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Enhertu (trastuzumab deruxtekan) vid

HER2-positiv magsackscancer
NT-radets yttrande till regionerna 2025-11-24

Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Enhertu bor anvandas vid behandling av vuxna patienter med avancerat
HER2-positivt adenokarcinom i magsacken eller gastroesofageala évergangen
(GEJ), som tidigare genomgatt en trastuzumabbaserad regim.

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 hdlsoekonomisk utvardering via TLV har genomforts for anvandning av Enhertu vid
magsackscancer. NT-radet har infor rekommendationen samratt med den Nationella arbetsgruppen for
cancerlakemedel (NAC). Det finns ett nationellt framtaget avtal som gor att Enhertu kan bedémas som
kostnadseffektivt aven vid behandling av magsackscancer.

Resultaten fran fas lll-studie DESTINY-Gastric 04 visar att Enhertu ar en effektiv behandling for patienter
med HER2-positiv magsackscancer och stéder de tidigare fas ll-data som lag till grund for EMA:s
godkdnnande av indikationen.

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 avancerat HER2-positivt adenokarcinom i magsacken eller
gastroesofageala 6vergangen (GEJ), som tidigare genomgatt en trastuzumab-baserad regim.

Effekten och sakerheten for Enhertu har utvarderats i en 6ppen, randomiserad, fas lll-studie,
DESTINY-Gastric04. | studien deltog 494 patienter med lokalt avancerat eller metastaserat HER2-
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positivt adenokarcinom i magsacken eller GEJ som progredierat pa en tidigare trastuzumabbaserad
regim. Patienterna randomiserades med forhallandet 1:1 till antingen trastuzumab deruxtekan (T-
DXd) eller ramucirumab plus paklitaxel (RAM+PTX). Primart effektmatt i studien var totalt dverlevnad
(OS). Resultatet fran studien visade en statistiskt signifikant forbattring av total 6verlevnad. Median
OS var 14,7 manader i T-DXd-gruppen (95% Kl 12,1-16,6) jamfort med 11,4 manader i RAM + PTX-
gruppen (95 % K1 9,9-15,5); HR 0,70 (95 % Kl 0,55-0,90) p = 0,004. Median uppfoljningstid for OS var
16,8 manader for T-DXd-gruppen och 14,4 manader for RAM + PTX-gruppen.

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

NT-radets bedomning gédllande likemedlet

Den sammanvagda bedéomningen géllande 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).

Avancerad eller metastaserande magsackscancer ar svarbehandlad och har en dalig prognos.
Femarsoverlevnaden uppgar endast till 5-20 % och mediandverlevnaden ar mindre an ett ar.

Forekomst av tillstandet
Cirka 15—-20 % av alla magsackscancerfall &r HER2-positiva. Ungefar 15 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 brostcancer och icke-smacellig lungcancer.

Forhojd betalningsvilja har inte tillampats for lakemedlet utifran sallsynthet.
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