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Medicintilskudsnævnets indstilling – Lynkuet 

 

Bayer har den 20. maj 2026 søgt om generelt klausuleret tilskud til Lynkuet, bløde kapsler med indhold af 

elinzanetant i styrken 60 mg (herefter Lynkuet) til følgende klausul: ”Kvinder med moderate til svære 

vasomotoriske symptomer forårsaget af adjuverende endokrin terapi relateret til brystcancer”. 

 

Lægemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansøgningen.  

 

Sagen blev behandlet på vores møde den 22. juni 2026, hvor Bayer havde foretræde. 

 

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, der gælder ved afgørelse af, om der skal ydes generelt tilskud 

eller generelt klausuleret tilskud til et lægemiddel, at lægemidlet: 

 

Lynkuet, 

bløde kapsler med indhold af elinzanetant i styrken 60 mg 

 

får generelt klausuleret tilskud til følgende klausul:  

 

”Behandlingskrævende hede-svedeture forårsaget af adjuverende endokrin terapi relateret til brystkræft”. 

 

Markedsføring og udlevering 

Lynkuet fik markedsføringstilladelse 17. maj 2025 og har været markedsført i Danmark siden 25. maj 2026. 

Lynkuet er placeret i udleveringsgruppe B. 

 

Godkendt indikation 

Lynkuet er indiceret til behandling af moderate til svære vasomotoriske symptomer (VMS):  

• forbundet med menopause 

• forårsaget af adjuverende endokrin terapi (AET) relateret til brystcancer.1 

Anbefalet dosis og anvendelse 

Den anbefalede daglige dosis er 120 mg (to kapsler) ved sengetid.1 

 

Generelt om brystkræft og adjuverende endokrin behandling 

Brystkræft er den mest almindelige kræftsygdom hos kvinder i den vestlige verden. Ifølge Kræftens 

bekæmpelsea diagnosticeres henholdsvis 5.211 kvinder og 41 mænd årligt med brystkræft, og henholdsvis 

 
a Data fra Cancerregisteret. Tallene er gennemsnit for årene 2021 – 2023.   



 

 

79.787 kvinder og 431 mænd lever med diagnosen.2 Danish Breast Cancer Group skriver, at den aktuelle 

population udgøres dels af de årligt cirka 4.500 kvinder, der opereres for brystkræft og de cirka 450 kvinder, 

der opereres for forstadier til brystkræft, hvor der er indikation for opfølgning samt dels af de kvinder, som 

fortsat er i live efter en brystkræftdiagnose.3  

 

Af Pro.medicins side om brystkræft4 fremgår, at brystkræft er østrogenfølsom (østrogenreceptor-positiv) i op 

mod 85% af tilfældene. Endokrin behandling af brystkræft foregår ved at forhindre, at østrogen stimulerer 

cancerceller enten via en kompetitiv binding til østrogenreceptorerne i cellekernen (for eksempel ved brug af 

lægemidlet tamoxifen), ved degradering af østrogenreceptorerne (ved brug af lægemidlet fulvestrant) eller 

ved en hæmmende virkning på de enzymer (aromataseenzymer), der omdanner androgener til estron og 

estradiol (ved behandling med lægemiddelgruppen aromatasehæmmere).  

  

Endokrin behandling anvendes adjuverende og i nogle tilfælde neoadjuverende ved primær brystkræft og 

ved recidiveret eller metastatisk brystkræft, som er påvist østrogenreceptor-positiv. I recidivbehandling er 

endokrin behandling som hovedregel førstevalg, ofte i kombination med cdk 4/6 hæmmere så som ribociclib/ 

palbociclib/abemaciclib.4  

 

Patienter med østrogenreceptor-positiv brystkræft er typisk i adjuverende endokrin behandling i 5–10 år, 

afhængigt af menopausal status, risikoprofil og lymfeknudestatus.5  

 

Danish Breast Cancer Group skriver, at hedestigninger er et hyppig forekommende problem for patienter 

behandlet for brystkræft, enten som følge af en behandlingsinduceret præmatur menopause eller som 

bivirkning til den endokrine behandling. Således oplever mellem 50-70% af kvinder i tamoxifen behandling 

hedestigninger.3 

 

Anbefalet behandling  

Danish Breast Cancer Group 

Elinzanetant er ikke omtalt i Danish Breast Cancer Group’s kliniske retningslinje Brystkræft – opfølgning3 fra 

2025, da Lynkuet ikke var markedsført i Danmark på tidspunktet for vejledningens udarbejdelse.   

