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1. Medicinrådets anbefaling vedr. 
lægemidler til 
førstelinjebehandling af 
patienter med uhelbredelig ikke-
småcellet lungekræft og PD-L1-
ekspression ≥ 50 % 

 

Formålet med nedenstående tabeller er at vise indplaceringen af cemiplimab og 
pembrolizumab på baggrund af en systematisk litteratursøgning og kliniske vurderinger 
fremlagt i tillægget her.  

 
Patienter med ikke-planocellulær NSCLC og PD-L1-ekspression ≥ 50 % 

Anbefaling Lægemiddel inkl. 
administration og dosis  

Behandlingslængde 

Anvend  Pembrolizumab# 

Atezolizumab* 

Cemiplimab 

Til progression eller intolerable 
bivirkninger i maks. 2 år 

Overvej   

Anvend ikke 
rutinemæssigt 

  

Anvend ikke Pembrolizumab# 
i kombination med 
kemoterapi§ 

 

*Medicinrådet har ligestillet atezolizumab med pembrolizumab (LINK) i august 2021 efter 
anmodning vedr. cemiplimab blev modtaget. §Ikke anbefalet af Medicinrådet. #Se 
Medicinrådets anbefaling her angående dosering og administrationsfrekvens af 
pembrolizumab. 
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Patienter med planocellulær NSCLC og PD-L1-ekspression ≥ 50 % 

Anbefaling Lægemiddel inkl. 
administration og dosis  

Behandlingslængde 

Anvend  Pembrolizumab# 

Atezolizumab* 

Cemiplimab 

Til progression eller intolerable 
bivirkninger i maks. 2 år 

Overvej   

Anvend ikke 
rutinemæssigt 

  

Anvend ikke Pembrolizumab# 
i kombination med 
kemoterapi§ 

 

*Medicinrådet har ligestillet atezolizumab med pembrolizumab (LINK) i august 2021 efter 
anmodning vedr. cemiplimab blev modtaget. §Ikke anbefalet af Medicinrådet. #Se 
Medicinrådets anbefaling her angående dosering og administrationsfrekvens af 
pembrolizumab. 
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2. Baggrund 
Dette tillæg er udarbejdet som følge af Sanofi A/S’ anmodning om direkte indplacering af 
cemiplimab i Medicinrådets behandlingsvejledning vedr. førstelinjebehandling af 
uhelbredelig ikke-småcellet lungekræft (NSCLC). Medicinrådet ønsker at vurdere 
cemiplimab til førstelinjebehandling af patienter med ikke-småcellet lungekræft og 
Programmed death-ligand 1 (PD-L1)-ekspression ≥ 50 %. Den vil blive sammenlignet med 
det lægemiddel, der er førstevalg til populationerne, jf. Medicinrådets 
lægemiddelrekommandation og behandlingsvejledning vedrørende lægemidler til 
førstelinjebehandling af uhelbredelig ikke-småcellet lungekræft; pembrolizumab 
monoterapi. Den vil ikke blive sammenlignet med pembrolizumab i kombination med 
kemoterapi, som Rådet ikke har anbefalet til populationerne.  

De kliniske spørgsmål i tillægget her relaterer sig til klinisk spørgsmål 3 og 4 i Baggrund 
for Medicinrådets behandlingsvejledning vedr. førstelinjebehandling af uhelbredelig 
ikke-småcellet lungekræft. 
 
De nye kliniske spørgsmål er: 

Klinisk spørgsmål 3a 
Er der klinisk betydende forskelle på lægemidler til behandling af patienter med ikke-
planocellulær NSCLC og PD-L1-ekspression ≥ 50 %? 

Klinisk spørgsmål 4a 
Er der klinisk betydende forskelle på lægemidler til behandling af patienter med 
planocellulær NSCLC og PD-L1-ekspression ≥ 50 %? 

Population 
Patienter med ikke-planocellulær ikke-småcellet lungekræft og PD-L1-ekspression ≥ 50 % 
(klinisk spørgsmål 3) 

Patienter med planocellulær ikke-småcellet lungekræft og PD-L1-ekspression ≥ 50 % 
(klinisk spørgsmål 4) 

Intervention 
Cemiplimab (intravenøs infusion 350 mg hver 3. uge) 

Komparator 
Pembrolizumab monoterapi (se klinisk spørgsmål 9 og 10 i behandlingsvejledning for 
overvejelser om dosering og frekvens) 

Effektmål 
De valgte effektmål fremgår af tabel 1. 
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Den oprindelige ITT-population består af 710 randomiserede patienter med 
planocellulær og ikke-planocellulær NSCLC. Undervejs i studiet opstod problemer med 
PD-L1-testningen, hvorfor det var nødvendigt at genteste ITT-populationen, og derfor 
opstod en modificeret ITT-population (mITT-1) (N=563), hvor alle havde en bekræftet 
PD-L1-ekspression på ≥ 50 % (vurderet med assay 22C3 pharmDx). Alle patienter havde 
en ECOG performance status score på 0 eller 1.  

