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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 lsegemidler,
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 behandlingsvejledning inkluderer fglgende dokumenter: protokol,
evidensgennemgang og opsummering. Pa baggrund af behandlingsvejledningen kan
Medicinradet udarbejde en evt. omkostningsanalyse og laegemiddelrekommandation.

Om Medicinradets legemiddelrekommandation

Medicinradets leegemiddelrekommandationer er at betragte pa linje med anbefalinger af
nye laegemidler. Det vil sige, at et laegemiddel, 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 sammeligningsgrundlag
for de legemidler, som Medicinrddet har vurderet er ligestillede for det givne
sygdomsomrade og en evt. omkostningsanalyse. | rekommandationen er de klinisk
ligestillede leegemidler rangeret baseret pa de samlede omkostninger til liegemidlerne.

Se Metodevejledning for Medicinradets vurdering af flere lsegemidler inden for samme

sygdomsomrade for yderligere information pa Medicinrddets hjemmeside.
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Medicinradets
legemiddelrekommandation

Medicinradets leegemiddelrekommandation angiver for gstrogenreceptor (ER)-positiv,
human epidermal vaekstfaktorreceptor 2 (HER2)-negativ (ER+/HER2-) lokalt fremskreden
eller metastatisk brystkraeft, hvilke specifikke leegemidler der med baggrund i pris og
effekt er mest hensigtsmaessige at anvende. | laegemiddelrekommandationen er de
klinisk ligestillede lzegemidler prioriteret ud fra deres totalomkostninger i hhv. 23 serier
for CDK4/6-haemmere i kombination med aromatasehaemmer (Al) og 11 serier for
CDK4/6-haemmere i kombination med fulvestrant.

CDK4/6-haemmere i kombination med aromataseheemmer (Al)

Tabel 1 viser rangeringen af de klinisk ligestillede laegemidler i kategorien "anvend”.
Verzenios 'Eli Lilly’ (abemaciclib) er 1. valg til mindst 85 % af patienterne, som opstarter
behandling. Patienter, der er i igangvaerende behandling med en CDK4/6-haemmer, skal
ikke skifte behandling.

Tabel 1. Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende CDK4/6-haammere i
kombination med aromatasehammer (Al)

Prioriteret

rekkefglge af
laegemidlerne

Anvend som 1. valg

til mindst 85 % af
patienterne*

Handelsnavn
(legemiddel)

Verzenios
"Eli Lilly’
(abemaciclib)

Dosering og

dispenseringsform
%k

300 mg dagligt (én
tablet af 150 mg to
gange dagligt,
kontinuerlig
behandling)

Behandlingsleengde

Til progression eller
uacceptabel
toksicitet

Anvend som 2. valg

Kisqali ‘Novartis
Healthcare’
(ribociclib)

600 mg dagligt (tre
tabletter af 200 mg
én gang dagligti 21
dage, 7 dages
pause)

Til progression eller
uacceptabel
toksicitet

Overvej som 3. valg

’

Ilbrance ’Orifarm
(palbociclib)

125 mg dagligt (én
tablet af 125 mg én
gang dagligt i 21
dage, 7 dages
pause)

Til progression eller
uacceptabel
toksicitet

*Procentsatsen beskriver den andel af patienterne, der som minimum bgr begynde behandling med 1. valget.
**Der er for alle tre leegemidler muligheder for dosisjusteringer



CDK4/6-haemmere i kombination med fulvestrant

Tabel 2 viser rangeringen af de klinisk ligestillede laegemidler i kategorien "anvend”.
Verzenios 'Eli Lilly’ (abemaciclib) er 1. valg til mindst 85 % af patienterne, som opstarter
behandling. Patienter, der er i igangvaerende behandling med en CDK4/6-haammer, skal
ikke skifte behandling.

