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Neratinib til forlenget adjuvant behandling ved tidlig stadium av
HER2-positiv brystkreft

Kategori i MedNytt: Legemiddel

Omrade i MedNytt: Kreft

Generisk navn: neratinib

Handelsnavn: -

MT sgker/innehaver: Puma

Sekeord/Synonymer virkestoff: HKI-272; PB-272; (Nerlynx)

Sekeord/Synonymer indikasjon: Breast/Mammary Neoplasms/Tumors/Cancer/Carcinomas; Brystsvulster/-neoplasmer/-tumorer/-kreft/-karsinomer
Status for bruk og godkjenning

Tidsperspektiv markedsfaringstillatelse (MT) i Norge:

Om6mnd Om1lar Om 2ar

L

Metoden omfatter et nytt virkestoff. Metoden har forelapig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er under vurdering hos det
Europeiske Legemiddelbyraet (EMA) og US Food and Drug Administration (FDA) (1).

Uklart | BNE!

Forventet finansieringsordning

Sykehus X
Bla resept O
Egenfinansiering O
Usikkert O

Beskrivelse av den nye metoden

Neratinib er en irreversibel hemmer av tyrosin kinase aktiviteten til de tre epidermale vekstfaktor reseptorene; erbB1, erbB2 /
HER2, og erbB4. Forventet virkningsmekanisme er derved vedvarende inhibering av vekstfremmende signaleringsveier.
Neratinib administreres peroralt i tablettform. Den forventede bruken av Neratinib gjelder forlenget (extended) adjuvant
behandling hos pasienter med HER2- positiv brystkreft i tidlig stadium som har fullfgrt adjuvant behandling med trastuzumab.

Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Brystkreft er den hyppigste formen for kreft hos kvinner. Sykdommen karakteriseres ved sveert varierende forlgp, fra raskt
voksende tumorer med tidlig fiernmetastasering, til langsomt voksende tumorer som holder seg til brystkjertelen uten a
metastasere. 25-30 % av tilfellene er aggressive. Om lag 14 % (Kreftregisteret 2015) av pasienter med brystkreft har svulster
med unormalt hgye nivaer av HER2-proteinet (human epidermal vekstfaktor reseptor 2) pa overflaten av kreftcellene. HER2
positiv brystkreftsykdom er en aggressiv form for brystkreft og forbundet med kortere overlevelse (2,3). Klassifisering av stadier i
sykdommen skjer pa grunnlag av svulstens sterrelse og evt. spredning til lymfeknuter. Pasientgrunnlaget for neratinib vil trolig
veere en viss andel av de som har fullfgrt adjuvant behandling med tratuzumab.

Dagens behandling

Nasjonale retningslinjer (2) anbefaler kirurgi som initial behandling ved tidlig fase av brystkreft. Malet er  fierne svulsten og
eventuell regional spredning. Postoperativt gis det straleterapi og adjuvant kjemoterapi for a redusere risikoen for tilbakefall
(residiv), og oke overlevelse. Dagens tilbud pa adjuvant behandling hos denne pasientgruppen (operativt fiernet HER2 positiv
brystkreft i tidlig stadium og fullfgrt adjuvant HER?2 rettet kjemoterapi) bestér av trastuzumab, et HER2-reseptor antistoff (2).

Status for dokumentasjon
Metodevurderinger eller systematiske oversikter
- Vikjenner ikke til relevante norske metodevurderinger
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- Detforeligger publiserte systematiske oversikter fra 2014 og 2015 om behandling av brystkreft hvor neratinib inngar
som en av flere legemidler (4,5). Vi har ikke vurdert disse i detalj, men de omfatter antakeligvis neratinib brukt pa annen
mate enn omfattet av dette metodevarselet.

Metodevarlser
- Viharidentifisert to engelske metodevarsler om metoden(1,5).
Klinisk forskning

De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under:

Populasjon Intervensjon Kontrollgr | Hovedutfall Studienummer* Forventet

(N =antall deltagere) uppe ferdig

N = 2840 pasienter med stadium Il - HIC | neratinib tablett Placebo, Tilbakefallsfri NCT00878709 Primaere mal

HER-2 / erbB-2-positive brystkreft med 240 mg daglig i dagligi 1 ar | overlevelse RCT, faselll 2013, endelig

spredning til lymfeknuter og gjennomgatt | 1 ar 2020.

adjuvant behandling med tratuzumab. Publiserte
data
foreligger.

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov

Hvilke aspekter kan vaere relevante for en metodevurdering

Klinisk effekt X
Sikkerhet/bivirkninger
Kostnader/ressursbruk X
Kostnadseffektivitet
Organisatoriske konsekvenser O
Etikk O
Juridiske konsekvenser O
Annet O
Hurtig metodevurdering X
Fullstendig metodevurdering O
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