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Voor een kleine geselecteerde groep patiënten met lokaal uit-
gebreid cPCC dan wel gemetastaseerd cPCC waarbij chirurgie
en radiotherapie niet meer mogelijk is, is er momenteel geen
effectieve behandeling beschikbaar. Patiënten bevinden zich
in een schrijnende situatie, aangezien er momenteel geen 
geregistreerde systemische geneesmiddelen beschikbaar zijn.
In nationale of internationale richtlijnen ontbreken aanbeve-
lingen voor de behandeling van dit gevorderd plaveiselcelcar-
cinoom van de huid en gezien de beperkt gunstige uitkomsten
en het ongunstige tolerantieprofiel van chemotherapie, wordt
dit in de praktijk niet aan deze vaak oudere patiëntengroep
gegeven. Uit een onlangs verschenen gecombineerde fase 1- 
en 2-studie van Migden et al. naar de behandeling van een 
uitbehandelde groep patiënten met cemiplimab bleek dat in
patiënten met advanced cPCC, de helft een goede response
vertoonde op behandeling met cemiplimab. [1] Het betreft
echter een kleine groep met heterogene patiënten van zowel
eerder met chemotherapie behandelde patiënten als nog 
niet met chemotherapie behandelde patiënten. In gepubli-
ceerde fase 1-studie werden 26 patiënten met advanced cPCC
behandeld en was er response in de helft daarvan. Van deze 
13 patiënten hield de response langer dan 6 maanden aan in 
7 patiënten. De adverse events in de studie waren qua ernst
vergelijkbaar met die welke gezien worden bij andere immuun-
therapieën. [1,2] Er zijn in de fase 1-studie 5 van de 26 patiënten
overleden waarvan 1 als gevolg van adverse events. In de fase
2-studie in 59 patiënten met gemetastaseerd PCC werd de 
mediane duur van response nog niet bereikt. In deze studie
overleden 11 van de 59 patiënten waarvan 3 door adverse events.
Gezien het stadium van de ziekte en het grote aandeel van
zwaar voorbehandelde en oudere patiënten in de onderzoeks-
populatie, werd dit door de EMA aanvaardbaar geacht. 

In het European assessment report (EPAR) [2] zijn meer data be-
schikbaar en wordt beschreven dat in de groep met de langste
follow-up (groep 1; 16,5 maanden) >90% van de patiënten nog
response heeft voorbij de 6 maanden. Over alle groepen (met
kortere follow-up) is dit >75%. Hierin wordt ook beschreven 
dat van de in totaal 67 van de 297 monotherapiepatiënten die
stierven in de verschillende fase 1- en fase 2-onderzoeken, er 
56 overleden als gevolg van ziekteprogressie en 7 als gevolg
van de behandeling. In deze groep monotherapiepatiënten
overleed 2,4% van de patiënten als gevolg van de bijwerkingen.

In navolging op deze studie zijn op specifiek verzoek van een
internist-oncoloog in het Antoni van Leeuwenhoek Ziekenhuis
en het Radboudumc inmiddels 33 patiënten op named-patient
basis behandeld met de geregistreerde dosis cemiplimab. De
resultaten in de praktijk zijn volgens de behandelaren overeen-
komstig met de resultaten van de fase 2-studie (ORR van 40-50%),
zoals ook blijkt uit een standpunt van enkele experts. [3] 

Het Bestuur heeft de Domeingroep Oncologie verzocht een
standpunt te concipiëren inzake de behandeling van advanced
PCC en gemetastaseerd PCC niet in aanmerking komend voor
chirurgie of radiotherapie. 

Onderbouwing
1. Is er sprake van een nieuwe markt of vervangingsmarkt
a. Bij vervangingsmarkt aansluiten bij aanbeveling van 

richtlijn die betrekking heeft op deze groep medicijnen 
(bijvoorbeeld anti-IL17 middelen), verwijzen naar betreffend
hoofdstuk.

b. Bij nieuwe markt: plaatsbepaling ten opzichte van andere 
medicatie. Zie ook de Horizonscan. 

Er is sprake van een nieuwe markt: momenteel is er geen 
effectieve, geregistreerde behandeling voor patiënten met 
advanced of gemetastaseerd cutaan PCC waarbij chirurgie
en/of radiotherapie niet meer mogelijk is. 

