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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhaengigt rad etableret af Danske Regioner. Nar
behandlingsvejledningerne bliver udarbejdet, er rollefordelingen mellem de tre enheder
falgende:

e Rddet beslutter, hvilke behandlingsvejledninger der skal udarbejdes eller opdateres,
og godkender de endelige dokumenter.

*  Sekretariatet er overordnet projekt- og metodeansvarlige, faciliterer fagudvalgets
arbejde og udarbejder udkast til dokumenterne.

e  Fagudvalgene bidrager med specifik viden om sygdom og behandling inden for deres
fagomrade og samarbejder med sekretariatet om udkast til behandlingsvejledninger
inden for et sygdomsomrade.

Om behandlingsvejledninger

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

Behandlingsvejledningen indeholder Medicinradets kliniske vurdering af de laegemidler,
der kan sammenlignes, inden for et sygdomsomréade. Relevante overvejelser er typisk:

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

e Hvilke patienter kan behandles med lzegemidlerne?

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

e Kriterier for opstart af behandling.
e 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 leegemiddelrekommandation.

Medicinrddets opsummering (dette dokument) baseres pa den senest opdaterede
evidensgennemgang. Heri indgar den samlede kliniske vurdering af leegemidlerne samt
det kliniske sammenligningsgrundlag, der viser dosis og behandlingsperiode for de
ligestillede laegemidler. Dette danner sammen med en eventuel omkostningsanalyse
baggrund for Medicinradets laegemiddelrekommandation til regionerne.
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| opsummeringen indplaceres laegemidlerne i en eller flere af fglgende kategorier:

Anvend
Leegemidler, der pa baggrund af effekt, sikkerhed og andre overvejelser vurderes at veere
de bedste behandlinger til patientpopulationen i det kliniske spgrgsmal.

Leegemidler i denne kategori er alle ligestillede som mulige fgrstevalg til stgrstedelen af
patientpopulationen i llegemiddelrekommandationen ud fra en samlet klinisk vurdering.

Overvej

Leegemidler, der ikke kan ligestilles med de bedste behandlingsalternativer, baseret pa
en samlet vurdering af effekt, sikkerhed og andre overvejelser ved behandlingen.
Leegemidlerne kan dog veere relevante behandlingsalternativer for patienter, som ikke
har gavn af leegemidlerne angivet under "Anvend”.

Leegemidler i denne kategori er ikke velegnede som mulige fgrstevalg til stgrstedelen af
patientpopulationen i leegemiddelrekommandationen, medmindre seerlige forhold taler
herfor.

Anvend ikke rutinemaessigt
Leegemidler, der ud fra en samlet vurdering af effekt, sikkerhed og andre overvejelser
viser vaesentligt darligere resultater end laegemidlerne i kategorien ”"Anvend”.

Leegemidler i denne kategori vil aldrig vaere velegnede som mulige fgrstevalg til
stgrstedelen af patientpopulationen i legemiddelrekommandationen.

Anvend ikke

Laegemidler kan placeres i kategorien ”Anvend ikke”, nar evidensen viser, at de samlede
ulemper ved behandling med laegemidlet er klart stgrre end fordelene sammenlignet
med de gvrige behandlingsalternativer. Leegemidler i denne kategori indgar ikke i
leegemiddelrekommandationen.

For yderligere information se Metodevejledning for Medicinrddets vurdering af flere
laegemidler inden for samme sygdomsomrdde. Du finder denne pa Medicinradets

hjemmeside.
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Om opsummeringen

Denne opsummering af Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende lsegemidler til
HER2-positiv (HER2+) brystkraeft belyser fglgende:

e Omder er klinisk betydende forskelle pa lsegemidler til behandling af patienter med
hhv. tidlig og metastatisk HER2+ brystkraeft?

o Der ses pa leegemidler til hhv. neoadjuverende behandling og adjuverende
behandling ved tidlig HER2+ brystkraeft samt fgrstelinjebehandling,
andenlinjebehandling og behandling efter anden linje ved metastatisk sygdom.

Formalet er at udarbejde et overblik over evidensen for de forskellige laegemidler til
behandling af hhv. tidlig og metastatisk HER2+ brystkraeft og foretage en samlet klinisk
vurdering og indplacering af laegemidlerne.

Evidensgennemgangen baseres primaert pa studier, som indgar i Medicinradets
vurderinger af nye leegemidler til HER2+ brystkrzeft. Det kan inkludere bade lzegemidler,
som er anbefalet af Medicinradet, og leegemidler, som ikke er anbefalet af Medicinradet.
Derudover inddrages studier, som ikke er vurderet af Medicinradet, men hvor
legemidlerne er vurderet af RADS og indgar i de geeldende kliniske retningslinjer for
behandling af HER2+ brystkraeft.

