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Behandlingsvejledning for medicinsk behandling af metastaserende
nyrekraeft

Fagudvalg under Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin, RADS, er interne, radgivende
arbejdsgrupper, der refererer til R&det. Fagudvalgene udarbejder forslag til baggrundsnotater
og behandlingsvejledninger for anvendelse af medicin inden for specifikke behandlings-
omrader. Dokumenterne forelaegges RADS, som traeffer beslutning om indholdet af de endelige
baggrundsnotater og forpligtende behandlingsvejledninger.
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Formal
Formalet med RADS behandlingsvejledninger er at sikre national konsensus om behandling
med lzegemidler; herunder at definere hvilke laegemidler, der anses for ligestillede.

Konklusion vedr. lzegemidlerne
P1 - Patienter med god og intermediaer MSKCC prognose

RADS anbefaler, at behandlingsnaive patienter med god MSKCC prognose behandles med
pazopanib. Sunitinib kan alternativt overvejes.

RADS vurderer, at pazopanib og sunitinib har sammenlignelig effekt pa 0S, PFS og ORR.

Pazopanib vurderes at have en tendens til mere favorabel bivirkningsprofil end sunitinib, samt
en mere favorabel HRQoL profil.

P1 - Patienter med darlig MSKCC prognose

RADS vurderer, at effekten af temsirolimus, sunitinib og pazopanib pa OS og PFS er
sammenlignelige for patienter med darlig MSKCC prognose. Pazopanib vurderes at have en
bedre HRQoL og bivirkningsprofil end temsirolimus og sunitinib, hvorfor at RADS anbefaler at
patienter med d&rlig MSKCC prognose behandles med pazopanib. Sunitinib og temsirolimus
bgr overvejes.

P1 - Patienter med non-clear celle mRCC

Evidensen for behandlinger af patienter med non-clear celle mRCC er saerdeles sparsom, og af
lav kvalitet. Studierne finder en tendens til at sunitinib resulterer i bedre PFS end
temsirolimus, everolimus. Expanded access data samt retrospektive opggrelser har vist at
patienter ogsa kan have gavn af sorafenib og pazopnaib. RADS anbefaler, at patienter med
non-clear celle mRCC behandles med sunitinib. Temsirolimus, everolimus, pazopanib eller
sorafenib kan overvejes. Dette er enslydende med ESMOs clinical practice guidelinesl.
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P2 - Patienter med god og intermediaer MSKCC prognose

RADS anbefaler, at tidligere behandlet patienter behandles med nivolumab. Cabozantinib kan
overvejes.

RADS vurderer, at nivolumab og cabozantinib har vist bedre effekt pa OS end gvrige
interventioner. Nivolumab er forbundet med en mindre andel af grad 3-4 bivirkninger end
gvrige interventioner. Cabozantinib og axitinib har vist bedre PFS end nivolumab, dog kan
patienter behandlet med PD-1 inhibitorer praesentere pseudo-progression.

P2 - Patienter med darlig MSKCC prognose

RADS anbefaler, at tidligere behandlet patienter behandles med nivolumab. Cabozantinib og
axitinib kan overvejes.

RADS vurderer, at nivolumab og cabozantinib har vist bedre effekt pa 0S. Nivolumab er
forbundet med en mindre andel af grad 3-4 bivirkninger end gvrige interventioner (moderat
evidens). Cabozantinib og axitinib har vist bedre PFS end nivolumab, dog kan patienter
behandlet med PD-1 inhibitorer praesentere pseudo-progression (moderat evidens).

P2 - Patienter med non-clear celle mRCC

Evidensen for denne subgruppe er s begraenset, at RADS anbefaler at overveje kliniske
studier for denne subgruppe. Alternativt kan samtlige interventioner overvejes.

1. linje behandling af patienter med
clear cell mRCC i god-intermedizer
prognosegruppe jf. MSKCC

Anvend som 1. valg til | Pazopanib

min. 80 % af

populationen

Overvej Sunitinib

Anvend ikke Bevacizumab + IFN
rutinemaessigt

Anvend ikke

2. linje behandling af patienter med
clear cell mRCC i god-intermediaer
prognosegruppe jf. MSKCC

