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Perjeta (pertuzumab) och Phesgo (pertuzumab och

trastuzumab) vid neoadjuvant behandling av bréstcancer
NT-rdadets yttrande till regionerna 2021-03-12

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
e att pertuzumab i kombination med trastuzumab (Perjeta och trastuzumab eller
Phesgo) kan anvandas neoadjuvant vid lokalt avancerad HER2-positivebrostcancer
e att avsta fran att generellt anvanda Perjeta och Phesgo neoadjuvant vid lagre
stadier av bréstcancer, utanfor kliniska prévningar.

Tillstandets svarighetsgrad ar stor.

Atgardens effektstorlek &r svarbedomd.

Tillforlitligheten i den vetenskapliga dokumentationen ar lag:
Tillstandet &r mindre vanligt.

Tillforlitligheten i den halsoekonomiska bedémningen ar |ag.

Perjeta (pertuzumab) i kombination med trastuzumab, och Phesgo (kombinationspreparat med
pertuzumab och trastuzumab) ar indicerade f6r neoadjuvant behandling av vuxna patienter med
HER2-positiv, lokalt avancerad, inflammatorisk bréstcancer eller bréstcancer i tidigt stadium med hog
risk for aterfall.

NT-radet rekommenderarisedan 2016 anvandning av pertuzumab (Perjeta) som intravenos infusion i
kombination med trastuzumab vid den aktuella indikationen. Sedan slutet av 2020 marknadsfors
dven ett kombinationslakemedel med de bada substanserna, Phesgo, som administreras subkutant.

Nationella férhandlingar har genomforts med foretaget som marknadsfor Perjeta och Phesgo vilket
resulterat i avtal.som innebar reducering av lakemedelskostnaderna for regionerna. NT-radet
beddmer Perjeta i kombination med trastuzumab och Phesgo som kostnadsmassigt likvardiga.

NT-radets bedéomning bygger pa det hdlsoekonomiska kunskapsunderlaget for Perjeta, en klinisk
bedémning av den nationella arbetsgruppen fér cancerlakemedel (NAC-gruppen) samt de avtalade
priserna.

Den sammanvagda bedomningen gor att Perjeta och Phesgo kan anvdandas neoadjuvant vid lokalt
avancerad HER2-positiv brostcancer.
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Om Perjeta och Phesgo

Pertuzumab och trastuzumab ar rekombinanta humaniserade IgG1 monoklonala antikroppar som
riktar sig mot human epidermal tillvaxtfaktor-receptor 2 (HER2). Bada substanserna binder till
distinkta HER2-subdomaner utan konkurrens och har kompletterande mekanismer fér att hamma
HER2 signalering.

Perjeta (pertuzumab) ska anvandas i kombination med trastuzumab och kemoterapi och ges'som
intravends infusion.

Phesgo (pertuzumab och trastuzumab) ska anvéndas i kombination med kemoterapi och ges som
subkutan injektion.

ATC-koden for Perjeta ar LO1XC13 och for Phesgo LO1XY02.

Perjeta blev godkant for forsaljning 2013-03-04. Phesgo blev godkant for forsaljning 2020-12-21.

NT-radets bedomning gallande lakemedlen

Den sammanvagda bedomningen gallande lakemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i fyra
relevanta dimensioner: Tillstandets svarighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstdndets sallsynthet
och Atgardens kostnadseffektivitet.

Tillstandets svarighetsgrad

Tillstandets svarighetsgrad bedoms som stor (p3d en skala av mycket stor, stor, mattlig och liten).
Risken for aterfall hos den aktuella-patientgruppen ar stor, men flertalet patienter kan botas med
kirurgi/stralbehandling. Neoadjuvant behandling har visat goda resultat i vissa sjukdomsstadier.

Atgardens effektstorlek
Mot bakgrund av nuvarande dokumentation gar det inte att géra nagon bedémning av
behandlingens effektstorlek.

Effekten’av pertuzumab vid neoadjuvant behandling har studerats i en fas ll-studie i 417 patienter.
Det primara effektmattet var prognosfaktorn patologisk komplett remission (pCR). Behandling med
pertuzumab visade statistiskt signifikant forbattring av pCR-frekvens jamfort med patienter som fick
enbart trastuzumab och docetaxel (45,8 % jamfort med 29,0 %, p-varde = 0,0141).

Phesgo har utvarderats i jamforelse med Perjeta och trastuzumab i en studie i 500 patienter med
HER-positiv tidig brostcancer under adjuvant eller neoadjuvant behandling. Resultaten med
avseende pa farmakokinetik och total patologisk komplett respons visade pa “non-inferiority” for
Phesgo.
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Tillforlitlighet i den vetenskapliga dokumentationen

Tillforlitligheten ar 1ag (pa en skala av 13g, mattlig, hég och mycket hog).

NT-radet anser att kopplingen mellan patologisk komplett respons (pCR) och Event free survival (EFS)
ar osdker da det ar oklart om skillnader i pCR ocksa innebar en langre EFS eller om pCR enbart ar att
betrakta som en prognosfaktor som selekterar patienter med en battre prognos och darmed langre
EFS.

Forekomst av tillstandet

Tillstandet &r mindre vanligt (pa en skala av mycket sallsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).
Omkring 100 patienter per ar bedéms vara aktuella for behandling med pertuzumab vid den'aktuella
indikationen.

Atgirdens kostnadseffektivitet

Med TLV:s antaganden ar kostnaden per vunnet QALY for Perjeta neoadjuvant vid bréstcancer i
kombination med trastuzumab och docetaxel omkring 200 000 kronor vid en<jamforelse med enbart
trastuzumab och docetaxel.

Tillforlitligheten i det den hdlsoekonomiska bedémningen

Tillforlitligheten i kostnadseffektivitetsbedomningen av ar 1ag (pa‘en skalaav lag, mattlig, hog,
mycket hog).

TLV:s hdlsoekonomiska modell for Perjeta bygger pa extrapolering av icke-signifikanta trender i
relativt omogna 6verlevnadsdata. Den halsoekonomiska modellen har ett mycket langt
tidsperspektiv som bidrar till osdkerheten. TLV sammanfattar att det rader hog osdkerhet i
resultaten.

Tidpunkter for revision av yttrandet

Yttrandet ersatter den tidigare rekommendationen for Perjeta fran 2016-03-03.
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Narvarande vid beslut

Gerd Larfars, ordférande NT-rddet; Maria Palmetun Ekbéck, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Torbjérn
Séderstrém, sjukvardsregion Stockholm/Gotland; Anna Lindhé, Vastra regionen; Marten Lindstrém, Sydostra
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Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.


https://www.tlv.se/lakemedel/kliniklakemedelsuppdraget/avslutade-halsoekonomiska-bedomningar/arkiv/2015-12-14-halsoekonomisk-bedomning-av-perjeta.html
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/perjeta-epar-product-information_sv.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/perjeta-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/phesgo-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/phesgo-epar-public-assessment-report_en.pdf



