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1. Pertuzumab i kombinasjon med trastuzumab og kjemoterapi for bruk i en
fremgangsmate for & redusere risikoen for tilbakefall av invasiv brystkreft eller dgd for
pasienter diagnostisert med HER2-positiv tidlig brystkreft (eBC) sammenliknet med
administrering av trastuzumab og kjemoterapi, uten pertuzumab, omfattende a
administrere til pasientene, etter brystkreftoperasjon, pertuzumab i kombinasjon med
trastuzumab og kjemoterapi, hvor pasientene har lymfeknutepositiv tidlig brystkreft,
hvor kjemoterapien er valgt fra enten

a) 5-fluoruracil + epirubicin + syklofosfamid eller 5-fluoruracil + doksorubicin +

syklofosfamid, hvor kjemoterapien videre omfatter administrering av

docetaksel eller paklitaksel; eller

b) doksorubicin + syklofosfamid eller epirubicin + syklofosfamid, hvor

kjemoterapien videre omfatter administrering av docetaksel eller paklitakdel;

eller

c) docetaksel + karboplatin.

2. Pertuzumab i kombinasjon med trastuzumab og kjemoterapi for bruk i en
fremgangsmate ifelge krav 1, hvor pasientene forblir i live uten tilbakefall av invasiv

brystkreft i minst ett ar, minst 2 ar eller i minst 3 ar etter administreringen.

3. Pertuzumab i kombinasjon med trastuzumab og kjemoterapi for bruk i en
fremgangsmate ifalge et hvilket som helst av kravene 1 eller 2, hvor pasientenes

brystkreft er hormonreseptor-(HR)-negativ.

4. Pertuzumab i kombinasjon med trastuzumab og kjemoterapi for bruk i en
fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor risikoen for
tilbakefall av invasiv brystkreft eller dgd reduseres med minst omtrent 5%, eller minst
omtrent 10%, eller minst omtrent 15%, eller minst omtrent 20%, eller minst omtrent
25% sammenliknet med administrering av trastuzumab og kjemoterapi, uten

pertuzumab.

5. Pertuzumab i kombinasjon med trastuzumab og kjemoterapi for bruk i en

fremgangsmate ifalge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor den HER2-positive
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kreften er kjiennetegnet ved et HER2-ekspresjonsniva av IHC 2+ eller 3+.

6. Pertuzumab i kombinasjon med trastuzumab og kjemoterapi for bruk i en
fremgangsmate ifalge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor kreften er HER2-
amplifisert, eventuelt hvor HER2-amplifikasjon bestemmes gjennom fluorescens-in
situ-hybridisering (FISH).

7. Pertuzumab i kombinasjon med trastuzumab og kjemoterapi for bruk i en
fremgangsmate ifalge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvor pertuzumab og

trastuzumab administreres intravenast.

8. Pertuzumab i kombinasjon med trastuzumab og kjemoterapi for bruk i en
fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvor pertuzumab og

trastuzumab administreres hver tredje uke.

9. Pertuzumab i kombinasjon med trastuzumab og kjemoterapi for bruk i en
fremgangsmate ifglge krav 8, hvor pertuzumab administreres som en 840 mg IV-

belastningsdose, etterfulgt av 420 mg gitt gjennom IV hver 3. uke.

10.  Pertuzumab i kombinasjon med trastuzumab og kjemoterapi for bruk i en
fremgangsmate ifglge krav 8 eller 9, hvor trastuzumab administreres som en 8 mg/kg
intravengs (IV-) belastningsdose, etterfulgt av 6 mg/kg gitt gjennom IV-infusjon hver
3. uke.

11.  Pertuzumab i kombinasjon med trastuzumab og kjemoterapi for bruk i en
fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvor minst én av

pertuzumab og trastuzumab administreres subkutant.

12.  Pertuzumab i kombinasjon med trastuzumab og kjemoterapi for bruk i en
fremgangsmate ifalge krav 11, hvor pertuzumab administreres subkutant med en

belastningsdose pa 1200 mg etterfulgt av 600 mg hver 3. uke.
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13.  Pertuzumab i kombinasjon med trastuzumab og kjemoterapi for bruk i en
fremgangsmate ifglge krav 11 eller 12, hvor pertuzumab og trastuzumab

koadministreres subkutant som to separate subkutane injeksjoner.

14. Pertuzumab i kombinasjon med trastuzumab og kjemoterapi for bruk i en
fremgangsmate ifglge krav 11 eller 12, hvor pertuzumab og trastuzumab
administreres som én enkelt subkutan injeksjon, eventuelt hvor pertuzumab og

trastuzumab administreres som én enkelt koformulering for subkutan administrering.

15.  Pertuzumab i kombinasjon med trastuzumab og kjemoterapi for bruk i en
fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 14, hvor pertuzumab og

trastuzumab administreres i minst 52 uker.

16.  Pertuzumab i kombinasjon med trastuzumab og kjemoterapi for bruk i en
fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 15, hvor administrering av

pertuzumab og trastuzumab etterfglger kjemoterapi.
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