Anvend som 1. valg til | Nivolumab

min. 75 % af

populationen

Overvej Cabozantinib
Anvend ikke Axitinib
rutinemaessigt Sorafenib
Pazopanib
Sunitinib
Everolimus
Anvend ikke
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1. linje behandling hos patienter

med mRCC i darlig
prognosegruppe jf. MSKCC

Anvend som 1. valg til | Pazopanib
min. 80 % af
populationen

Overvej Temsirolimus
Sunitinib

Anvend ikke Bevacizumab + IFN

rutinemaessigt

Anvend ikke

2. linje behandling hos pt. med
mRCC i darlig prognosegruppe
jf. MSKCC

Anvend som 1. valg til | Nivolumab
min. 75 % af
populationen
Overvej Axitinib

Cabozantinib

Anvend ikke Sorafenib
rutinemaessigt Everolimus
Anvend ikke

1. linje behandling hos patienter
med non-clear cell

Anvend som 1. valg til | Sunitinib

min. 80 % af

populationen

Overvej Temsirolimus
Everolimus
Sorafenib

Anvend ikke

rutinemaessigt

Anvend ikke

2. linje behandling hos patienter
med mRCC non-clear cell

Anvend

Overvej Overvej klinisk protokol
Alle interventioner

Anvend ikke

rutinemaessigt

Anvend ikke

Kriterier for igangsatning af behandling

MRCC behandling er centraliseret til de onkologiske afdelinger i Herlev, Odense og Arhus.
Patienten skal vurderes ved en multidisciplinaer konference for at afklare muligheden for
kurativ behandling i form af kirurgi eller evt. stralebehandling.

Hovedparten af patienterne med en tilfredsstillende almentilstand, dvs. performance status 2
eller bedre, kan tilbydes systemisk targetteret behandling med TKI, mTOR eller PD-1 inhibitor
under hensyntagen til compliance, praeparaternes bivirkningsprofil, interaktionsrisici, nedsat
organfunktion m.m.

Patienter med darlig almentilstand (PS 3-4) tilbydes ikke rutinemaessigt behandling.
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Monitorering af effekten

Effekten monitoreres ved Igbende undersggelser. Bivirkninger vurderes Igbende og ved start af
hver behandlingsserie.

Kriterier for skift af behandling

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

Kriterier for seponering af behandling

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

Grundlag for udarbejdelse af laeagemiddelrekommandation
Det er vurderet at en ligestilling ikke er mulig baseret pa den kliniske vurdering.

Overgangen fra faglige anbefalinger til lzegemiddelrekommandation

N&r RADS’ konklusioner vedr. laegemidlerne skal implementeres i leegemiddel -
rekommandationen, sker det efter fglgende principper: Konkrete la&egemidler og produkter
placeres i lazgemiddelrekommandationen pa baggrund af de vilkdr, som sygehusapotekerne
kgber ind under. Bemaerk, at afsnittet ikke kan leseses som en behandlingsanbefaling.
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Algoritme

1. linje behandling af patienter med clear cell mRCC i god-intermedizer
prognosegruppe jf. MSKCC

Anvend som 1. valg til min. 80 % af populationen:
Pazopanib

Overvej:
Sunitinib

{

2. linje behandling af patienter med clear cell mRCC i god-intermediaer
prognosegruppe jf. MSKCC

Anvend som 1. valg til min. 80 % af populationen:
Nivolumab

Overvej:
Cabozantinib

1. linje behandling af patienter med clear cell mRCC i darlig
prognosegruppe jf. MSKCC

Anvend som 1. valg til min. 80 % af populationen:
Pazopanib

Overvej:
Sunitinib
Temsirolimus

{

2. linje behandling af patienter med clear cell mRCC i darlig
prognosegruppe jf. MSKCC

Anvend som 1. valg til min. 80 % af populationen:
Nivolumab

Overvej:
Cabozantinib
Axitinib
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1. linje behandling af patienter med non-clear celle mRCC

Anvend som 1. valg til min. 80 % af populationen:
Sunitinib

Overvej:
Sunitinib
Temsirolimus
Sorafenib

{

2. linje behandling af patienter med non-clear celle mRCC

Overvej:
Klinisk protokol
Alle interventioner

Fagudvalgets sammensaetning

Fagudvalgets Formand Poul Geertsen, Overlaege, ph.d.,
sammensatning Dansk Selskab for klinisk Onkologi og Region Hovedstaden
Niels Viggo Jensen, Overlaege, ph.d.,

Region Syddanmark

Andreas Carus, Afdelingslaege, ph.d.,

Region Nordjylland

Redas Trepiakas, Overlaege,

Region Sjzelland

Frede Donskov, Overlaege, dr. med,

Region Midtjylland

Ljubica Vukelic Andersen, Overlaege, lektor, ph.d.
Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

Lars Lund, professor, overlaege, dr.med.

DaRenCa

Thomas Storkholm, Farmaceut, souschef

Dansk Selskab for Sygehusapoteksledelse

FAndringslog
Version Dato AEndring
2.0 01 december 2016 | Litteratursggning opdateret fra version 1.0.
Cabozantinib og nivolumab tilfgjet til behandlinger
for 2. linje.
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