 

Danish Breast Cancer Group angiver i behandlingsvejledningen følgende anbefalinger: 

• Til patienter med generende hedestigninger kan farmakologisk behandling anvendes, primært med 

venlafaxin – alternativt kan gabapentin forsøges (B).  

• Til patienter med svært generende hede-svedeture, som ikke længere er i endokrin behandling, eller 

til kvinder med svært generende hede-svedeture, der har forsøgt andre tiltag, kan behandling med 

fezolinetant i særlige tilfælde overvejes (D).  

• Til patienter med generende hedestigninger, hvor medicinsk behandling ikke skønnes indiceret eller 

hvis patienten foretrækker en ikke medicinsk behandling, kan akupunktur eller øget fysisk aktivitet 

foreslås (C).  

 

Danish Breast Cancer Group henviser til en behandlingsvejledning fra American Cancer Society og 

American Society of Clinical Oncology6 fra 2015 og skriver, at behandling med SSRI’er anbefales, hvor 

venlafaxin er det bedst dokumenterede stof. Således har flere randomiserede undersøgelser fundet en 

signifikant reduktion i antallet af hedestigninger ved brug af venlafaxin (evidensgrad 1b). Også gabapentin 

har vist sig effektivt, men i et sammenlignende studie af venlafaxin versus gabapentin foretrak signifikant 

flere deltagere venlafaxin behandlingen (1b). Ifølge gruppen nævnes fysisk aktivitet og akupunktur i den 

amerikanske behandlingsvejledning som andre mulige tiltag og skriver, at data på tidspunktet for 

vejledningen var sparsomme og resultaterne af de foreliggende studier ikke var overbevisende. Siden er der 

publiceret flere randomiserede undersøgelser af effekten af akupunktur, senest et randomiseret studie hvor 

158 brystkræftpatienter indgik, hvor man fandt en signifikant reduktion af antallet af hedestigninger i den 

akupunktur behandlede gruppe (1b).    



 

 

 

Om fezolinetant skriver Danish Breast Cancer Group, at publicerede data fra et dobbelt blindet, 

placebokontrolleret randomiseret fase 3 studie (SKYLIGHT 2)7 fandt, at fezolinetant 45 mg daglig, kan 

reducere forekomsten af hede-svedeture hos raske kvinder i alderen 40-65 år. Fezolinetant er en selektiv 

NK-3-receptorantagonist og bør derfor kunne anvendes til kvinder behandlet for hormonfølsom brystkræft, 

men der foreligger endnu ikke studier med brystkræftpatienter. Derfor bør Fezolinetant kun anvendes efter 

afsluttet adjuverende endokrin behandling, og efter grundig information af patienten om den manglende 

viden om forholdene hos tidligere brystkræftpatienter. Dette vil typisk foregå i almen praksis. I særlige 

tilfælde, hvor patienter der er i endokrin behandling, og som overvejer at ophøre på grund af hedeture, kan 

fezolinetant overvejes, hvis øvrige anbefalede tiltag er forsøgt. 

 

Dansk Selskab for Obstetrik og Gynækologi 

Dansk Selskab for Obstetrik og Gynækologi har i januar 2026 opdateret behandlingsvejledningen 

Menopausal Hormon Terapi8. Behandlingsvejledningen beskriver ikke brugen af elinzanetant, eller 

behandling af vasomotoriske symptomer forbundet med adjuverende endokrin terapi relateret til brystcancer. 

 

Behandlingsvejledningen angiver følgende kliniske rekommandationer for behandling af vasomotoriske 

symptomer forbundet med menopausen: 

• Peri- og postmenopausale kvinder med vasomotoriske symptomer og behandlingsønske kan 

tilbydes menopausal hormon terapi med østrogen alene eller i kombination med 

gestagen/progesteron (styrke A).  

• Oral mikroniseret progesteron eller oralt gestagen kan overvejes som monoterapi hos kvinder med 

vasomotoriske symptomer, der ikke ønsker behandling med østrogen eller hvor østrogen er 

kontraindiceret (styrke B). 

