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Om Medicinrddets behandlingsvejledninger

Formalet med Medicinrddets behandlingsvejledninger er at vurdere, hvilke leegemidler
der ud fra en samlet klinisk og gkonomisk betragtning er mest hensigtsmaessige at
behandle patienter med inden for et sygdomsomrade.

Behandlingsvejledningen indeholder Medicinrddets kliniske vurdering af de leegemidler,
der kan sammenlignes, inden for et sygdomsomrade. Relevante overvejelser er typisk:

e Hvilke lzegemidler udggr den bedste behandling, og betragtes nogle af dem'som
ligeveerdige alternativer til den relevante patientgruppe?

e Huvilke patienter kan behandles med laegemidlerne?

Desuden adresserer behandlingsvejledningen, hvilke kriterier der er for anvendelse af
legemidlerne:

e Kriterier for opstart af behandling.
*  Kriterier for skift af behandling.
e Kriterier for stop eller dosisjustering af behandling.

Medicinradets behandlingsyveéjledning inkluderer fglgende.dokumenter:/protokol,
evidensgennemgang og opsummering. Pa baggrund af behandlingsvejledningen kan
Medicinradet udarbejde en evt. omkostningsanalyse og./leegemiddelrekommandation.

Om Medicinradetslegemiddelrekommandation

Medicinradets legemiddelrekommandationer er at betragte pa linje med anbefalinger af
nye laegemidler. Det vil sige, at.etlleegemiddel,/som er inkluderet i
behandlingsvejledningen, fgrst er at betragte som anbefalet af Medicinradet, nar det
fremgar af'en leegemiddelrekommandation.

Rekommandationerne er udarbejdet pa baggrund af det kliniske
sammenligningsgrundlag for de laegemidler, som Medicinraddet har vurderet er
ligestillede for detgivhe\sygdomsomrade og en evt. omkostningsanalyse. |
rekommandationen.er.de klinisk ligestillede laegemidler rangeret baseret pa de samlede
omkostninger til laegemidlerne.

Se Metodevejledning for Medicinradets vurdering af flere lsegemidler inden for samme

sygdomsomrade for yderligere information pa Medicinradets hjemmeside.


https://medicinraadet.dk/om-os/medicinradets-arbejde/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer
https://medicinraadet.dk/om-os/medicinradets-arbejde/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer
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Medicinradets
legemiddelrekommandation

Medicinradets leegemiddelrekommandation angiver for HER2-positiv brystkreaeft, hvilke
specifikke laegemidler der med baggrund i pris og effekt er mest hensigtsmaessige at
anvende. | legemiddelrekommandationen er de klinisk ligestillede la&egemidler prioriteret
ud fra deres legemiddeludgifter..

Patienter med tidlig HER2+ brystkraeft

Tabel 1 viser, at Perjeta "2Care4" + Ogivri "Biocon” (pertuzumab + trastuzumab, i.v.) og
Phesgo "Roche Pharmaceuticals” (pertuzumab + trastuzumab, s.c.) er klinisk ligestillede
legemidler i kategorien "Anvend” til patienter i‘neoadjuverende behandling

(i kombination med kemoterapi).

Patienterne bgr i videst muligt omfang opstarte behandling med Perjeta "2Care4" +
Ogivri "Biocon”, som er 1. valg. Da.forskelleniirleegemiddelomkostninger mellem
pertuzumab + trastuzumab i.v..0g s.c. ermindre, kan subkutan.behandling overvejes af
hensyn til hospitalernes kapacitet og'patienternes tidsforbrug.

Tabel 1. Medicinradets lzegemiddelrekommandation vedrgrende laegemidler til
neoadjuverende behandling

Prioriteret Handelsnavn Dosering og Behandlings-
raekkefglge af (legemiddel) dispenseringsform leengde

laegemidlerne

Anvend som 1. Perjeta "2Cared" + Pertuzumab 4 serier
valg til 100 %/af Ogivri “Biocon" Startdosis: 840 mg.
patienterne* (pertuzumab + Vedligeholdelsesdosis:
trastuzumab, i.v.) 420 mg.
* %
Trastuzumab

Startdosis: 8 mg/kg.
Vedligeholdelsesdosis:

6 mg/kg.
Anvend.som 2. Phesgo "Roche Pertuzumab 4 serier
valg Pharmaceuticals" Startdosis: 1.200 mg.
(pertuzumab + Vedligeholdelsesdosis:
trastuzumab, s.c.) 600 mg.
* %
Trastuzumab

Startdosis: 600 mg.
Vedligeholdelsesdosis:
600 mg.