Indplaceringen af leegemidlerne vil Igbende kunne opdateres, nar Medicinradet vurderer
nye laegemidler eller indikationsudvidelse til HER2+ brystkraeft, og/eller der kommer
vaesentlige nye data eller studier om de eksisterende behandlinger.

Opsummeringen er baseret pa fglgende dokumenter:
e Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende laegemidler til HER2-positiv

brystkreeft — Medicinrddets behandlingsvejledning (version 1.0). Tilgeengelig via
Medicinradets hjemmeside

*  Protokol for Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende leegemidler til HER2-
positiv brystkraeft - Medicinrddets behandlingsvejledning (version 1.0). Tilgengelig
via Medicinradets hjemmeside

e Medicinraddets vurdering af pertuzumab i kombination med trastuzumab til
adjuverende behandling af tidlig HER2-positiv brystkraeft (version 2.0). Tilgaengelig
via Medicinradets hjemmeside.

©Medicinradet, 2026
Publikationen kan frit refereres
med tydelig kildeangivelse.

Sprog: dansk

Format: pdf
Udgivet af Medicinradet, 28. maj 2026
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https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/behandlingsvejledninger/her2-positiv-brystkraeft
https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/behandlingsvejledninger/her2-positiv-brystkraeft
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/revurderinger/pertuzumab-perjeta-i-komb-med-trastuzumab-herceptin-tidlig-her2plus-brystkraeft
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Medicinradets kliniske vurdering af
legemidler

Medicinradets kliniske vurdering af leegemidler er baseret pa en samlet gennemgang af
legemidlernes effekt og sikkerhed og andre overvejelser om valg mellem lzegemidlerne.

Om HER2+ brystkraft

Brystkraeftpatienter testes rutinemaessigt for HER2-status pa diagnosetidspunktet, dvs.
om krzeftcellerne overudtrykker human epidermal growth factor receptor 2 (HER2). Ca.
10-15 % af patienterne er HER2+ og tilbydes derfor HER2-rettede behandlinger.

Ved tidlig HER2+ brystkreeft (dvs. uden fjernmetastaser) vil behandlingen ofte besta af en
kombination af operation, medicinsk behandling og stralebehandling, hvor den
medicinske behandling bestar af kemoterapi og HER2-rettet behandling.

Patienter med tidlig brystkraeft modtager neoadjuverende behandling, hvis de har lokal
fremskreden sygdom eller en tumor over 2 cm med eller uden spredning til aksillens
lymfeknuder. Dette efterfglges af operation og adjuverende behandling, der
tilrettelaegges afhaengig af om patienten har opnaet komplet patologisk respons eller ej.

Patienter med lille tumor (under 2 cm) og uden tegn pa spredning til aksillens
lymfeknuder, far ikke neoadjuverende behandling, men vil oftest blive tilbudt operation
og efterfglgende adjuverende behandling. For nogle patienter identificeres
lymfeknudeinvolveringen dog fgrst i forbindelse med operationen, og den efterfglgende
adjuverende behandling gives afhaengig af om der er lymfeknudeinvolvering eller ej.

Ved metastatisk tilbagefald af HER2+ brystkraeft efter tidligere (neo)adjuverende
behandling og ved de novo HER2+ metastatatisk sygdom findes der for 1. og 2.-linje
kliniske retningslinjer for behandlingen baseret pa bade ESMO (European Society for
Medical Oncology) guidelines og DBCG’s (Danske Multidisciplinaere Cancer Grupper)
kliniske retningslinjer. Valg af behandling indebzerer vurdering af, om der er komorditet,
patientens almentilstand, forventelige bivirkninger, etc.

Neoadjuverende behandling af tidlig HER2+ brystkraeft

Medicinradet har indplaceret pertuzumab + trastuzumab i kombination med kemoterapi
i kategorien “Anvend” til mindst 80 % af patienterne med tidlig HER2+ brystkraeft, der er
egnede til neoadjuverende behandling, jf. Tabel 1.

Pertuzumab + trastuzumab kan administreres intravengst (i.v.) eller subkutant (s.c.) i
nedenstaende doseringer. Procentsatsen er sat af hensyn til sygehusenes kapacitet i
forhold til en eventuel omlaegning fra s.c.- til i.v.-anvendelse.
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Tabel 1. Medicinradets indplacering af laeagemidler til neoadjuverende behandling

Laegemiddel og dosis

Anvend til 80 % af populationen * Pertuzumab + trastuzumab, i.v. i 4 serier
eller
Pertuzumab + trastuzumab, s.c. i 4 serier
Startdosis:

Pertuzumab: 1.200 mg, s.c. eller 840 mg, i.v.
Trastuzumab: 600 mg, s.c. eller 8 mg/kg, i.v.