 

Selskabet skriver, at vejledning om håndtering af uacceptable peri- og postmenopausale gener bør inkludere 

vejledning om effekten på livsstil, kost, motion, rygeophør og vægttab. Ved behov for lindring af peri- og 

postmenopausale gener vejledes om såvel hormonelle som non-hormonelle behandlingsmuligheder 

(fezolinetant, phyto østrogener, kognitiv adfærdsterapi). Selskabet nævner fezolinetant, som en af de 

vigtigste andre behandlingsmuligheder. Det er en selektiv neurokinin 3 receptor antagonist, som er udviklet 

til behandling af vasomotoriske symptomer. Der er i RCT fundet signifikant lindrende effekt af fezolinetant på 

vasomotoriske symptomer samt indirekte forbedring af søvnmønster. Selskabet har dog ikke gennemgået 

evidensen. 

 

Effekt af elinzanetant 

Effekten af elinzanetant blandt kvinder med moderate til svære vasomotoriske symptomer forårsaget af 

adjuverende endokrin terapi relateret til brystcancer er undersøgt i OASIS 4-studiet. For denne del af 

elinzanetants godkendte indikation vurderer Committee for Medicinal Products for Human Use’s (CHMP) i 

assessment report for Lynkuet9 det som sandsynligt, at vasomotoriske symptomer forårsaget af adjuverende 

endokrin behandling er sammenlignelige med vasomotoriske symptomer forbundet med naturlig 

menopause. Derfor anser CHMP én enkelt 12-ugers placebokontrolleret periode for tilstrækkelig til at 

understøtte dokumentationen for effekt. Effekten af elinzanetant er desuden undersøgt i de to pivotale 

studier, OASIS 1 og 2, samt et supplerende langtids, placebokontrolleret sikkerheds- og effektstudie (OASIS 

3), som inkluderer kvinder med moderate til svære vasomotoriske symptomer forbundet med menopausen. 

De 4 studier, som indgår i CHMPs assessment report9 for Lynkuet, beskrives nedenfor. Herudover beskrives 

et litteraturreview med netværksmeta-analyse10. Ansøger henviser til et andet litteraturreview med meta-

analyse11, der blandt andet undersøgte effekten af fezolinetant 45 mg og elinzanetant 120 mg til behandling 

af vasomotoriske symptomer hos menopausale kvinder, som ikke er beskrevet nedenfor, da det indgår i det 

beskrevne litteraturreview med netværksmeta-analyse. Ansøger beskriver i sin ansøgning en indirect 

treatment comparison af elinzanetant og fezolinetant, som ikke er beskrevet, da analysen ikke er peer-

reviewed.  



 

 

 

OASIS 4 

Et multicenter, dobbeltblindet, randomiseret, placebokontrolleret fase III-studie, der undersøgte effekten og 

sikkerheden af elinzanetant til behandling af kvinder med eller i høj risiko for at udvikle hormonreceptor-

positiv brystkræft og med moderate til svære vasomotoriske symptomer forårsaget af adjuverende endokrin 

behandling og med ønske om behandling af denne tilstand.  

 

Inkluderet var kvinder i alderen 18-70 år. Patienterne skulle have været i stabil behandling med enten 

tamoxifen med eller uden gonadotropin releasing hormone (GnRH)-analoger, eller aromatasehæmmere med 

eller uden GnRH-analoger i mindst 6 uger før baseline og have mindst 35 moderate til svære hedeture, 

herunder natlige hedeture, per uge ved baseline.   

 

Deltagerne blev randomiseret 2:1 til behandling med elinzanetant 120 mg én gang dagligt i 26 uger (n=316) 

eller placebo i 12 uger efterfulgt af elinzanetant 120 mg i 14 uger (n=158). Alle deltagere blev herefter 

behandlet med elinzanetant i yderligere 26 uger. 

 

For de to primære endepunkter, ændring i hyppigheden af moderate til svære hedeture fra baseline til uge 4 

og uge 12, viste behandling med elinzanetant en større reduktion sammenlignet med placebo. Der sås en 

statistisk signifikant og klinisk relevant reduktion svarende til i gennemsnit 3,48 færre episoder per dag ved 

uge 4 og 3,38 episoder per dag ved uge 12 i elinzanetant-gruppen sammenlignet med placebo. 