* Procentsatsen beskriver den andel af patienterne, der bgr begynde behandling med 1. valget.
** | kombination med neoadjuverende kemoterapi: TAX-EC i 8 serier.
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Tabel 2 viser, at Ogivri "Biocon” (trastuzumab i.v.) er 1. valg til 100 % af patienterne i
adjuverende behandling med patologisk komplet respons pa neoadjuverende
behandling.

Tabel 2. Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende laegemidler til adjuverende
behandling for patienter med patologisk komplet respons pa neoadjuverende behandling

Prioriteret Handelsnavn Dosering og Behandlings-

rekkefglge af (l;egemiddel) dispenseringsform laengde
laegemidlerne

Anvend til 100 % Ogivri "Biocon” Stgddosis: 8 mg/kg 13 serier

af patienterne (traStUZUmab, |V)
P Vedligeholdelsesdo

sis: 6 mg/kg ved 3-
ugers intervaller

* Procentsatsen beskriver den andel af patienterne, der bgrbegynde behandling med 1. valget.

Tabel 3 viser, at Kadcyla "Roche Pharmacéuticals" (trastuzumab emtansin, TDM-1, i.v.) er
1. valg til mindst 90 % af patienterne i adjuverende behandling uden komplet patologisk
respons pa neoadjuverende behandling. Ogivri"Biocon" (trastizumab, i.v.) kan overvejes
som 2. valg.

Tabel 3. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende laegemidler til adjuverende
behandling for patienter uden komplet patologisk respons pa neoadjuverende behandling

Prioriteret Handelsnavn Dosering og Behandlings-

rekkefglge af (l;egemiddel) dispenseringsform laengde
laegemidlerne

Anvend som 1. Kadcyla "Roche 3,6 mg/kg hver 3. uge 13 serier
valg til mindst .90 Pharmaceuticals"
% af patienterne* (trastuzumab

emtansin,; TDM-1,

iv.)
Overvej som 2. Ogivri "Biocon" Stgddosis: 8 mg/kg 13 serier
valg (trastuzumab, i.v.) Vedligeholdelses-

dosis: 6 mg/kg ved 3-

ugers intervaller

*Pro€entsatsen beskriver den andel af patienterne, der som minimum bgr begynde behandling med 1. valget.

Tabel 4wisér, at Ogivri "Biocon" (trastuzumab, i.v.) er 1. valg til mindst 90 % af
patienterne i adjuverende behandling (i kombination med kemoterapi), som ikke har
modtaget neoadjuverende behandling.
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Tabel 4. Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende laegemidler til adjuverende
behandling for patienter, som ikke har modtaget neoadjuverende behandling

Prioriteret Handelsnavn Dosering og Behandlings-

rekkefglge af (legemiddel) dispenseringsform lengde
laegemidlerne

Anvend som 1. Ogivri "Biocon" Stgddosis: 8 17 serier
valg til mindst 90 (trastuzumab, i.v.) mg/kg.
% af patienterne* ok

Vedligeholdelses-
dosis: 6 mg/kg ved
3-ugers intervaller

* Procentsatsen beskriver den andel af patienterne, der som minimum bgt begyndeibehandling med 1. valget.
**| kombination med adjuverende kemoterapi: TAX-EC i 8 serier eller paclitaxel #4serier.

Patienter med metastatisk HER2+ brystkreaeft

Tabel 5 viser, at Perjeta "2Care4" + Ogivri "Biocon" (pertuzumab + trastuzumab, i.v.) og
Phesgo "Roche Pharmaceuticals" (pertuzumab + trastuzumab, s.c.) er klinisk ligestillede
legemidler til patienter i fgrstelinjebehandling (i kombihation med kemoterapi).

