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Medicinradets anbefaling vedrgrende
neratinib til forleenget adjuverende
behandling af ER+ og HER2+
brystkreaeft

MEDICINRADET ANBEFALER IKKE
Neratinib til patienter med tidlig ER+/HER2+ brystkraeft. Neratinib forlaenger ikke patienternes liv og giver bivirkninger, og
derfor vil Medicinrddet ikke anbefale det uanset prisen.

V/ZERDI FOR PATIENTERNE Neratinib til patienter med tidlig ER+/HER2+ brystkraeft og
lymfeknudemetastaser, som har modtaget adjuverende trastuzumab eller
ikke har opnaet komplet respons pa neoadjuverende behandling, har en
negativ veerdi sammenlignet med placebo.

Medicinraddet har lagt vaegt pa, at malet med behandling med neratinib er at
forhindre tilbagefald. Der kan i studiet pavises en effekt for det vigtige
effektmal IDFS, som reflekterer antallet af tilbagefald. Medicinrddet vurderer
dog, at effekten vil vaere mindre i dansk klinisk praksis, da patienterne nu far
en bedre behandling, end da studiet blev gennemfgrt. Dertil konkluderer
Medicinradet, at det ikke er sandsynliggjort, at neratinib medfgrer forbedret
overlevelse. Samtidig far patienterne flere bivirkninger, nar man
sammenligner med placebo, og der er ingen effekt pa patienternes
livskvalitet af behandling med neratinib. P& baggrund af ovenstaende
vurderer Medicinradet derfor samlet set, at neratinib har negativ vaerdi
sammenlignet med placebo.

Kvaliteten af de data, der er for sammenligningen af neratinib med placebo,
er meget lav. Det betyder, at nye studier med hgj sandsynlighed kan andre
konklusionen.

Medicinraddet ggr opmaerksom pa, at fagudvalget i vurderingen af neratinib
kun har fokuseret pa en subgruppe af patienterne. Det drejer sig om
patienter, der har lymfeknudemetastaser, og som har modtaget adjuverende
trastuzumab eller ikke har opnaet komplet respons pa neoadjuverende
behandling. Dette skyldes, at de gvrige patienter (som opnar komplet
respons pa neoadjuverende behandling) modtager en anden effektiv
behandling i form af T-DM1.
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OMKOSTNINGER FOR
SUNDHEDSVASENET

Da neratinib har en negativ veerdi, er Medicinradets anbefaling baseret alene
pa den kliniske vurdering. Omkostningerne forbundet med behandlingen
vurderes ikke at vaere relevante, da en lavere pris ikke vil &ndre pa
konklusionen om, at neratinib er et darligere leegemiddel for patienterne.

ALVORLIGHED

Sygdommens alvorlighed er altid medtaget i Medicinradets vurdering af et
legemiddels vaerdi. Det sker i forbindelse med valget af effektmal og den
vaegt, Medicinradet tillaegger effektestimaterne, hvilket er forskelligt alt efter
typen af effektmal. Derudover har Medicinradet formuleret et
alvorlighedsprincip, som Medicinradet kan inddrage i helt szerlige situationer.
Dette har ikke veaeret ngdvendigt i denne sag.

ANBEFALINGEN BETYDER

Anbefalingen betyder, at Medicinrddet rader regionerne til ikke at bruge
neratinib til patienter med tidlig ER+/HER2+ brystkraeft, da neratinib har en
negativ veerdi sammenlignet med placebo.

Dermed rader Medicinradet regionerne til ikke at bruge neratinib til
patienter med tidlig ER+/HER2+ brystkraeft.

Fagudvalgets sammenszaetning kan ses pa Medicinradets hjemmeside.
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Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling er et klinisk og gkonomisk baseret rad til regionerne til brug for deres beslutning om at
anvende et givet laegemiddel. Anbefalingen bygger pa en vurdering af, om omkostningerne vedrgrende brug af
lzegemidlet er rimelige, nar man sammenligner dem med laegemidlets verdi for patienterne. | vurderingen af
veardien for patienterne indgar bade leegemidlets gavnlige effekter og bivirkninger. | nogle tilfzelde spiller
sygdommens alvorlighed en seerlig rolle i afvejningen af forholdet mellem omkostninger og veaerdi.
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