Vedligeholdelsesdosis:

Pertuzumab: 600 mg, s.c. eller 420 mg, i.v.
Trastuzumab: 600 mg, s.c. eller 6 mg/kg, i.v.

(i kombination med neoadjuverende
kemoterapi: TAX-EC i 8 serier **)

Overvej

Anvend ikke rutinemaessigt

Anvend ikke

* Procentsatsen beskriver den andel af den egnede patientpopulation, der som minimum bgr opstarte
behandling med det leegemiddel, der bliver fgrstevalg i rekommandationen. ** Pertuzumab + trastuzumab
gives i kombination med TAX-EC i de f@grste 4 serier. * Kemoterapi bestaende af epirubicin, cyclophosphamid og
docetaxel eller paclitaxel

Adjuverende behandling af tidlig HER2+ brystkraeft (for patienter med patologisk
komplet respons pa neoadjuverende behandling)

Medicinradet har indplaceret trastuzumab i kategorien “Anvend” til adjuverende
behandling til mindst 90 % af patienter med tidlig HER2+ brystkraeft med patologisk
komplet respons pa neoadjuverende behandling, jf. Tabel 2.

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

Laegemiddel og dosis

Anvend til 90 % af populationen * Trastuzumab, i.v. i 13 serier **
eller

Trastuzumab, s.c.1i 13 serier **

Overvej

Anvend ikke rutinemaessigt

Anvend ikke

* Procentsatsen beskriver den andel af den egnede patientpopulation, der bgr opstarte behandling med det
legemiddel, der bliver fgrstevalg i rekommandationen. ** Start- og vedligeholdelsesdosis angivet i Tabel 1.
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Leegemidler, som star med grat, er ikke anbefalet af Medicinradet. Trastuzumab (s.c.) er ikke anbefalet af
Medicinradet pga. pris.

Adjuverende behandling af tidlig HER2+ brystkrzeft (for patienter uden patologisk
komplet respons pa neoadjuvrerende behandling)

Medicinradet har indplaceret TDM-1 som adjuverende behandling i kategorien ”Anvend”
til mindst 90 % af patienterne uden komplet patologisk respons pa neoadjuverende
behandling, jf. Tabel 3. Trastuzumab er indplaceret i kategorien ”“Overvej” og kan vaere et
alternativ til de mest skrgbelige patienter.

Behandlingsvalget foretages pa baggrund af en samlet vurdering, der inkluderer
patientens TNM-stadie pa diagnosetidspunktet, respons pa neoadjuverende behandling
inklusive stgrrelsen af resttumor, samt patientens almene tilstand og komorbiditet.

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

Laegemiddel og dosis

Anvend til 90 % af populationen * Trastuzumab emtansin (TDM-1), i.v. i 13 serier

3,6 mg/kg hver 3. uge

Overvej Trastuzumab, i.v. i 13 serier **
eller

Trastuzumab, s.c.! i 13 serier **

Anvend ikke rutinemaessigt

Anvend ikke

* Procentsatsen beskriver den andel af den egnede patientpopulation, der bgr opstarte behandling med det
legemiddel, der bliver fgrstevalg i rekommandationen. ** Start- og vedligeholdelsesdosis angivet i Tabel 1.
Laegemidler, som star med grat, er ikke anbefalet af Medicinradet. Trastuzumab (s.c.) er ikke anbefalet af
Medicinradet pga. pris.

Adjuverende behandling af tidlig HER2+ brystkraeft til patienter, der ikke har modtaget
neoadjuverende behandling

Patienter med lymfeknudeinvolvering

Medicinradet har indplaceret kombinationsbehandlingen med pertuzumab +
trastuzumab i kategorien "Anvend”, jf. Tabel 4, da disse betragtes som klinisk ligestillede
og dermed mulige fgrstevalg til mindst 80 % af patienter, som ikke har modtaget
neoadjuverende behandling, og som har lymfeknudeinvolvering.

Trastuzumab er indplaceret i kategorien "Overvej” som et alternativ til
kombinationsbehandlingen.

Medicinradet anbefaler ikke neratinib som forlaenget adjuverende behandling, og
legemidlet er derfor indplaceret i kategorien ”Anvend ikke”.
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Tabel 4. Medicinradets indplacering af laeagemidler til adjuverende behandling til patienter som
ikke har modtaget neoadjuverende behandling — med lymfeknudeinvolvering

Laegemiddel og dosis

Anvend til 80 % af populationen * Pertuzumab + trastuzumab, i.v. i 17 serier **
eller
Pertuzumab + trastuzumab, s.c. i 17 serier **

(i kombination med adjuverende kemoterapi:
Paclitaxel i 4 serier. Herefter epirubicin +
cyclofosfamid i 4 serier og pertuzumab +
trastuzumab i 13 serier)

Overvej Trastuzumab, i.v. i 17 serier **
eller
Trastuzumab, s.c.k i 17 serier **.