 

For ét af de væsentlige sekundære endepunkter, ændring i Menopause-Specific Quality of Life (MENQOL)b  

total score fra baseline til uge 12, viste behandling med elinzanetant en større forbedring i 

menopauserelateret livskvalitet sammenlignet med placebo. Ved uge 12 var reduktionen i MENQOL total 

score statistisk signifikant større i elinzanetant-gruppen (1,23 point) end i placebogruppen (0,55 point). 

 

For et af de andre sekundære endepunkter, ændring i sværhedsgraden af moderate til svære hedeture fra 

baseline til uge 4 og uge 12, medførte behandling med elinzanetant en større reduktion sammenlignet med 

placebo. Ved uge 4 sås en forbedring svarende til 0,30 point, mens den tilsvarende forskel ved uge 12 var 

0,45 point til fordel for elinzanetant.9,12 

 

OASIS 1 og 2 

To identiske multicenter, randomiserede, dobbeltblindede, placebokontrollerede fase III-studier, der 

undersøgte effekten af elinzanetant sammenlignet med placebo hos postmenopausale kvinder med 

moderate til svære vasomotoriske symptomer.  

 

Studierne inkluderede kvinder i alderen 40–65 år med mindst 50 moderate til svære hedeture, herunder 

natlige hedeture, per uge ved baseline svarende til cirka 7 episoder per dag. Perimenopausale kvinder blev 

ikke inkluderet. Kvinderne måtte ikke være i aktuel behandling med hormoner eller anden behandling for 

vasomotoriske symptomer.  

 

Deltagerne blev randomiseret 1:1 til elinzanetant 120 mg (OASIS 1: n=199 og OASIS 2: n=200) eller placebo 

(OASIS 1: n=197 og OASIS 2: n=200) én gang dagligt ved sengetid i en dobbeltblind behandlingsperiode på 

12 uger, efterfulgt af en ukontrolleret forlængelsesfase på 14 uger, hvor patienter i elinzanetant-gruppen 

fortsatte deres behandling og patienter i den tidligere placebo-gruppen fik elinzanetant 120 mg. Deltagerne 

havde en medianalder på 54–55 år. I begge behandlingsarme og i begge studier var median BMI cirka 27 

kg/m². 

 
b MENQOL er et spørgeskema bestående af 29 spørgsmål indenfor 4 domæner (vasomotoriske, psykomotoriske, fysiske og seksuelle 

symptomer), som patienterne selv skulle udfylde. Svarene summeres op til en samlet score mellem 1 og 8, hvor højere score indikerer 

lavere MENQOL. 



 

 

 

For de to primære endepunkter, ændring i hyppigheden af moderate til svære vasomotoriske symptomer fra 

baseline til uge 4 og uge 12, viste behandling med elinzanetant en større reduktion sammenlignet med 

placebo i begge studier. I OASIS 1-studiet sås en statistisk signifikant reduktion svarende til 3,29 færre 

episoder per dag ved uge 4 og 3,22 færre episoder per dag ved uge 12 i elinzanetant-gruppen sammenlignet 

med placebo. I OASIS 2-studiet sås ligeledes statistisk signifikante reduktioner svarende til 3,04 færre 

episoder per dag ved uge 4 og 3,24 færre episoder per dag ved uge 12 i elinzanetant-gruppen sammenlignet 

med placebo. 

 

For de to væsentlige sekundære endepunkter, ændring i sværhedsgraden af moderate til svære 

vasomotoriske symptomer fra baseline til uge 4 og uge 12, viste behandling med elinzanetant en større 

reduktion sammenlignet med placebo i begge studier. I OASIS 1-studiet sås en statistisk signifikant 

forbedring på 0,33 point på sværhedsskalaen ved uge 4 og 0,40 point ved uge 12 i elinzanetant-gruppen 

sammenlignet med placebo. I OASIS 2-studiet sås ligeledes statistisk signifikante forbedringer på 

henholdsvis 0,22 point ved uge 4 og 0,29 point ved uge 12 til fordel for elinzanetant. 