Patienter med PD-L1-ekspression ≥ 50 % blev randomiseret 1:1 til 350 mg cemiplimab (n 
= 283) hver 3. uge eller platinbaseret kemoterapi (n = 280) hver 3. uge i 4 til 6 serier. 
Patienter med ikke-planocellulær NSCLC modtog cisplatin eller carboplatin i kombination 
med pemetrexed efterfulgt af vedligeholdelsesbehandling med pemetrexed indtil 
progression, uacceptabel toksicitet eller død. Patienter med planocellulær NSCLC 
modtog cisplatin eller carboplatin i kombination med gemcitabine efterfulgt af best 
supportive care indtil progression, uacceptabel toksicitet eller død.  

Overkrydsning fra kemoterapi til cemiplimab var tilladt ved sygdomsprogression 
(vurderet ved uafhængig komité). I en protokolændring efter anden interimanalyse 
(datacut marts 2020) blev alle patienter i kemoterapi-armen tilbudt overkrydsning til 
cemiplimab på baggrund af signifikant bedre overlevelse i cemiplimab-armen. Patienter, 
som var randomiseret til behandling med cemiplimab, og som progredierede på 
behandlingen, havde mulighed for at fortsætte i behandling med cemiplimab og 
supplement af fire behandlingsrunder af histologi-specificeret kemoterapi i en forlænget 
fase.  

Randomiseringen var stratificeret efter histologi (ikke-planocellulær vs. planocellulær) og 
geografi.  

Studiets primære endepunkt var OS og PFS. Sekundære endepunkter var objektiv 
responsrate, varighed af respons, livskvalitet og sikkerhed. Andre sekundære 
endepunkter var farmakokinetik, immunogenicitet og eksponering-respons. 
Effektendepunkter blev vurderet i intention-to-treat (ITT)-populationen, mens 
sikkerhedsanalyser blev baseret på alle patienter, der modtog mindst én dosis af 
studiebehandlingen.  

Der var adskillige ændringer i studieprotokollen undervejs i studieperioden. Blandt andet 
en ændring af OS fra sekundært til primært endepunkt, ekstra tidspunkter for 
interimanalyser og en udvidelse i målsætningen vedr. antal patienter fra 300 til 700 
patienter, som skulle justere for den forventede svagere effekt af PFS pga. nytilkomne 
data fra andre PD-L1-studier i lignende opsætning.  

KEYNOTE-024  
KEYNOTE-024 er et randomiseret, ublindet fase 3-studie af effekt og sikkerhed af 
pembrolizumab monoterapi sammenlignet med standard of care (SOC) platinbaseret 
kemoterapi til behandling af patienter med uhelbredelig NSCLC uden forudgående 
systemisk behandling af deres metastatiske sygdom og uden ALK-translokation eller 
aktiverende EGFR-mutation. Studiet inkluderede både patienter med planocellulær og 
ikke-planocellulær NSCLC. Alle patienter havde PD-L1-ekspression ≥ 50 % på 
tumorcellerne, vurderet med assay 22C3.  
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Patienter blev randomiseret 1:1 til 200 mg pembrolizumab (n = 154) hver 3. uge op til 35 
serier eller platinbaseret kemoterapi (n = 151) hver 3. uge i 4 eller 6 serier. 
Overkrydsning fra kemoterapi-armen ved progression var tilladt. Randomiseringen var 
stratificeret efter performance status (ECOG PS 0 vs. 1), histologi (ikke-planocellulær vs. 
planocellulær) og geografi (Østasien vs. ikke-Østasien). 

Effektanalyser er baseret på alle randomiserede patienter, og sikkerhedsanalyser er 
baseret på alle patienter, der modtog mindst én dosis af studiebehandlingen. Studiets 
primære endepunkt var PFS vurderet af en blindet uafhængig komité. Andre relevante 
effektmål er OS, livskvalitet og sikkerhed/bivirkninger. 