(i kombination med adjuverende kemoterapi:
Paclitaxel i 4 serier. Herefter epirubicin +
cyclofosfamid i 4 serier og trastuzumab i 13
serier)

Anvend ikke rutinemaessigt

Anvend ikke *** Neratinib, p.o. dagligi 1 ar

* Procentsatsen beskriver den andel af den egnede patientpopulationen, der som minimum bgr opstarte
behandling med det leegemiddel, der bliver fgrstevalg i rekommandationen. ** Start- og vedligeholdelsesdosis
angivet i Tabel 1. *** Leegemidler placeret under ”Anvend ikke” vil ikke indga i leegemiddelrekommandationen.
Laegemidler, som star med grat, er ikke anbefalet af Medicinradet. ‘Trastuzumab (s.c.) er ikke anbefalet af
Medicinradet pga. pris.

Patienter uden lymfeknudeinvolvering

Medicinradet har indplaceret monoterapi trastuzumab i kategorien ”Anvend”, jf. Tabel 5,
som muligt f@rstevalg til mindst 90 % af patienterne, som ikke har modtaget
neoadjuverende behandling, hvor der ikke er lymfeknudeinvolvering.

Medicinradet anbefaler ikke neratinib som forleenget adjuverende behandling, og
legemidlet er derfor indplaceret i kategorien ”Anvend ikke”.
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Tabel 5. Medicinradets indplacering af lzegemidler til adjuverende behandling for patienter som
ikke har modtaget neoadjuverende behandling — uden lymfeknudeinvolvering

Laegemiddel og dosis

Anvend til 90 % af populationen * Trastuzumab, i.v. i 17 serier **
eller
Trastuzumab, s.c.1i 17 serier **

(i kombination med adjuverende kemoterapi:
Paclitaxel i 4 serier. Herefter epirubicin +
cyclofosfamid i 4 serier og trastuzumab i 13

serier)
Overvej
Anvend ikke rutinemaessigt
Anvend ikke *** Neratinib, p.o. dagligi 1 ar

* Procentsatsen beskriver den andel af den egnede patientpopulationen, der som minimum bgr opstarte
behandling med det leegemiddel, der bliver fgrstevalg i rekommandationen. ** Start- og vedligeholdelsesdosis
angivet i Tabel 1. *** Leegemidler placeret under ”Anvend ikke” vil ikke indga i leegemiddelrekommandationen.
Laegemidler, som star med grat, er ikke anbefalet af Medicinradet. Trastuzumab (s.c.) er ikke anbefalet af
Medicinradet pga. pris.

Fgrstelinjebehandling af metastatisk HER2+ brystkraeft

Medicinradet har indplaceret pertuzumab + trastuzumab i kombination med kemoterapi
i kategorien “Anvend” som fgrstelinjebehandling til mindst 80 % af patienterne med
metastatisk HER2+ brystkraeft, jf. Tabel 6.

Trastuzumab i kombination med kemoterapi er indplaceret i kategorien "Overvej”.

For patienter, som ogsa er hormonreceptorpositive (ER+), og som vurderes ikke at kunne
tale kemoterapi, kan letrozol (aromatasehaemmer) eller fulvestrant i kombination med
pertuzumab + trastuzumab eller trastuzumab overvejes som alternativ.

Tabel 6. Medicinradets indplacering af laegemidler til fgrstelinjebehandling

Laegemiddel og dosis Behandlingsvarighed

Anvend til 80 % af Pertuzumab + trastuzumab, Til progression eller
populationen * v, ** uacceptable bivirkninger
eller

Pertuzumab + trastuzumab,
s.c. ¥*

(i kombination med
kemoterapi: Vinorelbin ***)
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Laegemiddel og dosis Behandlingsvarighed

Overvej Trastuzumab, i.v. ** Til progression eller
uacceptable bivirkninger
eller
Trastuzumab, s.c.! **

(i kombination med
kemoterapi: Vinorelbin ***)

Pertuzumab + trastuzumab,
s.c. ¥*

eller

Pertuzumab + trastuzumab,

iv. ¥*

(i kombination med letrozol
eller fulvestrant)

Trastuzumab, i.v. **
Trastuzumab, s.c.1 **

(i kombination med letrozol
eller fulvestrant)

Anvend ikke rutinemaessigt

Anvend ikke

* Procentsatsen beskriver den andel af den egnede patientpopulationen, der som minimum bgr opstarte
behandling med det leegemiddel, der bliver fgrstevalg i rekommandationen. ** Start- og vedligeholdelsesdosis
angivet i Tabel 1. *** Vinorelbin anbefales som standard kemoterapibehandling, da det er forbundet med
feerre bivirkninger end docetaxel. Efter afslutning af kemoterapi fortsaettes med behandling af pertuzumab +
trastuzumab til progression eller uacceptable bivirkninger. Leegemidler, som star med grat, er ikke anbefalet af
Medicinradet. Trastuzumab (s.c.) er ikke anbefalet af Medicinradet pga. pris.