Perjeta "2Care4" + Ogivri "Biocon" (i.v.) er anbefalet som 1. valg til.mindst 90 % af
patienterne, og Phesgo "Roche’Pharmaceuticals” (s.c.) er 2:valg. Da forskellen i
legemiddelomkostninger mellem/pertuzumab + trastuzumab.i.v. 0g s.c. er mindre, kan
subkutan behandling overvejes af hensyn til hospitalernes kapacitet og patienternes
tidsforbrug, men regionerne opfordres til primzert at anvende 1. valget.

Leegemidlerne i kategorien "Overvej” er ikke rangeret-efter deres leegemiddeludgifter og
kan anvendes som alternativer til ovenstaende:

Tabel'5. Medicinradets lzegemiddelrekommandation vedrgrende laegemidler til
forstelinjebehandling

Prioriteret Handelsnavn Dosering og Behandlings-

rekkefglge af (l;egemiddel) dispenseringsform lengde
laegemidlerne

Anvend som1. Perjeta "2Care4" + Pertuzumab Til progression
valg til mindst 90 Ogivri "Biocon" Startdosis: 840 mg. eller uacceptable
% af patienterne* (pertuzumab + Vedligeholdelses- bivirkninger
trastuzumab, i.v.) dosis: 420 mg.
* %
Trastuzumab

Startdosis: 8 mg/kg.
Vedligeholdelses-
dosis: 6 mg/kg.



Side 6/10

Prioriteret

rekkefglge af
laegemidlerne

Anvend som 2. valg

Handelsnavn
(l;egemiddel)

Phesgo "Roche
Pharmaceuticals"
(pertuzumab +

trastuzumab, s.c.)
* %

Dosering og
dispenseringsform

Pertuzumab
Startdosis: 1.200
mg.
Vedligeholdelses-
dosis: 600 mg.

Trastuzumab
Startdosis: 600 mg:
Vedligeholdelses-
dosis: 600 mg.

Behandlings-
laengde

Til progression
eller uacceptable
bivirkninger

Overvej som 3.-6.
valg

Ogivri "Biocon"
(trastuzumab, i.v.)
%k

Stgddosis:8.mg/kg!

Vedligeholdelses*
dosis: 6 mg/kg ved
3-ugers intervaller

Til progression
eller uacceptable
bivirkninger

Ogivri "Biocon"
(trastuzumab, i.v)
% %k %

Stgddosis: 8 mg/kg.

Vedligeholdelses-
dosis: 6 mg/kg ved
3-ugers'intervaller

Til progression
eller uacceptable
bivirkninger

Perjeta'!'2Care4" +
Ogivri\"Biocon"
(pertuzumab +
trastuzumab,

iv.)*¥**

Pertuzumab
Startdosis: 840 mg.
Vedligeholdelsesdos
15:420 mg.

Trastuzumab
Startdosis: 8 mg/kg.
Vedligeholdelsesdos

Til progression
eller uacceptable
bivirkninger

is: 6 mg/kg.
Phesgo\"Roche Pertuzumab Til progression
Pharmaceuticals" Startdosis: 1.200 eller uacceptable
(pertuzumab + mg. bivirkninger
trastuzumab, Vedligeholdelses-
S.C.)*** dosis: 600 mg.

Trastuzumab

Startdosis: 600 mg.
Vedligeholdelses-
dosis: 600 mg.

*Procentsatsen beskriver den andel af patienterne, der som minimum bgr begynde behandling med 1. valget.
** | kombination med kemoterapi: Vinorelbin. *** | kombination med letrozol eller fulvestrant.

Tabel 6 viser, at Enhertu "Daiichi Sankyo Nordics" (trastuzumab deruxtecan, T-Dxd, i.v.)

er 1. valg til mindst 80 % af patienterne i andenlinjebehandling. Kadcyla "Roche

Pharmaceuticals" (trastuzumab emtansin, TDM-1, i.v.) er indplaceret i kategorien

”QOvervej” som 2. valg.
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Tabel 6. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende laegemidler til

andenlinjebehandling

Prioriteret

rekkefglge af
lzegemidlerne

Anvend som 1.
valg til mindst 80
% af patienterne*

Handelsnavn
(legemiddel)

Enhertu "Daiichi
Sankyo Nordics"
(trastuzumab
deruxtecan, T-Dxd,

iv.)

