RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

Fagudvalg

Behandlingsvejledning for langtidsvirkende somatostatinanaloger til
neuroendokrine tumorer

Fagudvalg under Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin, RADS, er et radgivende udvalg,
som udarbejder udkast til behandlingsvejledning og baggrundsnotat for anvendelse af medicin
inden for specifikke behandlingsomrader. Dokumenterne forelaegges RADS, som herefter
treeffer beslutning om indholdet af den endelige behandlingsvejledning og baggrundsnotat.
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Behandlingsvejledningen er udarbejdet pa basis € Bagg undsnotatet for terapiomradet.
Baggrundsnotatet med referencer samt der.i« ~eh. adlingsvejledning kan downloades fra
Danske Regioners hjemmeside www.regic 1er.dk

Formal

Behandlingsvejledningen omfatte” alene p.'.enter med neuroendokrine tumorer udgdet fra

tyndtarm/coecum, der skal oeha. *'_s n »d de langtidsvirkende somatostatinanaloger (SSA)
lanreotid ATG eller octrec 'd L+ > fgrste'gang og ikke allerede velbehandlede NET patienter.

Behandlingskriter’ ~r

Behandlingsvejledning * omfatter ikke-radikalt resektable NET udgdet fra tyndtarm. Anti-
sekretorisk behandling n >d somatostatinanaloger bgr initieres hos alle patienter med
fungerende (hormon symp.omgivende) NET. Disse patienter udggr en delmangde af
patientgruppen naevnt nedenfor.

Anti-tumoral behandling med somatostatinanaloger bgr initieres hos patienter med fungerende
og ikke-fungerende tyndtarms NET i WHO-klassifikationsgrupperne G1 og G2. For G2 dog kun
patienter med tumorer med Ki67<5-10%.

Konklusion vedr. lzegemidlerne
Leegemidlerne er vurderet pd baggrund af deres dokumenterede anti-tumorale og anti-
sekretoriske effekt.

Leegemidlerne skgnnes at have ligevaerdig effekt hvad angar behandling af NET-symptomer,
0og begge praeparater har anti-tumoral effekt, idet de kan inducere sygdomsrespons
(tumorskrumpning) hos en mindre fraktion af patienterne (<10%).

I forhold til anti-tumoral effekt malt ved forlaenget PFS, som Fagudvalget betragter som den
afggrende parameter, foreligger endnu ingen data for lanreotid ATG i fase III-undersggelser,
mens der var signifikant effekt af octreotid LAR i en fase III-undersggelse af hgj kvalitet. Den
fundne PFS pd 14 maneder er senere bekraeftet i en anden fase III-undersggelse.
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Fagudvalg

Fagudvalget rekommanderer som 1. linjebehandling

e Octreotid LAR 30 mg i.m. hver 28.dag (startdosis)

Dosisjustering
Ved aftagende symptomatisk effekt gges dosis med 10 mg for octreotid LAR og med 30 mg for

lanreotid ATG. Dosisggning med octreotid LAR op til 60 mg kan have symptomatisk effekt,
men der foreligger ingen evidensbaserede studier. Symptomatisk effekt ved dosisggning med
lanreotid ATG over 120 mg er ukendt.

Skiftekriterier

Ved tumorprogression (aftagende anti-tumoral effekt) su, nler s med eller skiftes til anden
anti-tumoral behandling.

Ved manglende symptomatisk effekt efter optitrering e!'_." sve. “e og persisterende bivirkninger
ved octreotid LAR kan man forsgge lanreotid ATG (30/ na.~ eo.d LAR ~ 90-120 mg lanreotid
ATG).

Seponeringskriterier
Ved grad 3-4 toksisitet, der i gvrigt ses mes_ =iz lent, seponeres behandlingen. Det kan i

enkelte tilfaelde veere invaliderende eller i/ tolerec ‘le inavesmerter eller diarré. I meget sjzeldne
tilfzelde alvorlig bradykardi.
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