KEYNOTE-042  
KEYNOTE-042 er et randomiseret, ublindet fase 3-studie af effekt og sikkerhed af 
pembrolizumab monoterapi sammenlignet med SOC platinbaseret kemoterapi til 
behandling af patienter med uhelbredelig NSCLC uden forudgående systemisk 
behandling af deres metastatiske sygdom og uden ALK-translokation eller aktiverende 
EGFR-mutation. Studiet inkluderede både patienter med planocellulær og ikke-
planocellulær NSCLC. Alle patienter havde en ECOG score på 0-1, ≥ 3 måneder i forventet 
levealder og PD-L1-ekspression ≥ 1 % på tumorcellerne, vurderet med assay 22C3.  

Patienter blev randomiseret 1:1 til 200 mg pembrolizumab (n = 154) hver 3. uge op til 35 
serier eller platinbaseret kemoterapi (n = 151) hver 3. uge i 4 eller 6 serier. 
Randomiseringen var stratificeret efter geografi (Østasien vs. resten af verden), 
performance status (ECOG PS 0 vs. 1), histologi (ikke-planocellulær vs. planocellulær) og 
PD-L1-ekspression (≥ 50 % vs. 1-49 %). 

Effektanalyser er baseret på alle randomiserede patienter, og sikkerhedsanalyser er 
baseret på alle patienter, der modtog mindst én dosis af studiebehandlingen. Studiets 
primære endepunkt var OS i følgende subpopulationer: PD-L1-ekspression ≥ 50 %, PD-L1-
ekspression ≥ 20 % og PD-L1-ekspression ≥ 1 %. Andre relevante effektmål er PFS i 
samme subpopulationer, vurderet af en blindet uafhængig komité og 
sikkerhed/bivirkninger. 

Tabel 3 og 4 viser hhv. studiekarakteristika og baselinekarakteristika.
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opmærksom på, at patienter, som ikke er tidligere rygere, har dårligere respons 
ved behandling med immunterapi end tidligere rygere.  

- Højere andel af mænd i EMPOWER-Lung 1 end i de to KEYNOTE-studier.  
- Der indgår flere asiatiske patienter i KEYNOTE-042-studiet sammenlignet med 

de øvrige to.  
Fagudvalget vurderer, at disse forskelle betyder, at de komparative analyser er 
forbundet med en vis usikkerhed, men at patienterne i studierne ligner hinanden nok, til 
at de kan indgå i en formel indirekte statistisk analyse.  

Slutteligt påpeger fagudvalget, at studierne afviger fra den danske patientpopulation, 
idet gennemsnitsalderen for danske patienter er højere (70-71 år vs. 63-66 år i 
studierne), og i Danmark er der højere frekvens af kvinder, der diagnosticeres med 
lungekræft (ca. 50 % vs. ca. 15-30 % i studierne). I sammenligningen mellem cemiplimab 
og pembrolizumab vurderer fagudvalget dog, at denne afvigelse ikke påvirker 
resultaterne. 

4.1.2  Databehandling og analyse 

I dette afsnit er datagrundlaget, databehandlingen og analyserne for hvert effektmål 
beskrevet. 

Da der ikke findes en direkte sammenligning af cemiplimab og pembrolizumab til 
patienter med ikke-planocellulær eller planocellulær NSCLC og PD-L1-ekspression ≥ 50 %, 
er der udført en indirekte komparativ analyse på baggrund af populationerne i 
EMPOWER-Lung 1 (PD-L1 ≥ 50 % mITT1-populationen) vs. KEYNOTE-024 (ITT-
populationen) og KEYNOTE-042 (PD-L1 ≥ 50 %-subgruppen). Ansøger har slået 
resultaterne for de to KEYNOTE-studier sammen i en samlet analyse, som derefter 
anvendes til den indirekte sammenligning af cemiplimab med kemoterapi som fælles 
komparator. Derudover har ansøger suppleret med en indirekte sammenligning mellem 
EMPOWER-Lung 1 vs. KEYNOTE-024, som er det studie, der anvendes i Medicinrådets 
behandlingsvejledning.  

De relative forskelle er estimeret ved brug af Buchers metode, hvilket begrundes i 
sammenligneligheden af studierne – både hvad angår studiepopulationerne og 
studiedesign. Den indirekte sammenligning er i henhold til Medicinrådets metoder. 
Medicinrådet har ikke fundet anledning til at foretage ændringer af beregninger 
foretaget af virksomheden eller supplere med yderligere beregninger. 