Andenlinjebehandling af metastatisk HER2+ brystkraeft
Medicinradet har indplaceret T-DXd i kategorien “Anvend”, jf. Tabel 7, til mindst 80 % af
patienterne, som er egnede til andenlinjebehandling af HER2+ metastatisk brystkraeft.

T-DM1 er indplaceret i kategorien "Overvej” og kan veaere et alternativ til T-DXd af hensyn
til bivirkningsprofilen.

Tabel 7. Medicinradets indplacering af laegemidler til andenlinjebehandling

Laegemiddel og dosis Behandlingsvarighed

Anvend til 80 % af Trastuzumab deruxtecan (T- Til progression eller
populationen * Dxd), i.v. uacceptable bivirkninger

5,4 mg/kg hver 3. uge.

Overvej Trastuzumab emtansin (TDM- Til progression eller
1), i.v. ** uacceptable bivirkninger
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Laegemiddel og dosis Behandlingsvarighed

Anvend ikke rutinemaessigt

Anvend ikke

* Procentsatsen beskriver den andel af den egnede patientpopulationen, der som minimum bgr opstarte
behandling med det laegemiddel, der bliver fgrstevalg i rekommandationen. ** Dosis angivet i Tabel 3.

Tredjelinjebehandling af metastatisk HER2+ brystkraeft

Medicinradet har indplaceret trastuzumab + tucatinib (i kombination med capecitabin) i
kategorien “Anvend” som tredjelinjebehandling af metastatisk HER2+ brystkreeft, jf.
Tabel 8.

| kategorien "Overvej” er indplaceret alternativer for patienter, hvor trastuzumab +
tucatinib og capecitabin af forskellige arsager ikke er velegnede som
tredjelinjebehandling. Det inkluderer T-DM1, som kan overvejes af hensyn til
bivirkningsprofilen. For patienter, der ikke tidligere har modtaget taxanbaseret
kemoterapi for metastatisk sygdom, kan behandling med taxanbaseret kemoterapi og
trastuzumab overvejes. Ved bade ER+ og HER2+ sygdom kan letrozol eller fulvestrant
kombineres med trastuzumab.

Det er ogsa muligt at kombinere capecitabin med lapatinib fremfor trastuzumab +
tucatinib. Capecitabin og lapatinib veelges sjeeldent, da lapatinib er forbundet med mere
toksicitet end tucatinib, som har samme virkningsmekanisme. Medicinradet har derfor
indplaceret lapatinib i kategorien ”“Anvend ikke rutinemaessigt”.

Tabel 8. Medicinradets indplacering af laegemidler til tredjelinjebehandling

Laegemiddel og dosis Behandlingsvarighed

Anvend * Trastuzumab, i.v. ** + Til progression eller
tucatinib, p.o. dgl. uacceptable bivirkninger

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

(i kombination med
kemoterapi: Capecitabin)

Overvej Trastuzumab emtansin (TDM- Til progression eller
1), i.v, ¥** uacceptable bivirkninger

Trastuzumab, i.v. **
eller
Trastuzumab, s.c.1 **

(i kombination med
kemoterapi: Paclitaxel,
eribulin eller gemcitabin)

Trastuzumab, i.v. **
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Laegemiddel og dosis Behandlingsvarighed

eller
Trastuzumab, s.c.l **

(i kombination med letrozol
eller fulvestrant)

Anvend ikke rutinemaessigt Lapatinib p.o. dgl. Til progression eller

uacceptable bivirkninger
1.250 mg (fem tabletter) en

gang dagligt kontinuerligt.

(i kombination med
kemoterapi: Capecitabin)

Anvend ikke

* Der er ikke angivet en procentsats for fgrstevalget, da valg af tredjelinjebehandling afhaenger af tidligere
behandlinger. ** Start- og vedligeholdelsesdosis angivet i Tabel 1. *** Dosis angivet i Tabel 3. Laegemidler, som
star med grat, er ikke anbefalet af Medicinradet. ‘Trastuzumab (s.c.) er ikke anbefalet af Medicinradet pga.
pris.

