RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

Behandlingsvejledning inklusiv l@agemiddelrekommandation for
anti-HER2 behandling af brystkraeft

Fagudvalg under Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin, RADS, er interne, radgivende
arbejdsgrupper, der refererer til Radet. Fagudvalgene udarbejder forslag til baggrundsnotater
og behandlingsvejledninger for anvendelse af medicin inden for specifikke behandlings-
omrader. Dokumenterne forelaegges RADS, som traeffer beslutning om indholdet af de endelige
baggrundsnotater og forpligtende behandlingsvejledninger.
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Formal

Formé&let med RADS behandlingsvejledninger er at sikre national konsensus om behandling
med lzegemidler; herunder at definere hvilke laegemidler, der anses for ligestillede.
Formalet med RADS laegemiddelrekommandationer er at konkretisere behandlings-
vejledningerne med de anbefalede lzegemidler og konkrete produkter, der skal anvendes.

Konklusion vedr. lzegemidlerne

Overgangen fra faglige anbefalinger til lsegemiddelrekommandation

RADS’ konklusioner vedr. laegemidlerne er implementeret i leeagemiddelrekommandationen
efter fglgende principper: Konkrete laagemidler og produkter er placeret i laagemiddel-
rekommandationen pa baggrund af de vilkar, som sygehusapotekerne kgber ind under.

Neoadjuverende behandling

Pt. i anden intravengs Pt. i monoterapi
antineoplastisk behandling

Anvend som 1. valg Herceptin s.c. i komb. med Herceptin s.c.

til 100 % af Perjeta i.v.

populationen
(Steerk anbefaling for)
Overvej

(Svag anbefaling for)

Anvend ikke
rutinemaessigt
(Svag anbefaling
imod)

Anvend ikke
(Steerk anbefaling
imod)
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Adjuverende behandling

Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

RADS

Pt. i anden og samtidig
intravengs antineoplastisk
behandling

Pt. i monoterapi med
trastuzumab

Anvend som 1. valg
til 100 % af
populationen
(Staerk anbefaling for)

Herceptin s.c.

Herceptin s.c.

Overvej
(Svag anbefaling for)

Anvend ikke
rutinemaessigt
(Svag anbefaling
imod)

Anvend ikke
(Steerk anbefaling
imod)

Metastatisk sygdom 1. linje behandling

Pt. i anden og samtidig
parenteral antineoplastisk
behandling

Pt. i monoterapi med
trastuzumab eller peroral
antineoplastisk behandling

Anvend som 1. valg
til min. 95 % af
populationen
(Staerk anbefaling for)

Herceptin i.v. i kombination
med Perjeta i.v.

Herceptin s.c.

Overvej
(Svag anbefaling for)

Herceptin i.v. eller s.c.

Anvend ikke
rutinemaessigt
(Svag anbefaling
imod)

Anvend ikke
(Steerk anbefaling
imod)

Metastatisk sygdom 2. linje behandling

Pt. i anden og samtidig

parenteral antineoplastisk behandling |

(Staerk anbefaling for)

Anvend som 1. valg til min.
95 9% af populationen

Kadcyla i.v.

Overvej
(Svag anbefaling for)

Herceptin i.v. eller s.c.

Anvend ikke rutinemaessigt
(Svag anbefaling imod)

Tyverb p.o.

Anvend ikke
(Steerk anbefaling imod)
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Metastatisk sygdom - treatment beyond progression

Pt. der ikke tidligere har | Pt. der tidligere har fiet
faet trastuzumab- trastuzumabemtansin
emtansin
Anvend som 1. valg | Kadcylai.v. Herceptin s.c.
til min. 95 % af
populationen

(Staerk anbefaling for)
Overvej Tyverb p.o.
(Svag anbefaling for)
Anvend ikke
rutinemaessigt
(Svag anbefaling
imod)

Anvend ikke
(Steerk anbefaling
imod)

Kriterier for igangsaetning af behandling

For at igangseette en behandling med HER2-rettet terapi gaelder helt overordnet, at patientens
brystkraeft skal veere HER2-positiv, bestemt ved enten IHC (immune-histo-chemestry) under-
sggelse eller CISH (chromogen-insitu-hybridization) metoden.

