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NT-radet rekommenderar Opdivo for adjuvant behandling av
avancerad esofagus- eller kardiacancer

NT-radet beslutade den 25 februari 2022 att Opdivo (nivolumab) bor anvindas vid
adjuvant behandling av vuxna med matstrupscancer eller cancer i gastroesofageala
overgangen som har kvarstdende mikroskopisk sjukdom efter tidigare neoadjuvant

kemoradioterapi.

| Sverige opereras cirka 20 till 30 procent av alla patienter med cancer i matstrupen
(esofagus) eller i magmunnen (gastroesofageala dvergangen). En standardbehandling ar att
kombinera neoadjuvant kemoradioterapi med kurativt syftande kirurgi. Trots
behandlingsstrategin uppvisar 75 procent av patienterna tecken pa kvarstaende mikroskopisk
sjukdom efter operation, vilket okar risken for sjukdomsaterfall. Aterfall i sjukdomen kommer

oftast snabbt och prognosen for dessa patienter ar generellt dalig.

Det har inte funnits nagon specifik behandling att satta in efter operation utan hittills har

aktiv uppfoljning tillampats for att folja aterfall.

NT-radet rekommenderar nu Opdivo (nivolumab) som adjuvant behandling av vuxna patienter
med matstrupscancer (esofaguscancer) eller cancer i 6vergangen mellan matstrupe och
magsack (gastro-esophageal junction, GEJ) med kvarvarande mikroskopisk sjukdom, efter att

de forst fatt neoadjuvant kemoradioterapi foljt av komplett kirurgisk resektion.

- NT-radets rekommendation ar valkommen da det blir den foérsta PD1-hammaren for
adjuvant behandling vid matstrupscancer eller cancer i 6vergangen mellan matstrupe
och magsack. Vara studier har visat pa nyttan av att anvanda immunterapi i tidigare
stadier an icke-resektabel avancerad eller metastaserande sjukdom for att forhindra
aterfall av cancer for vissa patienter. Beslutet innebar att en ny behandling nu blir
tillganglig for dessa tva patientgrupper med stora medicinska behov, sager Karin

Andersson, medicinsk chef pa Bristol Myers Squibb Sverige.



Rekommendationen baseras pa sjukdomsfri dverlevnad, Disease Free Survival (DFS), fran den
randomiserad fas lllI-studien CheckMate -577 dar Opdivo jamfordes med placebo hos patienter
med kvarvarande mikroskopisk sjukdom, efter att patienterna forst fick neoadjuvant
kemoradioterapi foljt av kirurgisk resektion. Studien visade i en primar forhandsspecificerad
interimsanalys med en median uppfoljningstid pa 24,4 manader en statistiskt signifikant
forbattring och en fordubblad provarbedomd DFS jamfort med placebo: median 22,41
manader (95 % Kl: 16,62, 34,00) for nivolumab jamfért med 11,04 manader (95 % Kl: 8,34,
14,32) for placebo, riskkvot 0,69 (96,4 % Kl: 0,56, 0,86).* Sakerhetsprofilen for Opdivo
overensstamde med tidigare rapporterade studier.

*OPDIVO Produktresumé pd FASS.se, 1 februari 2022

Las NT-radets rekommendation har

Om matstrupscancer

Tumorer i matstrupen (esofagus), dven kallat esofaguscancer, ar den attonde vanligaste
cancerformen i varlden och den sjatte vanligaste orsaken till cancerrelaterade dodsfall
globalt. Under 2020 diagnostiserades omkring 600 000 nya patienter och over 540 000 dodsfall
rapporterades. Varje ar far cirka 500 personer diagnosen matstrupscancer i Sverige. De tva
vanligaste typerna av matstrupscancer ar skivepitelcancer och adenokarcinom, och svarar for
cirka 85 procent respektive 15 procent av all cancer i matstrupen globalt. Forekomst och
fordelningen av de olika typerna varierar dock mellan kontinenter. | Asien dominerar typen
skivepitelcancer medan i andra delar av varlden sa ser det annorlunda ut da adenokarcinom
stadigt har okat i vast. | USA ar omkring 65 procent av all matstrupscancer av typen
adenokarcinom jamfort med cirka 40 procent i Europa. | Sverige ser sifforna mer ut som i

USA, adenocarcinom har okat och utgor nu cirka 60 procent av all matstrupscancer.

Om magsackscancer och cancer i 6vergangen mellan matstrupe och magsack (GEJ)

Magsackscancer, aven kallat magcancer eller ventrikelcancer, ar den femte vanligaste
cancerformen i varlden och den tredje vanligaste orsaken till cancerrelaterade dodsfall
globalt. Under 2020 diagnosticerades omkring en miljon nya patienter och over 770 000
dodsfall rapporterades. Antalet fall i Sverige av magsackscancer har minskat kraftigt sedan
1960-talet. Varje ar far cirka 600 personer diagnosen i Sverige. Det finns flera former av
cancer som kan klassificeras som magsackscancer. Det kan inkludera cancer i 6vergangen

mellan matstrupe och magsack (GEJ), aven kallat kardiacancer eller magmunscancer (vilket


https://janusinfo.se/download/18.40e174d317f1b1785cc9417c/1645794032272/Opdivo-adjuvant-vid-matstrups-och-cardiacancer-220225.pdf

annars klassificeras under matstrupscancer om det galler ovre delen av magmunnen), och
denna form ar inte lika vanlig som magsackscancer, aven om antalet diagnostiserade fall

okar.