Virksomheden har indleveret data, som ønskes behandlet fortroligt. Disse data 
(livskvalitet) indgår ikke i selve vurderingen, som skal baseres på et grundlag, der kan 
offentliggøres.  

Følgende fremhæves vedr. den indirekte sammenligning og gør, at resultaterne bør 
tolkes med forsigtighed: 

• Opfølgningstiden i EMPOWER-Lung 1 er ca. 11 måneder i interimanalysen. I 
KEYNOTE-studierne er de mediane opfølgningstider (blandet histologi) mellem 45-60 
måneder, mens opfølgningstider (opdelt på histologi) findes med mediane 
opfølgningstider på 12-25 måneder.  
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• Der foreligger kun resultater fra den indirekte sammenligning for hver subpopulation 
(ikke-planocellulær og planocellulær) på følgende effektmål: 

◦ Samlet overlevelse (OS): Resultater fra både EMPOWER-Lung 1 vs. KEYNOTE-024 
og KEYNOTE-042 

◦ Progressionsfri overlevelse (PFS): Kun resultater fra EMPOWER-Lung 1 vs. 
KEYNOTE-024, da der ikke foreligger data på subpopulationsniveau fra KEYNOTE-
042. 

• Sikkerhedsanalyser blev udført for alle patienter uanset PD-L1-ekspression, da det 
antages, at bivirkninger ved behandling med immun-checkpoint-hæmmere ikke 
antages at være påvirket af PD-L1-ekspression. Sikkerhedsanalyserne i alle tre 
studier bestod af safety-populationerne, hvilket inkluderer PD-L1 ≥ 50 % i KEYNOTE-
024, PD-L1 ≥ 1 % i KEYNOTE-042 og alle niveauer af PD-L1-ekspression i EMPOWER-
Lung 1.  

• I de indirekte sammenligninger antages det, at kemoterapi-armene i studierne er 
sammenlignelige og ikke påvirker resultaterne. Medicinrådet accepterer denne 
tilgang. 

 

Derudover finder fagudvalget, at de mange ændringer i studieprotokollen, bl.a. med 
mulighed for fortsættelse af cemiplimab i kombination med kemoterapi efter 
progression på cemiplimab i monoterapi samt det, at en høj andel af patienter i studiet 
tilbagetrækker samtykke om opfølgning (19 % i kemoterapi- og 11 % i cemiplimab-
armen), er forskelligt fra KEYNOTE-studierne. Fagudvalget anerkender, at ændringerne 
og studiedesign sandsynligvis skyldes, at EMPOWER-Lung 1 har været i gang, mens 
pembrolizumab i monoterapi er blevet etableret som standardbehandling til 
patientpopulationen i mange vestlige lande, eller lignende studier har kørt samtidigt, og 
at dette kan have besværliggjort et studiedesign magen til KEYNOTE-studierne. På 
baggrund af kendskab til behandling med checkpoint inhibitor-immunterapi og 
kemoterapi alene (og deres respektive registreringsstudier), samt at pembrolizumab og 
cemiplimab har samme virkningsmekanisme (PD-1-hæmmere), forventer fagudvalget, at 
den biologiske effekt af de to checkpoint inhibitor-immunterapier, cemiplimab og 
pembrolizumab, er sammenlignelig. Ovennævnte forskel i studiedesign mellem 
EMPOWER-Lung 1 og KEYNOTE-studierne medfører dog en vis usikkerhed til de indirekte 
sammenligninger.  

4.1.3 Resultater pr. effektmål 

Præsentation af resultater for OS (kritisk) 
Resultaterne fra de indirekte sammenligninger fremgår af tabel 5. Der foreligger 
resultater fra en indirekte sammenligning af patienter med ikke-planocellulær eller 
planocellulær NSCLC og PD-L1-ekspression ≥ 50 % fra EMPOWER-Lung 1 vs. KEYNOTE-
024 og KEYNOTE-042 (relativ effektforskel). Derudover foreligger der resultater fra en 
indirekte sammenligning af patienter med PD-L1-ekspression ≥ 50 %, uanset histologi 
(blandet histologi), fra EMPOWER-Lung 1 vs. KEYNOTE-024 og KEYNOTE-042 samt 
EMPOWER-Lung 1 vs. KEYNOTE-024. 
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Immunrelaterede bivirkninger fra de tre studier 
I EMPOWER-Lung 1 oplevede 17,5 % af patienterne en immunrelateret bivirkning (alle 
grader) som hypothyroidisme (5,6 %), hyperthyroidisme (4,2 %) og pneumonitis (2,3 %) 
som de hyppigste. 3,7 % af patienterne oplevede en immunrelateret uønsket hændelse 
grad 3-5, hvor hepatitis (1,4 %) var den hyppigste. Der var ét tilfælde af immunrelateret 
nefritis, som resulterede i død.  

