@ REGIONERNAS
SAMVERKANSMODELL
FOR LAKEMEDEL

Perjeta (pertuzumab) och Phesgo (pertuzumab och

trastuzumab) vid metastaserad brostcancer
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) bor anvandas vid metastaserad brdstcancer.

Denna rekommendation avser Perjeta (pertuzumab) och Phesgo (pertuzumab och trastuzumab) for
behandling av vuxna patienter med HER2-positiv metastaserad eller lokalt recidiverande icke
resektabel brostcancer som inte tidigare behandlats med anti-HER2-terapi eller kemoterapi for sin
metastaserade sjukdom.

NT-radet rekommenderar sedan 2013 anvandning av pertuzumab (Perjeta) som intravends infusion i
kombination med trastuzumab och docetaxel vid den aktuella indikationen. Sedan slutet av 2020
marknadsfors dven ett kombinationslakemedel med pertuzumab och trastuzumab, Phesgo, som
administreras subkutant.

Nationella férhandlingar har genomforts med féretaget som marknadsfor Perjeta och Phesgo vilket
resulterat i avtal som innebar reducerade lakemedelskostnader for regionerna. NT-radet bedomer
Perjeta i kombination med trastuzumab och Phesgo som kostnadsmassigt likvardiga.

NT-radets beddomning bygger pa TLV:s hdlsoekonomiska kunskapsunderlag for Perjeta, en klinisk
beddmning av den nationella‘arbetsgruppen for cancerlakemedel (NAC-gruppen) samt de avtalade
priserna.

Den sammanvadgda bedomningen gor att Perjeta och Phesgo rekommenderas for anvandning vid
metastaserad 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 for att hamma
HER2-signalering.

Perjeta (pertuzumab) ska anvadndas i kombination med trastuzumab och kemoterapi och ges som
intravenos infusion.

Phesgo (pertuzumab och trastuzumab) ska anvdndas 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 forforsaljning 2020-12-21.

Perjeta har studerats i CLEOPATRA-studien. Median total 6verlevnad (0S) i-studien var 56,5 manader
(95% Cl, 49,3 till icke uppnadd) i gruppen som fick pertuzumab-kombination jamfért med 40,8
manader (95% Cl, 35,8 —48,3) i gruppen som fick placebo-kombination (hazard ratio till fordel for
pertuzumab-gruppen, 0,68: 95% Cl, 0,56 — 0,84P <0,001), en skillnad pa 15,7 manader.

Phesgo har utvarderats i jamforelse med Perjeta och trastuzumab i en studie med 500 patienter med
HER-positiv tidig brostcancer under adjuvant eller neo-adjuvant behandling. Resultaten med
avseende pa farmakokinetik och total patologisk komplett respons visade pa “non-inferiority” for
Phesgo.
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https://www.tlv.se/lakemedel/kliniklakemedelsuppdraget/avslutade-halsoekonomiska-bedomningar/arkiv/2013-06-20-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.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa1413513
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
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Tidpunkter for revision av yttrandet

Yttrandet ersatter den tidigare rekommendationen for Perjeta fran 2013-10-07.

Narvarande vid beslut

Gerd Lérfars, ordférande NT-radet; Maria Palmetun Ekbéck, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Torbjérn
Soderstrém, sjukvardsregion Stockholm/Gotland; Anna Lindhé, Vastra regionen; Marten'Lindstrom, Sydéstra
sjukvardsregionen; Anders Bergstrém, Norra sjukvardsregionen.
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