Oslo/Bergen, 29. sept 2016

Til landets sykehusdirektarer,
samt avdelingsledere for patologi, radiologi, lungemedisin og kreftbehandling

Ressursutfordringer ved innfaring av immunterapi ved lungekreft

Det vises til Beslutningsforums vedtak 26/9-16, om at pasienter med ikke-smacellet
lungekreft med tilbakefall etter minst en linje cellegift na kan tilbys det immunterapeutiske
legemidlet pembrolizumab (Keytruda) dersom markgren PD-L1 pavises i svulstvev.

Handlingsprogram for utredning og behandling av lungekreft revideres na i trad med
innfgring av denne behandlingen. Det beskrives her nye retningslinjer for utredning, inkludert
immunhistokjemisk analyse, samt kontrollintervall under behandling.

Statens legemiddelverk har stipulert at behandlingen skal gis til 700 pasienter arlig.

Norsk lungekreftgruppe gnsker a papeke noen konsekvenser av dette vedtaket, utover de rene
legemiddelkostnadene, som kan fa betydning for ressurstilgang.

Konsekvenser for avdelinger for patologi

| Beslutningsforums vedtak fordres at biomarkgren PD-L1 er analysert i svulstvev. Dette er en
i prinsippet standard immunhistokjemisk analyse, som gjares rutinemessig ved alle patologi-
avdelinger. Denne spesifikke nye markgren ma na innfgres ved alle patologiavdelinger. Man
antar at ca 2 av 3 analyser kommer ut med positivt svar, som tilsier indikasjon for behandling
med pembrolizumab. Pa landsbasis ma drgyt 1000 analyser gjeres for & finne de 700 som skal
behandles.

| etableringsfasen legges det opp til at analysen rekvireres av kliniker. Dette vil kreve
ressurser i framhenting av arkivert vev, snitting, prosessering/farging, avlesning og utsendelse
av eget svar. Fra 1/1-17 planlegges analysen som ledd i primardiagnostikk av alle
lungekreftpasienter, noe som vil gke volumet, men redusere arbeidsbelastningen da analysen
gjeres simultant med andre analyser.

Markgaren kan endres over tid, og den kan ha forskjellig uttrykk ulike steder i svulsten. Det
kan derfor bli et faglig legitimt gnske om analyse av ny biopsi dersom svaret kommer ut
negativt.



Konsekvenser for avdelinger for radiologi

Gitt behandlingens store kostnad vil det veere avgjerende a vurdere effekten regelmessig, for a
unnga uvirksom behandling. Det anbefales CT-basert evaluering etter hver 3. kur, dvs. hver 9.
uke. Utfra studier og norsk erfaring vil man anta at ca 40% av pasientene avslutter behandling
ved farste evaluering. Ca 25% vil veere i behandling etter ett ar, og kanskije vil 15-20% fortsatt
veere i behandling etter 2 ar, men dette er usikre tall. Disse CT-undersgkelsene kommer i stor
grad i tillegg til dagens aktivitet i radiologiske avdelinger.

Som nevnt over vil det kunne bli et starre behov for re-biopsier, som vil betinge gkt bruk av
intervensjonsradiologi.

Konsekvenser for avdelinger for lungemedisin og kreftbehandling

Behandlingstilbudet med immunterapi kommer i tillegg til dagens behandlingsformer.
Pembrolizumab gis hver 3. uke. Langtids-effekten er betydelig bedre enn dagens behandling,
slik at en stor gruppe pasienter vil matte komme til regelmessige kontroller. Immunterapi kan
gi alvorlige immunrelaterte bivirkninger slik at det er viktig med regelmessig legetilsyn, ved
hver kur. Polikliniske ressurser ma tilpasses dette.

Lungemedisinske prosedyrer kan ogsa bli mer etterspurt pga gkt behov for re-biopsier.

Konklusjon

Innfgring av immunterapi, kombinert med betydelig insidens- og prevalensgkning de senere
arene, og gkt kompleksitet ved utredning og behandling av lungekreft, medfgrer at denne
sykdomsgruppen far et betydelig gkt ressurshehov i lgpet av aret som kommer.
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