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Enhertu (trastuzumab deruxtekan) vid
HER2-muterad icke smacellig lungcancer (NSCLC)

NT-radets yttrande till regionerna 2025-11-24

Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Enhertu kan anvandas vid behandling av vuxna patienter med avancerad
NSCLC vars tumorer har en aktiverande HER2 (ERBB2)-mutation och som
behover systemisk behandling efter platinumbaserad kemoterapi med eller utan
immunterapi.

Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog.
Forhojd betalningsvilja har inte tillampats for lakemedlet utifran séllsynthet.

Enhertu ar godkant for anvandning vid flera indikationer och NT-rddet rekommenderar sedan tidigare
anvandning vid vissa typer av brostcancer.

Ingen halsoekonomisk utvardering via TLV har genomforts for anvandning av Enhertu vid icke-smacellig
lungcancer. NT-radet har infér rekommendationen samratt med den Nationella arbetsgruppen for
cancerldkemedel (NAC). Det finns ett nationellt framtaget avtal som gor att kostnaden for Enhertu kan
bedémas som acceptabel dven vid behandling av icke-smacellig lungcancer.

Detta ar den forsta HER2-riktade behandlingen som visat klinisk effekt och godkants av EMA for
patienter med avancerad HER2-muterad icke-smacellig lungcancer (NSCLC).

Om ldkemedlet

Enhertu (trastuzumab deruxtekan, T-DXd) ar ett antikropp-lakemedelskonjugat (ADC), dar en
humaniserad antikropp (trastuzumab) riktad mot HER2-receptorn har bundits samman med en
cytotoxisk substans (ett exatekanderivat och en topoisomeras I-hdmmare). Antikroppsdelens funktion
ar att binda till HER2 som uttrycks pa ytan av vissa tumorceller. Efter bindningen internaliseras
trastuzumab deruxtekan-komplexet. ADC klyvs darefter intracellulart av lysosomala enzymer som ofta
ar uppreglerade i cancerceller. Nar deruxtekan frisatts inuti tumorcellen orsakar det DNA-skada och
celldéd genom att hamma topoisomeras I. Deruxtekan kan dven paverka intilliggande tumorceller da
den ar permeabel genom cellmembran.

Indikationen som omfattas av denna rekommendation ar: Enhertu som monoterapi ar avsett for
behandling av vuxna patienter med avancerad NSCLC vars tumérer har en aktiverande HER2 (ERBB2)-
mutation och som behdver systemisk behandling efter platinumbaserad kemoterapi med eller utan
immunterapi.
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Effekten och sdkerheten for Enhertu har utvarderats i en randomiserad, fas Il-studie dar tva dosnivaer
utvarderades, DESTINY-lung02. | studien deltog 152 patienter med metastaserad HER2-muterad
NSCLC som hade fatt minst en regim innehallande platinumbaserad kemoterapi. Patienterna
randomiserades med forhallandet 2:1 till att antingen fa Enhertu 5,4 mg/kg eller 6,4 mg/kg var tredje
vecka.

Primart effektmatt i studien var bekraftad total svarsfrekvens (ORR) bedomt genom oberoende
central granskning (BICR). ORR var 49 % (95% Kl 39,0-59,1) och 56,0 % (95% Kl 41,3-70,0) med 5,4
mg/kg respektive 6,4 mg/kg. Medianlangden for uppféljningen var 11,5 manader med 5,4 mg/kg och
11,8 manader med 6,4 mg/kg.

Enhertu fick forsaljningstillstand i januari 2021. Enhertu ar ett rekvisitionslakemedel.

NT-radets bedomning gillande ldkemedlet

Den sammanvagda bedémningen gillande ldkemedlen baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Vid bedomningen har tillstandets
svarighetsgrad, tillstandets sallsynthet och atgardens kostnadseffektivitet vagts in.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hoég (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Lungcancer ar den cancersjukdom som orsakar flest dodsfall i Sverige dar NSCLC utgor ca 80 procent
av alla lungcancerfall. HER2-mutationer finns hos 2—-4 % av NSCLC-patienter och kopplas till snabbare
tumortillvaxt, samre prognos och hogre risk for hjarnmetastaser.

Forekomst av tillstandet
Ungefar 20 patienter per ar uppskattas vara aktuella for behandling vid aktuell indikation.

De tillstand for vilka ldkemedlet kan forvantas bli aktuellt att anvdnda dr sammantaget vanliga (pa en
skala av mycket sallsynta, sdllsynta, mindre vanliga och vanliga). Enhertu ar dven godkéant for
behandling av patienter med bréstcancer och magsackscancer.

Forhojd betalningsvilja har inte tillampats for lakemedlet utifran séllsynthet.
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