Om CheckMate -577

CheckMate -577 ar en randomiserad, multi-center, dubbelblind fas IlI-studie som utvarderar

Opdivo som adjuvant behandling hos patienter med matstrupscancer eller cancer i
overgangen mellan matstrupe och magsack (GEJ) efter neoadjuvant behandling med
kemoradioterapi foljt av komplett kirurgisk resektion, och som efter det inte uppnatt
patologisk komplett respons. Studiens primara effektmatt var sjukdomsfri Gverlevnad (DFS)
och sekundart effektmatt var totaléverlevnad (OS). | studien randomiserades 794 patienter
till att behandlas med placebo (n=262) eller Opdivo 240 mg (n=532), givet som infusion
varannan vecka i 16 veckor, foljt av Opdivo 480 mg, var fjarde vecka tills
sjukdomsprogression, oacceptabel toxicitet, eller avslutande av behandling i samtycke.

Behandlingen pagick i upp till ett ar. Uppfdljning av OS pagar.

Bristol Myers Squibb - genom forskning och vetenskap forandrar vi cancerpatienters liv

Pa Bristol Myers Squibb inspireras vi av en enda vision - att forandra patienters liv genom
forskning och vetenskap. Malet med var forskning ar att forbattra livskvaliteten och den
langsiktiga 6verlevnaden for patienter med cancer och att gora bot maéjligt. Vi har under lang
tid tillhandahallit ett brett spektrum av behandlingar till cancerpatienter och som for manga
har forandrat den forvantade overlevnaden. Var forskning fokuserar pa att studera nya
omraden inom precisionsmedicin och den personcentrerade varden for att med hjalp av
innovativa digitala plattformar analysera data och generera nya kunskaper och oka
traffsakerheten i behandlingarna ytterligare. Var djupa vetenskapliga expertis, avancerade
teknologier och forskningsplattformar gor det mojligt att belysa cancer fran alla vinklar.
Cancer ar en sjukdom som paverkar stora delar av patientens liv och Bristol Myers Squibb vill
bidra till alla delar av vardkedjan, fran diagnos till 6verlevnad. Vi ar ledande inom behandling
av cancer och vi arbetar for att ge alla manniskor med cancer hopp och en battre framtid.
Bristol Myers Squibb ar ett globalt biopharmaforetag som verkar for att upptacka, utveckla
och tillhandahalla innovativa mediciner som hjalper patienter att 6vervinna allvarliga
sjukdomar. For mer information se: www.bms.com/se. F6lj oss pa LinkedIn: #BMSSverige och
Twitter: @BMSSverige



Celgene och Juno Therapeutics ar helagda dotterbolag till Bristol-Myers Squibb Company. |
vissa lander med hansyn till lokal lagstiftning benamns de tva dotterbolagen som féretag inom

Bristol Myers Squibb-koncernen.

Om Opdivo
Opdivo ar en PD-1 (programmed death-1) immuncheckpointhammare, speciellt utformad for

att aterstalla kroppens immunforsvar mot tumorer. Genom att utnyttja kroppens eget
immunforsvar for att bekampa cancer, har Opdivo blivit ett betydelsefullt

behandlingsalternativ for flera olika cancerformer.

Opdivos breda, globala utvecklingsprogram bygger pa Bristol Myers Squibbs forstaelse for
biologin bakom immunonkologi. Vart foretag ligger i framkant inom forskning kring
immunonkologi vilket inkluderar ett brett spektrum av kliniska studier inom alla faser,
inklusive fas lllI-studier for olika tumortyper. Fler an 35 000 patienter har blivit behandlade
inom det kliniska utvecklingsprogrammet for Opdivo. Opdivo-studierna har gett en djupare
forstaelse for biomarkorers potentiella roll, speciellt nar det galler vilka patienter med olika

PD-L1-uttryck som kan ha nytta av Opdivo.

| juli 2014 blev Opdivo den férsta PD-1 immuncheckpointhammaren i varlden att fa
regulatoriskt godkannande. Idag ar Opdivo godkant i fler an 65 lander, daribland USA, Japan,
Kina och inom EU. | oktober 2015 blev foretagets behandling med Opdivo tillsammans med
Yervoy den forsta immunonkologiska kombination som fick ett regulatoriskt godkdnnande, da
den godkandes for behandling av metastaserande malignt melanom. Idag ar denna behandling
godkand i fler an 50 lander, daribland USA och inom EU.

For mer information om Opdivo www.fass.se
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