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MEDICINRADETS ANBEFALING

Trastuzumab deruxtecan (Enhertu) til behandling af
fremskredent HER2-muteret pulmonalt adenokarcinom

Medicinradet anbefaler trastuzumab deruxtecan som monoterapi til behandling af voksne patienter med fremskredent
pulmonalt adenokarcinom, hvis tumorer har en aktiverende HER2 (ERBB2) mutation, og som har behov for systemisk
behandling efter standard fgrstelinjebehandling. Anbefalingen gzelder patienter i god almentilstand (performance status 0
eller 1). Anbefalingen baserer sig pa en risikodelingsaftale, der indebzerer tilbagebetaling ved tidligt behandlingsophgr.
Aftalen er tidsbegraenset.

Medicinradets begrundelse

Medicinradet laegger vaegt pa, at trastuzumab deruxtecan forventes at kunne forleenge overlevelsen og udskyde
forveerring af sygdommen sammenlignet med den eksisterende behandling. Gevinstens stgrrelse er imidlertid meget
usikker, da gevinsten er estimeret pa baggrund af en indirekte sammenligning af to studier med ikke-sammenlignelige
populationer. Behandlingen er veesentligt dyrere end den nuveerende behandling, men Medicinradet vurderer, at
omkostningerne er acceptable i forhold til gevinsten, ogsa nar usikkerheden om effekten tages i betragtning. Derfor
anbefaler Medicinradet trastuzumab deruxtecan som mulig standardbehandling.

Om HER2-muteret ikke-smacellet lungekraeft

Denne type lungekraeft er uhelbredelig og ses hos patienter med en bestemt genetisk forandring i kraeftcellerne.
Sygdommen rammer typisk personer i 60-ars-alderen og medfgrer andengd, hoste og smerter, som pavirker
livskvaliteten betydeligt. Nar sygdommen er fremskreden, vil kraeften have spredt sig til andre dele af kroppen, fx
hjerne og lever. Med den eksisterende behandling til fremskreden lungekraeft er ca. 10 % af patienterne i live efter fem
ar, og prognosen for patienter med HER2-muteret lungekraeft er darligere.

Fordele ved trastuzumab deruxtecan

Kliniske studier viser, at trastuzumab deruxtecan kan forsinke sygdomsforvaerring og dermed forleenge overlevelsen. |
en sundhedsgkonomisk analyse estimerer Medicinradet, at behandlingen kan give en sundhedsgevinst pa 0,8
kvalitetsjusterede levear og forleenge patienternes levetid med 1,0 ar. Det er meget usikkert, hvor stor den reelle
sundhedsgevinst vil vaere i dansk praksis.

Ulemper ved trastuzumab deruxtecan

Behandlingen giver bivirkninger, som for nogle patienter kan veaere alvorlige. Det kan bl.a. vaere vejrtraekningsproblemer
pa grund af lungebetaendelse, kvalme og opkast samt treethed. Samlet set er sikkerhedsprofilen sammenlignelig med
den, man ser ved den nuvaerende behandling.

Ombkostninger

Behandlingen med trastuzumab deruxtecan medfgrer udgifter til leegemidlet pa ca. 670.000 kr. for et gennemsnitligt
behandlingsforlgb pa ca. 11 maneder. Sammenlignet med den eksisterende behandling medfgrer trastuzumab
deruxtecan meromkostninger pa ca. 745.000 kr. pr. patient. Omkostningerne er baseret pa offentlige listepriser. Der er
forhandlet en rabat, som efter virksomhedens @gnske er fortrolig. Der er ogsa rabat pa den eksisterende behandling, og
de reelle meromkostninger er lavere.

Usikkerheder

Der er betydelig usikkerhed om effekten pa overlevelse i dansk klinisk praksis. Det skyldes, at datagrundlaget bygger pa
en indirekte sammenligning af forskellige studier, hvor der var vigtige forskelle pa blandt andet, hvor fremskreden
patienternes sygdom var, og hvorvidt patienterne havde HER2-mutationer.
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N@GLEOPLYSNINGER OM VURDERINGEN

Ansggende virksomhed

AstraZeneca og Daiichi Sankyo

Hvordan gives behandlingen?

T-DXd administreres intravengst (i.v.) i en dosis pa 5,4 mg/kg én gang hver tredje uge
indtil sygdomsprogression eller uacceptabel toksicitet.

Hvad kendetegner sygdommen?

Sygdommen er uhelbredelig og kan give andengd, hoste og smerter, som pavirker
livskvaliteten betydeligt.

Hvilke patienter szettes i
behandling?

Patienterne er typisk ca. 60 ar, og 5-10 patienter om aret vurderes at vaere egnede til
behandling.

Hvad er den forventede
restlevetid og livskvalitet?

Med den eksisterende behandling til fremskreden lungekraeft er ca. 10 % af
patienterne i live efter fem ar, og prognosen for patienter med HER2-muteret
lungekreaeft er darligere. Livskvaliteten er ofte pavirket af symptomer.

Hvilken behandling modtager
patienter i dag?

Patienterne behandles med docetaxel.

Hvilke studier og analyser ligger
til grund for vurderingen?

Vurderingen bygger pa en indirekte sammenligning baseret pa studierne DESTINY-
Lung02 (trastuzumab deruxtecan) og CheckMate 057 (docetaxel).

Hvilken sundhedsgevinst
estimerer Medicinradet?

1,0 ekstra levear

Estimatet er baseret pG en sundhedsgkonomisk analyse.

0,8 ekstra kvalitetsjusterede levear (QALY, et mal for sundhedsgevinst, der kombinerer
levetid og livskvalitet)

Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad koster behandlingen?

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedens gnske.

Listepris (AIP): Ca. 780.000 kr. for et gennemsnitligt behandlingsforlgb pa 11 maneder

Estimatet er baseret pa en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad er meromkostningerne for

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

sundhedsvaesenet? Listepriser (AIP): Ca. 745.000 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)?

Side 2/3

Listepriser (AIP): Ca. 975.000 kr.

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



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 fremskredent HER2-muteret
pulmonalt adenokarcinom efter standard farstelinjebehandling er tilgeengelig pa Medicinradets hjemmeside,
www.medicinraadet.dk.
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