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MEDICINRADETS ANBEFALING

Trastuzumab deruxtecan (Enhertu) til behandling af
ikke-resekterbar eller metastatisk HER2-lav eller
HER2-ultralav ER+ brystkreeft

Medicinradet anbefaler ikke trastuzumab deruxtecan til behandling af voksne med ikke-resekterbar eller metastatisk,
hormonfglsom (ER-positiv) HER2-lav eller HER2-ultralav brystkraeft, som har faet mindst én endokrin behandling i
metastatisk regi og ikke vurderes egnede til yderligere endokrin behandling som naeste behandlingslinje.

Medicinradets begrundelse

Medicinradet laegger vaegt pa, at trastuzumab deruxtecan (T-DXd) efterfulgt af kemoterapi har en meget lille effekt pa
overlevelse sammenlignet med kemoterapi efterfulgt af T-DXd, som i dag anvendes i Danmark. | det kliniske studie
modtog de fleste patienter, som ikke fik T-DXd, en darligere efterfglgende behandling end i dansk klinisk praksis.
Behandling med T-DXd fgr kemoterapi vil medfgre vaesentligt hgjere udgifter end den eksisterende behandling, fordi
flere patienter starter behandling med T-DXd tidligere og behandles i lengere tid med T-DXd, end de ggr i dag.
Medicinradet vurderer, at omkostningerne ikke er acceptable i forhold til behandlingens effekt, nar usikkerheden tages
i betragtning. Derfor anbefaler Medicinradet ikke T-DXd efterfulgt af kemoterapi som mulig standardbehandling.

Om metastatisk ER+/HER2-lav eller HER2-ultralav brystkraeft

Denne type brystkraeft er en hormonfglsom kraeft, som har spredt sig til andre dele af kroppen. Patienterne
diagnosticeres typisk omkring 60 ars-alderen, og sygdommen medfgrer symptomer som traethed, smerter og andengd,
som kan pavirke livskvaliteten betydeligt. Patienter, der ikke laengere kan modtage hormonbehandling, lever typisk
omkring to ar med den eksisterende behandling, afhaengigt af hvor meget sygdommen har spredt sig.

Fordele ved trastuzumab deruxtecan

Et klinisk studie viser, at behandling med T-DXd kan give en lille forlaengelse af overlevelsen, nar det gives inden
kemoterapi. Patienter med HER2-lav brystkrzeft far allerede i dag tilbudt T-DXd efter kemoterapi. | en
sundhedsgkonomisk analyse estimerer Medicinradet, at behandlingen kan give en sundhedsgevinst pa op til 0,2
kvalitetsjusterede levear (QALY) og forlaenge patienternes levetid med op til 0,3 ar, nar det gives inden kemoterapi. Den
reelle sundhedsgevinst forventes dog at vaere mindre i Danmark.

Ulemper ved trastuzumab deruxtecan
T-DXd giver bivirkninger, som for nogle patienter kan veere alvorlige. Det kan bl.a. vaere gastrointestinal toksicitet,
interstitiel lungesygdom, traethed og hartab, der sjaeldent kan fgre til afbrydelse af behandlingen.

Ombkostninger

Behandlingen medfgrer udgifter til lsegemidlet pa ca. 831.000 kr. for et gennemsnitligt behandlingsforlgb pa ca. 14
maneder. Sammenlignet med den eksisterende behandling medfgrer behandlingen meromkostninger pa ca. 409.000
kr. pr. patient. Omkostningerne er baseret pa offentlige listepriser. Der er forhandlet en rabat, som efter
virksomhedens gnske er fortrolig, og de reelle omkostninger er derfor lavere.

Usikkerheder

Der er betydelig usikkerhed om effekten pa overlevelse i dansk praksis. Det skyldes, at patienterne i studiet, som ikke
fik T-DXd, fik en darligere efterfglgende behandling, end der anvendes i Danmark. Derfor forventes den reelle
sundhedsgevinst at veere mindre for danske patienter.
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N@GLEOPLYSNINGER OM VURDERINGEN

Ansggende virksomhed

AstraZeneca og Daiichi Sankyo

Hvordan gives behandlingen?

Trastuzumab deruxtecan gives som intravengs infusion hver tredje uge, indtil
sygdommen forveerres, eller patienten oplever uacceptable bivirkninger.

Hvad kendetegner sygdommen?

Metastatisk, HER2-lav eller HER2-ultralav hormonfglsom (ER-positiv) brystkreeft er en
sygdom, som er livsforkortende og kan give symptomer som treethed, smerter og
andengd.

Hvilke patienter sattes i
behandling?

Patienterne er typisk 60 ar, og 192 patienter om aret vurderes at veere egnede til
behandling i denne linje.

Hvad er den forventede
restlevetid og livskvalitet?

Patienterne lever typisk to ar med sygdommen. Livskvaliteten kan vaere pavirket af
symptomer og bivirkninger.

Hvilken behandling modtager
patienter i dag?

Patienterne modtager kemoterapi (paclitaxel eller capecitabin). De fleste vil efter
progression modtage T-DXd i en senere behandlingslinje.

Hvilke studier og analyser ligger
til grund for vurderingen?

Vurderingen bygger pa data fra det randomiserede fase Ill-studie DESTINY-Breast06.

Hvilken sundhedsgevinst
estimerer Medicinradet?

0,27 ekstra levear
Estimatet er baseret pa en sundhedsgkonomisk analyse.

0,24 ekstra kvalitetsjusterede levear (QALY, et mal for sundhedsgevinst, der
kombinerer levetid og livskvalitet).

Estimatet er baseret pa en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad koster behandlingen?

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedens gnske.

Listepris (AIP): 831.000 kr. for et gennemsnitligt behandlingsforlgb pa 1,2 ar
Estimatet er baseret pa en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad er meromkostningerne for

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

sundhedsvaesenet? Listepriser (AIP): 409.000 kr.
Estimeret merudgift pr. patient hvis den nye behandling anvendes frem for den
nuveerende behandling. Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse.
Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

Hvad er

omkostningseffektiviteten af
lzegemidlet (ICER)?

Listepriser (AIP): 1.708.000 kr.

Omkostningseffektiviteten (ICER) angiver de estimerede omkostninger pr. vundet QALY
ved den nye behandling. Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse.

Side 2/3



Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af laegemidlets effekt for patienterne og
omkostningseffektivitet for sundhedsvaesenet, sammenlignet med den eksisterende behandling i det danske
sundhedsvaesen. Medicinrddets vurdering af trastuzumab deruxtecan til behandling af ikke-resekterbar eller
metastatisk ER+/HER2-lav eller ER+/HER2-ultralav brystkraeft er tilgeengelig pa Medicinradets hjemmeside,

www.medicinraadet.dk.
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