Ved progression af patientens sygdom efter tredje linje fortsaetter man som regel med
trastuzumab (i.v.) og kombinerer med enten et nyt kemoterapistof eller en ny endokrin
behandling. Endokrin behandling kan ogsa gives i kombination med en CDK4/6-haammer
uden HER2-rettet behandling hos patienter med ER + sygdom.

Ovrige forhold vedrerende behandlingen

Kriterier for opstart af behandling

For at igangsaette en behandling med HER2-rettet behandling geelder helt overordnet, at
patientens brystkraeft skal veere HER2+, som kan undersgges ved to metoder: IHC
(immune-histo-chemestry) eller ISH (in situ-hybridization).

Derudover galder, at patienten skal kunne tale HER2-rettet behandling, herunder at
patienten som udgangspunkt skal have en venstre ventrikel pumpefunktion pa minimum
50 %, eller hvis det ikke er tilfeeldet vaere vurderet og behandlet for pavirket
hjertepumpefunktion pa en kardiologisk afdeling.

Kriterier for seponering

Seponering af behandling vil hos patienter i neoadjuverende eller adjuverende
behandling ske, nar patienten har gennemfgrt det fastlagte behandlingsregi. Der er kun
indikation for seponering fgr afslutning af behandlingsregimet ved uacceptable
bivirkninger, patientens gnske om at ophgre med behandlingen, eller hvis behandlingen
ikke virker.

Ved behandling af metastatisk sygdom kan der ske seponering af behandling ved
progression af kreeftsygdommen, uacceptable bivirkninger, eller hvis patienten ikke
gnsker at fortsaette behandlingen.
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Monitorering af behandling
Monitorering af effekten vil vaere forskellig ved neoadjuverende behandling, ved
adjuverende behandling og ved behandling af metastatisk sygdom.

Ved neoadjuverende behandling gives stofferne i kombination med kemoterapi, og
effekten monitoreres med mammografi/MR-mammografi, indtil patienten opereres.

Ved adjuverende behandling gives et fast defineret behandlingsregime. Der kan ikke
foretages nogen effektmonitorering, da der ikke er nogle makroskopiske
tumormanifestationer at monitorere effekten pa.

Ved behandling af metastatisk sygdom gives typisk 3-6 behandlingsserier, hvorefter der
foretages vurdering af effekten ved at foretage CT- eller PET-scanning og evt. ogsa MR-
scanning. Ved scanninger kan man vurdere, om der er sket @&ndring i
sygdomsudbredningen som fglge af behandlingen. Safremt der er effekt af
behandlingen, i form af enten uaendrede forhold eller svind af tumormanifestationer,
forsaettes behandlingen. Ved vaekst af sygdommen stoppes behandlingen, og der skiftes
evt. til en ny behandling.

I alle tre behandlingsforlgb vil patientens venstre ventrikelfunktion blive monitoreret
under behandlingen.

For yderligere beskrivelse af gvrige forhold ved behandling henvises til DMCG’s kliniske
retningslinjer for brystkraeft.

Medicinradets kliniske
sammenligningsgrundlag

For de lzegemidler eller behandlingskombinationer, der indgar i kategorien ”Anvend” for
hver population, har Medicinradet udarbejdet et klinisk sammenligningsgrundlag, der
viser, hvilke doser og behandlingsvarigheder det er relevant at sammenligne.

Det kliniske sammenligningsgrundlag anvendes i forbindelse med Amgros’ udbud til at
udregne lzegemiddelomkostninger over den relevante tidsperiode for hver population og
til at rangere eventuelt ligestillede laegemidler i legemiddelrekommandationen.

Tidlig HER2+ brystkraeft
Det kliniske sammenligningsgrundlag for neoadjuverende behandling fremgar af Tabel 9:


https://www.dmcg.dk/kliniske-retningslinjer/kliniske-retningslinjer-opdelt-paa-dmcg/brystcancer/
https://www.dmcg.dk/kliniske-retningslinjer/kliniske-retningslinjer-opdelt-paa-dmcg/brystcancer/

Tabel 9. Klinisk sammenligningsgrundlag for neoadjuverende behandling kategoriseret under

”Anvend”
Laegemiddel Sammenligningsdosis Antal infusioner/ Samlet maengde
injektioner
Pertuzumab Startdosis: 1.200 mg 4 serier 3.000 mg
(s.c.)
Vedligeholdelsesdosis:
+ 600 mg
Trastuzumab Startdosis: 600 mg .
(s.c) 4 serier 2.400 mg
o Vedligeholdelsesdosis:
600 mg
Pertuzumab Startdosis: 840 mg 4 serier 2.100 mg
(i.v.)
Vedligeholdelsesdosis:
+ 420 mg
Trastuzumab Startdosis: 8 mg/kg *
4 serier 1.931,8 mg

(i.v.) ) )
Vedligeholdelsesdosis: 6

mg/kg *

* Gennemsnitsvaegt for en patient er 74,3 kg.