I KEYNOTE-studierne blev infusionsreaktioner inkluderet i opgørelsen af 
immunrelaterede uønskede hændelser, hvilket adskiller sig fra EMPOWER-Lung 1. 34,4 % 
af patienterne i KEYNOTE-024 oplevede immunrelaterede uønskede hændelser, hvor 
13,6 % var grad 3-5 (data cut-off juni 2020). De hyppigste uønskede hændelser var 
pneumonitis (3,2 %) og svær hudreaktion (3,9 %) [8].  

I KEYNOTE-042 oplevede 27,5 % af patienterne immunrelaterede uønskede hændelser, 
hvor 8,2 % var grad 3-5, og ét tilfælde af pneumonitis var dødeligt hos en patient med 
mange komorbiditeter (data cut-off feb. 2020) [12].  

Fagudvalgets samlede vurdering på baggrund af lægemidlernes bivirkningsprofiler 
Både cemiplimab og pembrolizumab kan medføre en række bivirkninger, og for begge 
lægemidler er der særlig opmærksomhed på de immunrelaterede langtidsbivirkninger. 
Fagudvalget har klinisk erfaring med pembrolizumab, men ikke cemiplimab, men 
vurderer dog på baggrund af generel klinisk erfaring med checkpoint inhibitor-
immunterapi, at der ikke er forskel i bivirkningsprofilen mellem cemiplimab og 
pembrolizumab, hvad angår forekomsten af alvorlige bivirkninger og immunrelaterede 
langtidsbivirkninger.  

Præsentation af resultater for PFS (vigtigt) 
Resultaterne fra de indirekte sammenligninger fremgår af tabel 8. Der foreligger 
resultater fra en indirekte sammenligning af patienter med ikke-planocellulær eller 
planocellulær NSCLC og PD-L1-ekspression ≥ 50 %, men kun fra EMPOWER-Lung 1 vs. 
KEYNOTE-024 (relativ effektforskel), da der ikke foreligger data på subpopulationerne fra 
KEYNOTE-042-studiet. Derudover foreligger der resultater fra en indirekte 
sammenligning af patienter med PD-L1-ekspression ≥ 50 %, uanset histologi (blandet 
histologi), fra både EMPOWER-Lung 1 vs. KEYNOTE-024 og EMPOWER-Lung 1 vs. samlede 
analyser af KEYNOTE-042 og KEYNOTE-024 (relativ effektforskel). 

I tabel 13-15 (bilag) fremgår de resultater fra hvert studie, som indgår i de indirekte 
sammenligninger. 
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forværring var længere i pembrolizumab-armen sammenlignet med kemoterapi-armen 
[6]. 

Fagudvalget vurderer, at datagrundlaget besværliggør en sammenligning af livskvalitet 
rapporteret i de to studier. Ud fra klinisk erfaring med checkpoint inhibitor-immunterapi 
formoder fagudvalget, at der ikke er forskel mellem cemiplimab og pembrolizumab, hvad 
angår livskvalitet af betydning for patienterne.  

4.1.4 Evidensens kvalitet 

Medicinrådet har anvendt GRADE til at foretage en systematisk og transparent vurdering 
af kvaliteten af evidensen. Nedenfor følger en beskrivelse af vurderingen af de 
væsentligste domæner for hvert klinisk spørgsmål. Vurdering af risikoen for bias ved 
Cochrane risk of bias tool 2.0 ved de enkelte studier fremgår af bilag 3. Den fuldstændige 
GRADE-vurdering og begrundelserne er samlet i en GRADE-profil (bilag 4). 

Indledningsvis blev lægemidlernes direkte sammenligninger med kemoterapi vurderet. 

• Overordnet var EMPOWER-Lung 1-studiet af cemiplimab sammenlignet med 
kemoterapi af meget lav kvalitet. Evidensen er nedgraderet på baggrund af 
inkonsistens (kun ét studie), unøjagtighed (relativ forskel ikke beregnet for 
overlevelsesrater) og indirekthed (Median OS/PFS og OS/PFS-rate opgjort på 
patienter med PD-L1-ekspression ≥ 50 %, blandet histologi fremfor den relevante 
subpopulation).  