Indicatie versus label
Indicatie: volwassen mensen met lokaal gevorderd of geme-
tastaseerd PCC van de huid (cPCC) niet (meer) in aanmerking
komend voor curatieve chirurgie en/of curatieve radiotherapie

Label: volwassen mensen met lokaal gevorderd of gemetasta-
seerd PCC van de huid (cPCC) niet (meer) in aanmerking 
komend voor chirurgie en/of radiotherapie

2. Eventuele beperkingen met betrekking tot voorschrijven:
expertisecentra of iedereen? Toetsing? Et cetera.

- Voorschrijven alleen door expertisecentra met ervaring 
inzake het multidisciplinair behandelen van gemetasta-
seerde en advanced cPCC’s in een hoofhals-werkgroep, alsook
wat betreft oncologische immunotherapie, met actieve 
participatie van dermatologen in deze werkgroepen. 

- De medisch oncoloog is hoofdbehandelaar; de dermatoloog 
is ten minste medebehandelaar.

NVDV-Standpunt cemiplimab
Domeingroep Oncologie

Het standpunt cemiplimab betreft de behandeling van volwassen mensen met lokaal gevorderd of 
gemetastaseerd PCC van de huid (cPCC) niet (meer) in aanmerking komend voor curatieve chirurgie en/of 
curatieve radiotherapie.

STANDPUNT NIEUWE GENEESMIDDELEN
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- Verplichte prospectieve registratie door voorschrijvers in 
een database. 

- Herevaluatie na 3 jaar waarbij het behandelbesluit wordt 
heroverwogen op basis van nieuwe data van de behandelde
patiënten, nieuwe literatuur met definitieve data van lange 
termijn follow-up, ofwel een andere grote studie ofwel real 
life data.

Afname tumormateriaal voorafgaand aan de behandeling en
opslag in een centrale biobank wordt aanbevolen.

3. Specifieke aanbevelingen voor veiligheid:
- In principe komen patiënten in aanmerking met perfor-

mance status 0-1; echter indien in het multidisciplinair 
overleg wordt besloten dat er toch een indicatie is voor 
behandeling, kan een uitzondering gemaakt worden voor 
patiënten met een ECOG status van 2.

Standpunt
Op basis van bovengenoemde overwegingen neemt de NVDV
het volgende standpunt in inzake de behandeling van cemipli-
mab voor advanced of gemetastaseerd PCC niet meer in aan-
merking komend voor chirurgie en radiotherapie: wij bevelen
aan dat deze behandeling mogelijk moet zijn als aan bovenge-
noemde voorwaarden is voldaan.  

Concluderend: de data zijn weliswaar beperkt, maar aangezien
er momenteel geen andere behandelingen zijn, is de beschik-
baarheid van dit middel wenselijk. Ons advies is om een be-
perkt aantal expertisecentra aan te wijzen waar dit middel
kan worden voorgeschreven. Centra waar cemiplimab voor
deze indicatie kan worden voorgeschreven, hebben bewezen
expertise in het multidisciplinair behandelen van gemetasta-
seerde en advanced cPCC’s in een hoofhals-werkgroep met 
actieve participatie van dermatologen. Daarnaast hebben deze

centra bewezen expertise met oncologische immunotherapie,
wederom met actieve participatie van dermatologen. Daar-
naast is het van belang te letten op een evenwichtige geogra-
fische spreiding van de centra. Andere voorwaarden die de
NVDV zou willen stellen, zijn dat de indicatiestelling in een
multidisciplinair overleg wordt geaccordeerd plus de ver-
plichte deelname van voorschrijvers aan een prospectieve 
registratie in een database. Daaraan koppelt de NVDV de aan-
beveling om, voorafgaand aan de behandeling, te zorgen voor
afname en opslag van tumormateriaal in een centrale bio-
bank. Ten slotte adviseert de NVDV herevaluatie na 3 jaar om
te beoordelen of met toegenomen evidence de huidige uit-
spraken nog steeds te rechtvaardigen zijn, dus dat de behaalde
resultaten representatief zijn en er een langdurige response
wordt beschreven.
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