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MEDICINRADETS ANBEFALING

Durvalumab (Imfinzi) 1 kombination med FLOT kemoterapi
som perioperativ behandling til behandling af resektabelt
adenokarcinom 1 maves&k eller mavemund

Medicinradet anbefaler durvalumab i kombination med 5-fluorouracil, leucovorin, oxaliplatin og docetaxel (FLOT) som
perioperativ behandling til patienter med resektabelt adenokarcinom i mavesak eller mavemund, som er uden betydende
komorbiditet og i god almen tilstand (performance status 0-1). Medicinradet anbefaler ikke, at der genbehandles med
immunterapi i tilfaelde af tilbagefald.

Medicinradets begrundelse

Medicinradet laegger vaegt pa, at tilleg af durvalumab f@r og efter operation kan forleenge overlevelsen og reducere
risikoen for tilbagefald sammenlignet med eksisterende behandling. Tilleeg af durvalumab @gger dog samtidig
behandlingslaeengden og risikoen for alvorlige bivirkninger. Omkostningerne til behandlingen er hgjere end til den
eksisterende behandling, men Medicinradet vurderer, at omkostningerne er acceptable i forhold til behandlingens
effekt. Derfor anbefaler Medicinradet perioperativ durvalumab som mulig standardbehandling.

Om adenokarcinom i maveszk eller mavemund

Dette er en type kraeft, som sidder i den gverste del af marve-tarmkanalen og som kan fjernes ved operation.
Patienterne behandles medicinsk fgr og efter operationen (perioperativ behandling). Sygdommen rammer typisk
personer i 65-arsalderen og medfgrer symptomer som synkebesveer, treethed, kvalme og vaegttab, hvilket kan pavirke
livskvaliteten. Selvom krzeften forsgges fjernet ved operation, er overlevelsen efter tre ar pa ca. 54 %.

Fordele ved Imfinzi
Kliniske studier viser, at tillaeg af durvalumab til perioperativ FLOT kan forlaenge overlevelsen og reducere risikoen for
tilbagefald ved at forlaenge tiden til sygdomshandelse sammenlignet med perioperativ FLOT alene.

Ulemper ved Imfinzi

Behandling med durvalumab medfgrer lengere behandlingsvarighed og giver lidt flere bivirkninger, som kan kraeve
justeringer eller stop i behandlingen. Derudover kan durvalumab give bivirkninger fra immunsystemet, som kan vaere
livstruende og langvarige.

Omkostninger

Et ars behandling med tilleeg af durvalumab medfgrer udgifter til lsegemidlet pa ca. 600.000 kr. Omkostningerne er
baseret pa den offentlige listepris. Der er forhandlet en rabat, som efter virksomhedens gnske er fortrolig, og de reelle
omkostninger er derfor lavere. Medicinradet har ikke beregnet de samlede omkostninger til et helt behandlingsforlgb,
da durvalumab tilhgrer en klasse af sammenlignelige laegemidler, sdkaldte PD-(L)1-haeemmere. De kan generelt
anbefales, hvis Medicinradet vurderer, at behandlingen samlet set er bedre end den eksisterende behandling.

Usikkerheder
Studiet viser ikke, om effekten af tilleeg af durvalumab skyldes behandlingen fg@r eller efter operation. Det er derfor
uklart, hvor i forlgbet gevinsten af behandlingen primaert opnas.
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N@GLEOPLYSNINGER OM VURDERINGEN

Ansggende virksomhed

Astra Zeneca

Hvordan gives behandlingen?

Durvalumab gives intravengst. Fgr operation (neoadjuverende) gives to doser af 1500
mg. Efter operation gives op til 12 doser af 1500 mg (adjuverende). Alle doseringerne
sker med fire ugers mellemrum. Behandlingen bliver kombineret med FLOT
perioperativt behandlingsforlgb.

Hvad kendetegner sygdommen?

Sygdommen er livsforkortende. Pa dette stadie af sygdommen er
behandlingsintentionen med operation i kombination med medicinsk behandling
kurativ. Risikoen for tilbagefald inden for 3 ar efter operation er dog cirka 50 %.

Hvilke patienter szettes i
behandling?

Patienterne er typisk 65 ar, og 240 patienter om aret vurderes at veere egnede til
behandling.

Hvad er den forventede
restlevetid og livskvalitet?

Patienter med tilbagefald har en meget darlig prognose. Overlevelsesraterne med
nuvaerende behandling er ca. 50 % efter 3 ar.

Hvilken behandling modtager
patienter i dag?

Patienterne behandles med operation kombineret med perioperativ FLOT-behandling.
Perioperativ durvalumab udggr et tillzeg til den eksisterende behandling.

Hvilke studier og analyser ligger
til grund for vurderingen?

Vurderingen bygger pa et randomiseret, dobbeltblindet fase Ill-studie (MATTERHORN),
hvor perioperativ durvalumab i kombination med FLOT sammenlignes med den
eksisterende behandling med FLOT alene.

Hvilken sundhedsgevinst
estimerer Medicinradet?

Der er ikke estimeret en sundhedsgevinst i form af ekstra levear eller QALY, da der ikke
er gennemfgrt en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad koster behandlingen?
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Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedens gnske.

Listepris (AIP): 600.000 kr. for et gennemsnitligt behandlingsforlgb pa 1 ar.



Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af laegemidlets effekt for patienterne og
omkostningseffektivitet for sundhedsvaesenet, sammenlignet med den eksisterende behandling i det danske
sundhedsvaesen. Medicinrddets vurdering af durvalumab i kombination med FLOT kemoterapi som perioperativ
behandling til resektabelt adenokarcinom i mavesaek eller mavemund er tilgaengelig pa Medicinradets hjemmeside,

www.medicinraadet.dk.
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