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Sammanfattning av Tjansteutbudsradets rekommendation om trastuzumab deruxte-

kan vid behandling av spridd HER2-positiv brostcancer

Rekommendationen godkandes vid Tjansteutbudsradets e-postmote mellan den 17 och
den 23 november 2021.

Enligt rekommendationen hoér trastuzumab deruxtekan till det nationella tjansteutbudet, om
det anvands vid behandling av icke-resektabel eller metastaserad HER2-positiv brostcan-
cer hos sadana vuxna patienter med god kondition (ECOG 0-1) som tidigare fatt minst tva
anti-HER2-baserade behandlingar. Foér att behandlingen ska kunna hoéra till tjansteutbudet
kravs det att innehavaren av forsaljningstillstandet och kbparen avtalar om ett pris som &r
betydligt lagre &n det offentliga partihandelspriset. Enligt Tjansteutbudsradets bedémning
ar resultaten av behandlingen lovande. Utifran tillgangliga forskningsdata rader dock en
viss osakerhet om bedémningen av behandlingseffekterna, och de svara biverkningarna ar

allmanna.

Trastuzumab deruxtekan ar avsett for behandling av icke-resektabel eller metastaserad
HER2-positiv brostcancer hos vuxna patienter som tidigare fatt minst tva anti-HER2-base-
rade behandlingar. Behandlingen ges till patienten som en intravends infusion med tre
veckors mellanrum tills sjukdomen forvarras eller patienten far biverkningar som inte kan

godtas.

Beviset for effekterna och sakerheten hos trastuzumab deruxtekan bygger pa en enda 6p-
pen fas IlI-multicenterprévning (DESTINY-Breast01), dar den primara utfallsvariabeln, eller
den objektiva svarsfrekvensen, var 61,4 procent. Den totala 6verlevnaden (OS 29,1 mana-
der) och den progressionsfria 6verlevnaden (PFS 19,4 manader) uppdaterades i en konfe-

renshandling i mars 2021 och de beskriver omfattningen av den forvantade nyttan. Enligt
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Tjansteutbudsradets bedomning verkar nyttan kliniskt sett betydande med tanke pa antalet
tidigare vardlinjer i den undersokta patientgruppen. Bedémningen av den kliniska betydel-
sen av resultatet och av vardet av behandlingen med trastuzumab deruxtekan begrénsas
framfor allt av avsaknaden av en kontrollgrupp. Trots begransningarna av det tillgangliga
forskningsbeviset och de konstaterade, delvis svara biverkningarna verkar trastuzumab
deruxtekan enligt Tjansteutbudsradets bedémning vara ett lovande behandlingsalternativ
for patienter som lider av spridd HER2-positiv brostcancer och som tidigare fatt minst tva

anti-HER2-baserade behandlingar.

Enligt Fimeas scenarioanalys ska patienter som har genomgatt behandlingar med
trastuzumab deruxtekan leva 0,8-0,9 ar langre an patienter som har fatt behandlingsalter-
nativ som anvands i dag. ICER, som bygger pa scenarioanalysen, ar 147 000-153 000
euro/QALY. Enligt Tjansteutbudsradets bedémning kan 6verlevnadsprognosen for patien-
ter som har genomgatt behandlingar med trastuzumab deruxtekan vara nagot béattre an
vad resultaten fran Fimeas scenarioanalys visar. Utifran en budgeteffektanalys ar antalet
patienter som kan behandlas med trastuzumab deruxtekan 74 per ar, och de extra kostna-
derna for att inkludera behandlingen i tjansteutbudet i Finland uppgar till ungefar 6,9 miljo-

ner euro per ar.

| Finland &r bréstcancer den mest allménna cancern hos kvinnor. HER2-positiv cancer ar
en av undertyperna av brdstcancer. Den konstateras ha 6veruttryck av tillvéxtfaktorrecep-
torn HER2. Av brgstcancerfallen &r 12—-15 procent HER2-positiva.

Detta &r en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet for halso-
och sjukvarden har godkant. Sjalva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns
pa finska pa tjansteutbudsradets webbplats under fardiga rekommendationer.

Sammanfattningarna pa finska och engelska finns ocksa pa webbplatsen.

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden finns i anslutning till social- och halso-
vardsministeriet och har till uppgift att ge rekommendationer om vilka hélso- och sjuk-
vardsmetoder som ska hora till den offentligt finansierade halso- och sjukvarden. Du
kan lasa mer om tjansteutbudet inom héalso- och sjukvarden pa tjansteutbudsradets

webbplats.
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