg Axitinib 5 mg x 2 med mulig dosiseskalation til 10
mg x 2 dagligt

2. valg pazopanib 800 mg x 1 dagligt

3. valg sorafenib 400 mg x 2 dagligt

Afvigelse fra 1. valg p§ baggrund af individuel vurdering af
komorbiditet, jf. geeldende SPC

Targetteret behandling hos patienter med mRCC og progression efter 1. linje TKI:

2. linje Axitinib 5 mg x 2 dagligt med mulig dosiseskalation til 10
Ved rekommandation mg x 2 dagligt eller Everolimus 10 mg x 1 dagligt
anfgres et af de anforte (forsigtighed ved komorbiditet)
leegemidler ud fra den
opndede lzegemiddelpris
jvf.
Sammenligningsgrundlag

Afvigelse fra vindende laeagemiddel p§ baggrund af
individuel vurdering af komorbiditet, jf. geeldende SPC
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