Det kliniske sammenligningsgrundlag for adjuverende behandling for patienter med
patologisk komplet respons pa neoadjuverende behandling fremgar af Tabel 10:

Tabel 10. Klinisk sammenligningsgrundlag for adjuverende behandling kategoriseret under
”Anvend” for patienter med patologisk komplet respons pa neoadjuverende behandling

Laegemiddel Sammenligningsdosis Antal infusioner/ Samlet mangde
injektioner
Trastuzumab Startdosis: 600 mg 13 serier 7.800 mg
(s.c.) ) ]
Vedligeholdelsesdosis:
600 mg
Trastuzumab Startdosis: 8 mg/kg * 13 serier 5.944 mg

(i.v.) ) )
Vedligeholdelsesdosis: 6

mg/kg * ved 3-ugers
intervaller

*Gennemsnitsvaegt for en patient er 74,3 kg. Leegemidler, som star med grat, er ikke anbefalet af Medicinradet.

Det kliniske sammenligningsgrundlag for adjuverende behandling for patienter uden
patologisk komplet respons pa neoadjuverende behandling fremgar af Tabel 11:
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Tabel 11. Klinisk sammenligningsgrundlag for adjuverende behandling kategoriseret under
”Anvend” for patienter uden komplet respons pa neoadjuverende behandling

Leegemiddel Sammenligningsdosis Antal infusioner/ Samlet mangde
injektioner

Trastuzumab 3,6 mg/kg * hver 3. uge 13 serier 3.477,2 mg

emtansin,

TDM-1 (i.v.)

*Gennemsnitsvaegt for en patient er 74,3 kg.

Det kliniske sammenligningsgrundlag for adjuverende behandling af patienter, som ikke
har modtaget neoadjuverende behandling, med lymfeknudeinvolvering fremgar af Tabel
12:

Tabel 12. Klinisk sammenligningsgrundlag for adjuverende behandling kategoriseret under
”Anvend” for patienter, som ikke har modtaget neoadjuverende behandling, med
lymfeknudeinvolvering

Leegemiddel Sammenligningsdosis Antal infusioner/ Samlet mangde
injektioner

Pertuzumab Startdosis: 1.200 mg 17 serier (2 gange 11.400 mg

(s.c.) startdosis og 15 gange

Vedligeholdelsesdosis: vedligeholdelsesdosis)

+ 600 mg
Trastuzumab Startdosis: 600 mg
. 10.200 mg
(s.c.) ) ) 17 serier (2 gange
Vedligeholdelsesdosis: .
. startdosis og 15 gange
me vedligeholdelsesdosis)
Pertuzumab Startdosis: 840 mg 17 serier (2 gange 7.980 mg
(i.v.) ) ) startdosis og 15 gange
Vedligeholdelsesdosis: . -
vedligeholdelsesdosis)
+ 420 mg
Trastuzumab Startdosis: 8 mg/kg *
. . 7.875,8 mg
(i.v.) . . 17 serier (2 gange
Vedligeholdelsesdosis: 6

startdosis og 15 gange

*
me/kg vedligeholdelsesdosis)

*Gennemsnitsvaegt for en patient er 74,3 kg.

Det kliniske sammenligningsgrundlag for adjuverende behandling af patienter, som ikke
har modtaget neoadjuverende behandling, uden lymfeknudeinvolvering fremgar af Tabel
13:
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Tabel 13. Klinisk sammenligningsgrundlag for adjuverende behandling kategoriseret under
”Anvend” for patienter, som ikke har modtaget neoadjuverende behandling, uden
lymfeknudeinvolvering

Laegemiddel Sammenligningsdosis Antal infusioner/ Samlet maengde
injektioner

Trastuzumab Startdosis: 600 mg 17 serier (2 gange 10.200 mg

(s.c.) startdosis og 15 gange

Vedligeholdelsesdosis:
600 mg

vedligeholdelsesdosis)

Trastuzumab Startdosis: 8 mg/kg * 17 serier (2 gange 7.875,8 mg

(i.v.) . . startdosis og 15 gange
Vedligeholdelsesdosis: 6 vedligeholdelsesdosis)

mg/kg * ved 3-ugers
intervaller

*Gennemsnitsvaegt for en patient er 74,3 kg. Leegemidler, som star med grat, er ikke anbefalet af Medicinradet.

