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MEDICINRADETS ANBEFALING

Durvalumab (Imfinzi) som perioperativ behandling af
resektabel ikke-smicellet lungekreeft 1 stadie II-111B

Medicinradet anbefaler ikke durvalumab i kombination med platinbaseret kemoterapi som neoadjuverende behandling
efterfulgt af durvalumab monoterapi som adjuverende behandling til voksne med resektabel ikke-smacellet lungekraeft med
hgj risiko for recidiv og uden EGFR-mutationer eller ALK-omlejringer.

Om Ikke-smacellet lungekraeft

Patienter med ikke-smacellet lungekraeft oplever symptomer som andengd, traethed og smerter. Sygdommen rammer
typisk voksne og kan pavirke livskvaliteten betydeligt. Den forventede levetid varierer og afhanger iseer af, hvor
fremskreden sygdommen er pa diagnosetidspunktet. Ca. 20-60 % af patienterne er i live 5 ar efter operationen, og i alt
ca. en tredjedel far aldrig sygdomstilbagefald og betragtes som kureret. Durvalumab gives fgr og efter operation for at
gore risikoen for tilbagefald mindre og forbedre overlevelsen.

Fordele ved durvalumab

Kliniske studier viser, at durvalumab kan forsinke tilbagefald og ¢ge andelen af patienter, hvor krzeften er helt veek efter
operation, sammenlignet med kemoterapi alene. Der er dog ikke dokumenteret en forbedring i overlevelse.
Patientgruppen og kontrolbehandlingen i studiet er sa forskellig fra den danske praksis, at det ikke er muligt at
konkludere, om behandling med durvalumab vil veere en fordel for danske patienter frem for de eksisterende
behandlingsmuligheder.

Ulemper ved durvalumab

Behandlingen med durvalumab varer leengere end de nuvarende alternativer og kan give flere alvorlige bivirkninger.
Der er set bivirkninger fra immunsystemet, som kan pavirke livskvaliteten langvarigt og medfgre, at behandlingen ma
afbrydes.

Omkostninger
Der er ikke udarbejdet en sundhedsgkonomisk analyse, men behandlingen med durvalumab er samlet set dyrere end
de eksisterende behandlinger. Det skyldes iszer, at durvalumab skal gives i leengere tid.

Usikkerheder

Der er ikke dokumenteret en forbedring i overlevelse, og det er uklart, om durvalumab reelt giver en gevinst for danske
patienter. Det skyldes, at mange af de patienter, der deltog i studiet af durvalumab, ville have faet en anden behandling
i Danmark, og at det ikke har veeret muligt at lave sammenligninger, der afspejler alle behandlingsmulighederne i dansk
klinisk praksis. Derfor er det usikkert, om resultaterne kan overfgres til danske forhold.

Samlet vurdering

Det er usikkert, om danske patienter vil have gavn af behandling med durvalumab. Behandlingen varer lzengere end de
nuvarende alternativer, giver muligvis flere bivirkninger og er dyrere. Derfor anbefaler Medicinradet ikke perioperativ
durvalumab som mulig standardbehandling til patienter med resektabel ikke-smacellet lungekraeft med hgj risiko for
tilbagefald og uden EGFR-mutationer eller ALK-omlejringer.
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N@GLEOPLYSNINGER OM VURDERINGEN

Ansggende virksomhed

AstraZeneca

Hvordan gives behandlingen?

Behandlingen gives som drop (infusion) hver 4. uge. Fgr operation far patienten op til 4
behandlinger med durvalumab sammen med kemoterapi. Efter operation gives
durvalumab alene op til 12 gange.

Hvad kendetegner sygdommen?

Sygdommen er livsforkortende og kan give symptomer som andengd, treethed og
smerter, som pavirker livskvaliteten.

Hvilke patienter sattes i
behandling?

Patienterne er typisk mellem 60 og 75 ar. Det vurderes, at 90-145 patienter om aret
kan veere egnede til behandling.

Hvad er den forventede
restlevetid/prognose og
livskvalitet?

Den forventede levetid varierer og afhanger iszer af, hvor fremskreden sygdommen er
pa diagnosetidspunktet. Ca. 20-60 % af patienterne er i live 5 ar efter operationen (hhv.
stadie IIB og stadie Il), og i alt ca. en tredjedel far aldrig sygdomstilbagefald og
betragtes som kureret. Livskvaliteten er ofte pavirket af symptomer og bivirkninger.

Hvilken behandling modtager
patienter i dag?

Der findes flere forskellige behandlingstyper, afhaengigt af sygdommens udbredelse og
karakteristika samt patientens egnethed. Nogle patienter far operation og kemoterapi,
enten fgr eller efter operationen, og mange af disse far immunterapi sammen med
eller efter kemoterapien. Andre patienter far kemostralebehandling i stedet for
operation, og flertallet af disse kan ogsa efterfglgende fa immunterapi.

Hvilke studier og analyser ligger
til grund for vurderingen?

Vurderingen bygger pa et randomiseret studie (AEGEAN), hvor durvalumab er
sammenlignet med kemoterapi alene, og pa en indirekte sammenligning med
neoadjuverende nivolumab (CheckMate-816). Der er ikke foretaget sammenligning
med alle de behandlinger, der anvendes i Danmark. Det betyder, at der er betydelig
usikkerhed om, hvor godt behandlingen virker sammenlignet med den nuvaerende
behandling i Danmark.

Hvad koster behandlingen?
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Der er ikke udarbejdet en sundhedsgkonomisk analyse af perioperativ durvalumab,
men behandlingen gives i vaesentligt leengere tid end de eksisterende behandlinger i
Danmark, og derfor er durvalumab en vaesentligt dyrere behandling.



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 neoadjuverende durvalumab i kombination med kemoterapi efterfulgt
af adjuverende durvalumab til behandling af ikke-smdcellet lungekraeft er tilgaengelig pa Medicinradets hjemmeside,

www.medicinraadet.dk.
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