Tabel 2. Medicinradets leegemiddelrekommandation vedrgrende CDK4/6-haammere i
kombination med fulvestrant

Handelsnavn
(legemiddel)

Prioriteret Dosering og

dispenseringsform

Behandlingslaengde

rekkefglge af
lzegemidlerne R

Anvend som 1. valg Verzenios 300 mg dagligt (én Til progression eller
til mindst 85 % af "Eli Lilly’ tablet af 150 mg to uacceptabel
patienterne* (abemaciclib) gange dagligt, toksicitet

kontinuerlig
behandling)

Anvend som 2. valg

Kisqali ‘Novartis
Healthcare’

600 mg dagligt (tre
tabletter af 200 mg

Til progression eller
uacceptabel

(ribociclib) én gang dagligt i 21 toksicitet
dage, 7 dages

pause)

lbrance ’Orifarm’
(palbociclib)

Overvej som 3. valg 125 mg dagligt (én
tablet af 125 mg én
gang dagligt i 21
dage, 7 dages

pause)

Til progression eller
uacceptabel
toksicitet

*Procentsatsen beskriver den andel af patienterne, der som minimum bgr begynde behandling med 1. valget.
**Der er for alle tre leegemidler muligheder for dosisjusteringer
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Baggrund

Medicinradets laegemiddelrekommandation vedrgrende CDK4/6-hammere til
ER+/HER2- lokalt fremskreden eller metastatisk brystkraeft er baseret pa fglgende
dokumenter, som er tilgaengelige pa Medicinradets hjemmeside.

e Opsummering af Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende CDK4/6-haemmere
til ER+/HER2- lokalt fremskreden eller metastatisk brystkraeft — version 1.3

* Tilleeg til Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende CDK4/6-haemmere til
ER+/HER2- lokalt fremskreden eller metastatisk brystkraeft — version 1.0

*  Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende CDK4/6-haemmere til ER+/HER2-
lokalt fremskreden eller metastatisk brystkraeft — version 2.1

| det udvidede sammenligningsgrundlag fra Amgros er de behandlingsrelaterede
omkostninger opgjort for de ligestillede laegemidler under "anvend” i Tabel 1 og Tabel 2.

| evidensgennemgangen i afsnittet om “gvrige forhold” findes en detaljeret beskrivelse
af:

e Kriterier for opstart af behandling
e Skift mellem praeparater
e Kriterier for seponering eller dosisjustering

e Monitorering af behandling.

Baggrundsdokumenter er udarbejdet i samarbejde med Medicinradets fagudvalg vedr.
brystkraeft. Fagudvalgets sammensatning kan ses pa Medicinradets hjemmeside.
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https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/brystkraeft
https://medicinraadet.dk/om-os/organisation/fagudvalg/brystkraeft
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Versionslog

Versionslog

Version

Dato

Andring

2.1

1. februar 2026

Rekommandation opdateret pa baggrund af nyt
Amgros udbud.

Verzenios "Eli Lilly' (abemaciclib) er nyt 1. valg,
mens Kisgali 'Novartis Healthcare' (ribociclib) er nyt
2.valg

Dokumentet er opdateret til nyt format.

2.0

25. oktober 2023

Rekommandationen er opdateret som fglge af, at
behandlingsvejledningen blev opdateret i maj 2023.
Den kliniske raekkefglge for begge populationer er
a2&ndret, saledes at abemaciclib og ribociclib er
ligestillede under ”’Anvend”, mens palbociclib ikke
leengere er klinisk ligestillet med de to @gvrige
lzegemidler.

Udbud fra Amgros har ikke sendret fgrstevalget,
som fortsat er Kisqali (ribociclib) i begge
populationer.

1.1

9. august 2022

Rekommandationen er opdateret pa baggrund af
resultatet af et nyt Amgros-udbud. Ribociclib
erstatter abemaciclib som fgrstevalg.

Der er indsat kommentar vedrgrende igangsattelse
af opdatering af den behandlingsvejledning, som
ligger til grund for leegemiddelrekommandationen.

1.0

22. juni 2020

Godkendt af Medicinradet
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