Metastatisk HER2+ brystkraeft
Det kliniske sammenligningsgrundlag for fgrstelinjebehandling fremgar af Tabel 14:

Tabel 14. Klinisk sammenligningsgrundlag for fgrstelinjebehandling kategoriseret under
”Anvend” til metastatisk HER2+ brystkraeft

Laegemiddel Sammenligningsdosis Behandlingsvarighed Samlet maengde
Pertuzumab Startdosis: 1.200 mg Til progression eller 7.800 mg
(s.c.) ) ) uacceptable bivirkninger
Vedligeholdelsesdosis: %
+ 600 mg
Trastuzumab Startdosis: 600 mg
(s.c) 7.200 mg
o Vedligeholdelsesdosis:
600 mg
Pertuzumab Startdosis: 840 mg Til progression eller 5.460 mg
(i.v.) uacceptable bivirkninger
Vedligeholdelsesdosis: fx
+ 420 mg
Trastuzumab Startdosis: 8 mg/kg *
5.498,2 mg

(iv.) ) )
Vedligeholdelsesdosis: 6

mg/kg *

* Gennemsnitsvaegt for en patient er 74,3 kg. ** Behandlingsvarighed sat til 12 serier svarende til ca. 8,7
maneders behandling [1] sa samlet mangde for pertuzumab + trastuzumab kan sammenlignes.

Det kliniske sammenligningsgrundlag for andenlinjebehandling fremgar af Tabel 15:
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Tabel 15. Klinisk sammenligningsgrundlag for andenlinjebehandling kategoriseret under
”Anvend” til metastatisk HER2+ brystkraeft

Leegemiddel Sammenligningsdosis Behandlingsvarighed Samlet mangde

per injektion

Trastuzumab 5,4 mg/kg * hver 3. uge. Til progression eller 1 serie: 383 mg
deruxtecan, T- uacceptable bivirkninger
Dxd, i.v.

*Gennemsnitsveegt for en patient er 71 kg.

Det kliniske sammenligningsgrundlag for tredjelinjebehandling fremgar af Tabel 16:

Tabel 16. Klinisk sammenligningsgrundlag for tredjelinjebehandling kategoriseret under
”Anvend” til metastatisk HER2+ brystkraeft

Laegemiddel Sammenligningsdosis Behandlingsvarighed Samlet maengde

per injektion

Trastuzumab Stgddosis: 8 mg/kg * Til progression eller 6 maneder: 3.976 mg
(i.v.) uacceptable bivirkninger

Vedligeholdelsesdosis: 6
+ mg/kg * ved 3-ugers

intervaller

300 mg (to 150 mg 6 maneder: 113.400 mg

tabletter) to gange
dagligt kontinuerligt

Tucatinib
(p.0.)

* Gennemsnitsvaegt for en patient er 71 kg. ** Behandlingsvarighed sat til 6 maneder, sa samlet maengde kan
sammenlignes for tucatinib + trastuzumab.

Omkostningsanalyse og legemiddelrekommandation

Medicinradets omkostningsanalyse belyser de behandlingsrelaterede omkostninger til de
kliniske ligestillede lzegemidler i kategorien “Anvend”.

Resultatet af omkostningsanalysen anvendes i leegemiddelrekommandationen, hvor
lzegemidlerne rangeres efter totalomkostninger (behandlingsrelaterede omkostninger +
legemiddelomkostninger).
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Versionslog

Versionslog

Version Dato Andring

1.1 27. maj 2026 Efterlevelsesprocenterne er justeret fra 100 % til 80
% Tabel 1, fra 100 % til 90 % i Tabel 2, fra 90 % til 80
% i Tabel 4 og fra 90 % til 80 % i Tabel 6.

Tabel 4 er tilfgjet pa baggrund Medicinradets
anbefaling af pertuzumab + trastuzumab som
adjuverende behandling til patienter, som ikke har
modtaget neoadjuverende behandling, med
lymfeknudeinvolvering. | det kliniske
sammenligningsgrundlag for populationen er antal
serier opdateret til 2 gange startdosis og 15 gange
vedligeholdelsesdosis, jf. Tabel 12.

Tabel 5 er opdateret til adjuverende behandling for
patienter, som ikke har modtaget neoadjuverende
behandling, uden lymfeknudeinvolvering. | det
kliniske sammenligningsgrundlag for populationen
er antal serier opdateret til 2 gange startdosis og 15
gange vedligeholdelsesdosis, jf. Tabel 13.

| Tabel 14 er behandlingsvarigheden i det kliniske
sammenligningsgrundlag for metastatisk
fgrstelinjebehandling eendret fra 18 serier til 12
serier.

Gennemsnitsvaegten er aendret fra 71 kg til 74,3 kg i
det kliniske sammenligningsgrundlag i Tabel 9,
Tabel 10, Tabel 11, Tabel 12, Tabel 13 og Tabel 14.

1.0 18. juni 2025 Godkendt af Medicinradet.
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