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Behandlingsvejledning inkl. lsegemiddelrekommandation for medicinsk
behandling af ikke-smacellet lungecancer (NSCLC) i stadium IV

Fagudvalg under Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin, RADS, er interne, radgivende
arbejdsgrupper, der refererer til Radet. 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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Behandlingsvejledning inkl. leegemiddelrekommandation er udarbejdet pa basis af baggrunds-
notatet for terapiomradet. Baggrundsnotatet med referencer samt denne behandlings-
vejledning kan downloades fra RADS’ hjemmeside, www.rads.dk

Formal

Formalet med RADS behandlingsvejledninger er at sikre national konsensus om behandling
med lzegemidler; herunder at definere hvilke lzegemidler, der anses for ligestillede.

RADS har overordnet besluttet at vurdere den medicinske 1. og 2. linjebehandling af patienter
med stadium IV-sygdom, som ikke har betydende ko-morbiditet, svarende til ca.

80 % af den samlede population af patienter med stadium IV-sygdom.

Laegemidler
RADS har vurderet nedenstdende laegemidler.

Platiner
carboplatin (LO1XA02)
cisplatin (LO1XAO01)

3. generationskemoterapeutika

docetaxel (LO1CDO02) - godkendt som monoterapi

gemcitabin (LO1BCO05) - godkendt i kombination med cisplatin

paclitaxel (LO1CDO01) - godkendt i kombination med cisplatin

pemetrexed (LO1BA04) - godkendt til patienter med tumor af ikke-planocellulzer histologi i
kombination med cisplatin eller som monoterapi

vinorelbine (LO1CA04) - godkendt i kombination med carboplatin eller cisplatin

Angiogenesehaammere
bevacizumab (LO1XC07) - godkendt til patienter med tumor af ikke-planocellulaer histologi

Tyrosinkinaseheemmere (TKI)

afatinib (LO1XE13) - godkendt til patienter med EGFR-aktiverende mutationer

crizotinib (LO1XE16) - godkendt til 2.linjebehandling af patienter med ALK-translokation.
erlotinib (LO1XEO3) - godkendt til patienter med og uden EGFR-aktiverende mutationer
gefitinib (LO1XEO2) - godkendt til patienter med EGFR-aktiverende mutationer
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Kriterier for igangsaetning af behandling

Behandling saettes i vaerk snarest muligt efter diagnosen er stillet. De enkelte laegemidler
anvendes som beskrevet i det ovenstdende, men altid i henhold til SPC’ernes kontra-
indikationer og seerlige advarsler.

Konklusion vedr. lsegemidlerne

Overgangen fra faglige anbefalinger til ['egemiddelrekommandation

RADS’ konklusioner vedr. laegemidlerne er implementeret i l&egemiddelrekommandationen
efter fglgende principper: Konkrete laegemidler og produkter er placeret i laagemiddel-
rekommandationen pa baggrund af de vilkdr, som sygehusapotekerne kgber ind under.

1. linje ikke-planocellulzaer histologi

Til patienter med tumor af ikke-planocellulaer (non-squamous) histologi med EGFR-aktiverende
mutationer og i ECOG performance status (PS) 0-3 anbefales:

Iressa til progression eller uacceptabel toxicitet

RADS vurderer, at ca. 90 % af populationen kan behandles med det anbefalede laegemiddel.

Til patienter med tumor af ikke-planocellulaer (non-squamous) histologi uden EGFR-
aktiverende mutationer, i ECOG performance status (PS) 0-1, anbefales:

cisplatin +

Navelbine Alimta til progression eller uacceptabel toxicitet

4 serier

RADS vurderer, at ca. 95 % af populationen kan behandles med det anbefalede regime.

Til patienter med tumor af ikke-planocelluleer (non-squamous) histologi uden EGFR-
aktiverende mutationer, i ECOG performance status (PS) 2 anbefales:

carboplatin +

Navelbine

4 serier

RADS vurderer, at ca. 90 % af populationen kan behandles med det anbefalede regime.

1. linje planocellulaer histologi

Til patienter med tumor af planocellulzer (squamous) histologi i ECOG performance status (PS)
0-2 anbefales:

carboplatin +

Navelbine

4 serier

RADS vurderer, at ca. 90 % af populationen kan behandles med det anbefalede regime.
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2. linje ikke-planocellulzer histologi

Til patienter med tumor af ikke-planocelluleer (non-squamous) histologi og behandlet med TKI
i 1. linje, i ECOG performance status (PS) 0-1, anbefales:

cisplatin +

Navelbine Alimta til progression eller uacceptabel toxicitet

4 serier

RADS vurderer, at ca. 95 % af populationen kan behandles med det anbefalede regime.

Til patienter med tumor af ikke-planocellulaer (non-squamous) histologi og behandlet med TKI
i 1. linje, i ECOG performance status (PS) 2 anbefales:

carboplatin +

Navelbine

4 serier

RADS vurderer, at ca. 90 % af populationen kan behandles med det anbefalede regime.

Til patienter med tumor af ikke-planocellulaer (non-squamous) histologi og behandlet uden
Alimta i 1. linje anbefales:

Alimta til progression

RADS vurderer, at ca. 90 % af populationen kan behandles med det anbefalede lazegemiddel.

Til patienter med tumor af ikke-planocellulaer (non-squamous) histologi og behandlet med
Alimta i 1. linje anbefales:

docetaxel til progression

RADS vurderer, at ca. 90 % af populationen kan behandles med det anbefalede laegemiddel.

Til patienter med tumor af ikke-planocellulaer (non-squamous) histologi med ALK-
translokation, uanset behandling i 1. linje anbefales:

Xalkori til progression

RADS vurderer, at ca. 90 % af populationen kan behandles med det anbefalede laegemiddel.
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2. linje planocellulzer histologi

Til patienter med tumor af planocellulzer (squamous) histologi, uanset behandling i 1. linje
anbefales:

docetaxel til progression

RADS vurderer, at ca. 90 % af populationen kan behandles med det anbefalede laegemiddel.

Monitorering af effekt og bivirkninger
Effekten monitoreres ved Igbende billeddiagnostiske undersggelser.

Bivirkninger vurderes lgbende og ved start af hver behandlingsserie.

Kriterier for skift af behandling
Behandlingen andres eller seponeres ved progressiv sygdom eller uacceptabel toksicitet.

Kriterier for seponering af behandling
Behandlingen zndres eller seponeres ved progressiv sygdom eller uacceptabel toksicitet.
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