Derudover geelder, at patienten skal kunne tale en sddan behandling. Det betyder, at patienten
som udgangspunkt skal have en venstre ventrikel pumpefunktion p& minimum 50 %.

Monitorering af effekten og bivirkninger
Monitorering af effekten vil veere forskellig i fglgende tre situationer: ved neoadjuverende
behandling, ved adjuverende behandling og ved behandling af metastaserende sygdom.

e Ved neoadjuverende behandling gives stofferne i kombination med kemoterapi, og
effekten monitoreres med mammografi/MR-mammografi indtil patienten kan opereres.

e Ved adjuverende behandling gives en fast defineret behandling bestdende af 17
behandlinger med trastuzumab. Der kan ikke foretages nogen effekt monitorering, da
der ikke er nogle makroskopiske tumormanifestationer at monitorere effekten pa.

e Ved behandling af dissemineret sygdom gives typisk 3 behandlingsserier, hvorefter der
foretages vurdering af effekten. Denne vurdering bestdr af en klinisk vurdering og
billede diagnostik med henblik p& at vurdere om der er sket aendring i sygdoms-
udbredningen under behandlingen. Safremt der er effekt af behandlingen, i form af
enten ueendrede forhold eller svind af tumormanifestationer forsaettes behandlingen.

I alle tre tilfaelde vil patientens venstre ventrikel funktion blive monitoreret under
behandlingen.

Kriterier for skift af behandling

Ved henholdsvis neoadjuverende og adjuverende behandling vil der ikke vaere indikation for at
skifte fra et HER2-rettet preeparat til et andet. Safremt patienten udvikler uacceptable
bivirkninger vil behandlingen ophgre.

Ved behandling af dissemineret sygdom vil der ske a&ndringer i behandlingen i henhold til
nedenstdende algoritme. £ndring i behandling kan vaere betinget af progression af
kraeftsygdommen under behandling eller uacceptable bivirkninger.
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Kriterier for seponering af behandling

Seponering af behandling vil hos patienter i adjuverende eller neoadjuverende behandling ske
nar patienten har gennemfgrt det fastlagte behandlingsregi, (17 serier nar det gselder den
adjuverende situation). Der er kun indikation for seponering f@r afslutning af behandlings-
regimet ved uacceptable bivirkninger eller patientens gnske om at ophgre med behandlingen.
Ved behandling af dissemineret sygdom kan der ske seponering af behandling ved progression
af kreeftsygdommen, uacceptable bivirkninger eller hvis patienten ikke gnsker at fortsaette
behandlingen.

Algoritme

Neoadjuverende behandling

s

Adjuverende behandling

1. linje behandling af metastatisk sydom

Eller

*Det vil veere muligt for en gruppe patienter at overgd til monoterapi med trastuzumab efter laengere tids
stabile forhold

2. linje behandling af metastatisk sygdom
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Treatment beyond progression — metastatisk sygdom

S8fremt patienten ikke tidligere har f8et trastuzumabemtansin:

*Det vil veere muligt for en gruppe patienter at overg§ til monoterapi med trastuzumab efter leengere tids
stabile forhold

Hvis patienten har f8et trastuzumabemtansin:
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Fagudvalgets sammensatning

Fagudvalgets

sammensatning

Formand Anders Bonde Jensen, professor, overleege, ph.d.
LVS/Dansk Selskab for Klinisk Onkologi

Adam Luczak, overlaege

Region Nordjylland

Sven Tyge Langkjer, overlaege, ph.d.

Region Midtjylland

Erik Hugger Jakobsen, overlaege

Region Syddanmark

Peter Michael Vestlev, ledende overlaege, MPP, CBA
Region Sjzelland

Michael Andersson, overlaege, dr. med.

Region Hovedstaden

Claus Kamby, overlaege, dr. med.

Dansk Brystkraeft Cancer Gruppe

Britt EImedal Laursen, 1. reservelaege, ph.d., lektor
Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

Philip Hgjrizi, farmaceut

Dansk Selskab for Sygehusapoteksledelse
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