• Overordnet var KEYNOTE-024-studiet af pembrolizumab sammenlignet med 
kemoterapi af lav kvalitet. Evidensen er nedgraderet på baggrund af inkonsistens 
(kun ét studie), unøjagtighed (konfidensintervallet for effektmålet OS, planocellulær 
subpopulation, indeholder en beslutningsgrænse) og indirekthed (Median OS/PFS og 
OS/PFS-rate opgjort på ITT-populationen fremfor den relevante subpopulation).  

• Overordnet var KEYNOTE-042-studiet af pembrolizumab sammenlignet med 
kemoterapi af meget lav kvalitet. Evidensen er nedgraderet på baggrund af 
inkonsistens (kun ét studie), unøjagtighed (konfidensintervallet for effektmålet OS, 
ikke-planocellulær subpopulation, indeholder en beslutningsgrænse) og indirekthed 
(Median OS/PFS og OS/PFS-rate opgjort på patienter med PD-L1-ekspression ≥ 50 %, 
blandet histologi fremfor den relevante subpopulation).  

Da cemiplimab er sammenlignet med pembrolizumab via indirekte sammenligninger, er 
der yderligere nedjusteret for indirekte evidens. Den samlede evidenskvalitet for de to 
kliniske spørgsmål er vurderet ud fra det lavest vurderede kritiske effektmål. 

Evidensens kvalitet er meget lav, hvilket betyder, at nye studier med høj sandsynlighed 
kan ændre konklusionen. 

4.1.5 Fra evidens til anbefaling 

Fagudvalget vurderer, at der for patienter med uhelbredelig ikke-planocellulær eller 
planocellulær NSCLC og PD-L1-ekspression ≥ 50 % ikke er klinisk betydende forskelle 
mellem cemiplimab og pembrolizumab.  
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Lægemidlernes effekt på overlevelse og progressionsfri overlevelse er sammenlignelig. 
Begge lægemidler kan medføre en række bivirkninger, og for begge lægemidler er der 
særlig opmærksomhed på de immunrelaterede langtidsbivirkninger. Ud fra studiedata og 
fagudvalgets kliniske erfaring med checkpoint inhibitor-immunterapi vurderer 
fagudvalget, at der ikke er forskel mellem lægemidlerne i forhold til alvorlige 
bivirkninger, som kan være af væsentlig betydning for patienterne. Ligeledes formoder 
fagudvalget, at der ikke er forskel mellem cemiplimab og pembrolizumab, hvad angår 
livskvalitet. På trods af at fagudvalget ikke har klinisk erfaring med cemiplimab, antager 
fagudvalget, at det er biologisk plausibelt, at deres effekt og sikkerhed er 
sammenlignelig, idet cemiplimab og pembrolizumab har samme virkningsmekanisme 
(PD-1-hæmmere).  

Samlet set vurderer fagudvalget derfor, at cemiplimab og pembrolizumab er ligeværdige 
behandlingsalternativer, og at de to lægemidler kan ligestilles til patienter med ikke-
planocellulær eller planocellulær NSCLC og PD-L1-ekspression ≥ 50 %. 

4.1.6 Andre overvejelser 

Ligestillingen gælder også i relation til atezolizumab, som blev vurderet ligeværdigt med 
pembrolizumab i august 2021 og derefter indplaceret direkte i Medicinrådets 
behandlingsvejledning vedr. ikke-småcellet lungekræft (Tillæg til Medicinrådets 
behandlingsvejledning vedrørende lægemidler til førstelinjebehandling af ikke-småcellet 
lungekræft - Direkte indplacering af atezolizumab - version 1.0).  
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a Der er nedgraderet ét niveau, da der kun var ét studie. 
b Der er nedgraderet ét niveau, da konfidensintervallet inderholder én beslutningsgrænse. 
c Der er nedgraderet ét niveau, da er opgjort på ITT-populationen fremfor den relevante subpopulation. 
d Den samlede evidenskvalitet er vurderet ud fra den laveste kvalitet af de kritiske effektmål. 
*Data indgår i en indirekte sammenligning for den realtive effektforskel på de to subpopulationer: PD-L1 ≥ 50 % og ikke-planocellulær eller planocellulær. 
**Data indgår i en indirekte sammenligning for den absolutte effektforskel på median OS/PFS og OS/PFS-rate på subpopulation af patienter med PD-L1 ≥ 50 %, uanset histologi. 
 
 
 
 




