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NVDV-Standpunt cemiplimab bij BCC
Domeingroep Oncologie

Achtergronden
Voor klein deel van de patiënten met een lokaal gevorderd 
basaalcelcarcinoom (laBCC) of een gemetastaseerd BCC 
(mBCC), waarbij chirurgie en radiotherapie niet meer moge-
lijk is, zijn momenteel alleen hedgehog-signaalrouteremmers 
(HHI) beschikbaar als targeted therapie. [1,2,3] Recent is een 
retrospectieve observationele studie gepubliceerd naar de 
ervaring met de HHI vismodegib in de behandeling van BCC 
in Nederland. [4] Deze studie werd uitgevoerd van juli 2011 
tot en met september 2019 in 7 expertisecentra in Nederland 
en includeerde 80 patiënten: 48 patiënten met laBCC, 11 met 
mBCC en 19 met basaal cel naevus syndroom (BCNS). De kli-
nische uitkomsten van deze studie bevestigde eerdere studies 
met mediane progressievrije overleving (PFS) in laBCC van 
10,3 (95% BI 7,5-22,6) maanden en in mBCC van 11,7 (95% BI 
5,2-17,5) maanden. [3-6] De studie rapporteerde dat 48% van de 
patiënten in laBCC en 20% in mBCC vismodegib behandeling 
staakte als gevolg van intolerantie. [4] Geconcludeerd werd dat 
men HHI in Nederland zeer selectief inzet in de behandeling 
van BCC, met slechts 59 BCC patiënten in 8 jaar; de helft van de 
laBCC patiënten vertoont ziekteprogressie binnen 1 jaar en een 
substantieel deel staakt de behandeling als gevolg van into-
lerantie. Dit onderschrijft de behoefte aan een effectieve ver-
volgbehandeling in laBCC, die op dit moment nog niet bestaat.

Cemiplimab is een monoklonaal PD-1 antilichaam dat op 21 
juni 2021 Europese marktautorisatie heeft verkregen voor de 
behandeling van volwassen patiënten met laBCC of mBCC, die 
ziekteprogressie vertonen op of intolerant zijn voor een HHI. 
[7,8] Er bestaat reeds ervaring met cemiplimab in de behan-
deling van volwassenen met plaveiselcelcarcinoom van de 
huid, waarvoor het op 28 juni 2019 is geregistreerd. [7,9,10,11] 
Cemiplimab is een systemische behandeling met een verschil-
lend werkingsmechanisme ten opzichte van de HHI’s. Op basis 
van de fase 2 klinische registratiestudie is cemiplimab geregis-
treerd als tweedelijnsbehandeling voor volwassen patiënten 
met laBCC en mBCC die progressie vertonen op of intolerant 
zijn voor een HHI. [12-14] De studie includeerde 84 patiënten 
met laBCC en 28 met mBCC, voor wie verdere behandeling met 
een HHI niet zinvol werd geacht als gevolg van progressie op 
of intolerantie voor een HHI of niet beter dan stabiele ziekte 
na 9 maanden behandeling. De objectieve respons was 21% in 

mBCC en 31% in laBCC. De mediane PFS was 8,3 maanden in 
mBCC en 19,3 maanden in laBCC. [12,14] Deze uitkomsten vol-
doen aan de ESMO-criteria voor single arm studies. [15]

Het Bestuur heeft de Domeingroep Oncologie verzocht een 
standpunt te concipiëren inzake de behandeling van lokaal 
uitgebreid BCC en gemetastaseerd BCC niet in aanmerking 
komend voor chirurgie of radiotherapie en waarbij een HHI 
gestaakt wordt in verband met ziekteprogressie of intolerantie. 

Onderbouwing
Er is sprake van een nieuwe markt: cemiplimab als mono-
therapie is geïndiceerd voor de behandeling van volwassen 
patiënten met laBCC of mBCC die progressie vertonen op of 
intolerant zijn voor een HHI. Momenteel is geen geregistreer-
de behandeling voorhanden in de tweede lijn na hedgehog 
inhibitor therapie.

Indicatie versus label
Indicatie: cemiplimab als monotherapie is geïndiceerd voor 
de behandeling van volwassen patiënten met lokaal gevor-
derd of gemetastaseerd basaalcelcarcinoom (laBCC of mBCC) 
die progressie vertonen op of intolerant zijn voor een hedge-
hog-signaalrouteremmer.

Label: cemiplimab is gelabeld voor de behandeling van vol-
wassen mensen met lokaal gevorderd BCC of gemetastaseerd 
BCC, die ziekteprogressie vertonen op of intolerant zijn voor 
een HHI. 

Voorschrijven: beperkingen
-	 �Voorschrijven alleen door academische centra met een mul-

tidisciplinair oncologisch team en ervaring met het voor-
schrijven van een HHI. Hiertoe is het van belang dat een 
oncoloog met ervaring in het geven van immuuntherapie 
deel uitmaakt van het behandelteam.

-	 �De maximale behandelduur is 2 jaar. Behandeling met 
cemiplimab wordt eerder gestaakt bij progressie of ernstige 
toxiciteit.

-	 �Wij adviseren een prospectieve registratie door voorschrij-
vers in een database en toetsing van de behandelde patiën-
ten na 5 jaar.

Het navolgende standpunt is opgesteld door de domeingroep Oncologie van de NVDV. Het bestand 
bevat aanbevelingen voor het voorschrijven van cemiplimab bij behandeling van volwassen mensen 
met lokaal gevorderd BCC van de huid (laBCC) of een gemetastaseerd BCC (mBCC) niet (meer) in aan-
merking komend voor zowel curatieve chirurgie en/of curatieve radiotherapie als ook niet (meer) in 
aanmerking komend voor Hedgehog- signaalrouteremmer (HHI) behandeling.
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Specifieke aanbevelingen voor veiligheid 
Niet gebruiken tijdens zwangerschap en borstvoeding.

Standpunt
Op basis van bovengenoemde overwegingen neemt de NVDV 
het volgende standpunt in inzake de behandeling van BCC 
met cemiplimab: 
Aansluitend bij de aanbeveling voor vismodegib in richtlijn 
BCC (modulaire update 2015), te vinden onder hoofdstuk sys-
temische medicamenteuze therapie: 
“De NVDV adviseert om cemiplimab aan te bieden als behan-
deloptie bij volwassen patiënten met een lokaal gevorderd 
en/of een gemetastaseerd BCC, die ziekteprogressie vertonen 
op of intolerant zijn voor een hedgehog-signaalrouteremmer. 
Cemiplimab dient uitsluitend voorgeschreven te worden na 
consultatie en bespreking in een multidisciplinair oncologisch 
team.”
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