Dosering og
dispenseringsform

5,4 mg/kg hver 3.
uge

Behandlings-
lengde

Til progression
eller uacceptable
bivirkninger

Overvej som 2.
valg

Kadcyla "Roche
Pharmaceuticals"
(trastuzumab
emtansin, TDM-1,

i.v.)

3,6 mg/kg hver3.uge

Til progression
eller uacceptable
bivirkninger

*Procentsatsen beskriver den andel af patienterne, der som minimum bgr begynde behandling med 1. valget.

Tabel 7 viser, at Ogivri "Biocon" + Tukysa "Pfizer" (trastuzumab, i.v. +

tucatinib, p.o.) er 1. valg til patienter i tredjelinjebehandling (i kembination med

kemoterapi).

Leegemidlerne i kategorien “Qvervej” erlikke rangeret efter deres leegémiddeludgifter og

kan anvendes som alternativertil ovenstaende.

Tabel 7. Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrendelzegemidler til

tredjelinjebehandling

Prioriteret

raekkefglge af
lzegemidlerne

Anvend som 1.
valg*

Handelsnavn
(legemiddel)

Ogivri "Biocon"

Tukysa "Pfizer"

(trastuzumab, i.v. +

tucatinib, p.o.)**

Dosering og
dispenseringsform

Trastuzumab
Stgddosis: 8
mg/kg.
Vedligeholdelsesdo
sis: 6 mg/kg ved 3-
ugers intervaller.

Tucatinib

300 mg (to 150 mg
tabletter) to gange
dagligt
kontinuerligt

Behandlings-
lengde

Til progression
eller uacceptable
bivirkninger

Overvej som 2.-5.
valg

Kadcyla "Roche
Pharmaceuticals"
(trastuzumab
emtansin, TDM-1,
iv.)

3,6 mg/kg hver 3. uge

Til progression
eller uacceptable
bivirkninger
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Prioriteret

rekkefglge af
laegemidlerne

Handelsnavn
(l;egemiddel)

Ogivri "Biocon"
(trastuzumab, i.v.)
% %k %

Dosering og
dispenseringsform

Stgddosis: 8
mg/kg.

Vedligeholdelses-
dosis: 6 mg/kg ved
3-ugers intervaller

Behandlings-
laengde

Til progression
eller uacceptable
bivirkninger

Ogivri "Biocon"
(trastuzumab, i.v.)
% %k k%

Stgddosis: 8
mg/kg.

Vedligeholdelses-
dosis: .6 mg/kg ved
3-ugers intervaller

Til progression
eller uacceptable
bivirkninger

Anvend ikke
rutinemaessigt

Lapatinib
"Newbury”

7
18

\

dagligt
kontinuerligt.

Til progression
eller uacceptable

ﬁrkninger

* Der er ikke angivet en procentsats for f@rstevalget, da valg af tredjelinjebehandling athaenger af tidligere
behandlinger. ** | kombination med kemoterapi: Capecitabin. ¥**hkombination med kemoterapi: Paclitaxel,
eribulin eller gemcitabing/**** | kombination med letrozol eller fulvestrant
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Baggrund

Medicinradets lzegemiddelrekommandation vedrgrende HER2+ brystkraeft er baseret pa
folgende dokumenter, som er tilgeengelige pa Medicinradets hjemmeside.

e Opsummering af Medicinrddets evidensgennemgang vedragrende laegemidler til
HER2-positiv brystkraeft - version 1.0

*  Medicinrddets evidensgennemgang vedrarende laegemidler til HER2=positiv.
brystkraeft - version 1.0

| Opsummeringen i afsnittet om ”@vrige forhold” findes en-beskrivelse af:

e Kriterier for opstart af behandling
e Kriterier for seponering

¢ Monitorering af behandling.

Baggrundsdokumenter er udarbejdet i samarbejde med MediCinradets fagudvalg vedr.
brystkrzeft. Fagudvalgets sammensatning kan ses pa hjemmesiden.


https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/her2-positiv-brystkraeft
https://medicinraadet.dk/om-os/organisation/fagudvalg/brystkraeft
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Versionslog

Versionslog

Version

Dato

Andring

1.0

29. oktober 2025

Fgrste rekommandation efterdidarbejdelse af
behandlingsvejledning vedrgrendedzaegemidler til
HER2-positiv brystkraeftog afholdelse.af’/Amgros
udbud.

Godkendt af Medicinradet.
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