   

For ét af de øvrige sekundære endepunkter, ændring i MENQOL total score fra baseline til uge 12, sås en 

større ændring i elinzanetant-gruppen (OASIS 1: 1,36 point, OASIS 2: 1,29 point) end placebogruppen 

(OASIS 1: 0,94 point, OASIS 2: 1,00 point), og reduktionen var statistisk signifikant større i elinzanetant-

gruppen sammenlignet med placebo.  

 

OASIS 3 

Et supplerende langtids, placebokontrolleret, dobbeltblindet, 52-ugers fase III-effekt- og sikkerhedsstudie, 

der primært undersøgte sikkerhed og tolerabilitet af elinzanetant, samt vedvarende effekt af elinzanetant til 

behandling af moderate til svære vasomotoriske symptomer hos kvinder med moderate til svære hedeture i 

forbindelse med menopause med ønske om behandling for denne tilstand.  

 

Inklusions- og eksklusionskriterierne var overvejende identiske med kriterierne for OASIS 1- og 2-studierne 

bortset fra, at der ikke blev stillet krav om et minimumsantal af daglige moderate til svære hedeture ved 

baseline, hvilket ikke var i overensstemmelse med CHMPs anbefalinger.  

 

Deltagerne blev randomiseret 1:1 til elinzanetant 120 mg (n=313) eller placebo (n=315) én gang dagligt ved 

sengetid. 

 

For det primære endepunkt, ændring i hyppigheden af moderate til svære vasomotoriske symptomer fra 

baseline til uge 12, sås for elinzanetant en statistisk signifikant reduktion på 1,55 episoder per dag 

sammenlignet med placebo. Effekten blev opretholdt i op til 50 ugers behandlingsvarighed.9 

 

Der var ikke defineret statistiske hypoteser, og studiet var heller ikke dimensioneret til at påvise forskelle 

mellem grupperne for de sekundære og eksplorative endepunkter. På trods af dette viste de deskriptive 

analyser numeriske fordele for elinzanetant sammenlignet med placebo med hensyn til reduktion af 

hyppigheden og sværhedsgraden af vasomotoriske symptomer over 50 uger samt forbedring af 

menopauserelateret livskvalitet (MENQOL) over 52 uger.13 

 

Litteraturreview med netværksmeta-analyse af hormonelle og ikke-hormonelle behandlinger  

Der er udført et systematisk litteraturreview med netværksmeta-analyse, der undersøgte effekten af 

farmakologiske behandlinger, herunder elinzanetant og fezolinetant, for vasomotoriske symptomer hos 

postmenopausale kvinder. Behandlingerne blev vurderet i forhold til placebo og øvrige behandlinger i både 

direkte og indirekte sammenligninger. Kvinder med vasomotoriske symptomer relateret til adjuverende 

endokrin behandling er ikke inkluderet i analysen. 

 



 

 

Netværksmeta-analysen, som er udført efter PRISMA-guidelines, inkluderede 41 randomiserede kliniske 

studier med i alt 14.743 patienter, hvoraf 13 studier undersøgte non-hormonelle behandlinger, herunder to 

studier som undersøgte elinzanetant 120 mg (OASIS 1 og 2) og tre studier som undersøgte fezolinetant 

(SKYLIGHT 1, 2 og 4). I netværksanalysen er effekten af de forskellige behandlinger opgjort i forhold til både 

hyppighed og sværhedsgrad af vasomotoriske symptomer fra baseline til uge 12.  

 

Netværksmeta-analysen viste, at syntetiske konjugerede østrogener (SCE) 1,25 mg havde den største effekt 

med en gennemsnit reduktion på 5,69 episoder per dag, efterfulgt af SCE 0,625 mg (5,41 episoder per dag) 

og transdermal estradiol gel 1 mg (5,21 episoder per dag) sammenlignet med placebo. Analysen fandt 

endvidere, at elinzanetant 120 mg medførte 2,99 færre episoder per dag sammenlignet med placebo, mens 

fezolinetant 45 mg medførte 2,19 færre episoder per dag. Effekten af begge lægemidler blev beskrevet som 

moderat. I modsætning hertil sås der, sammenlignet med placebo, ingen statistisk signifikante forskelle for 

blandt andet gabapentin 1.800 mg og desvenlafaxin (aktiv metabolit af venlafaxin) 50 mg og 200 mg.  

 

Netværksmeta-analysen viste for reduktion i sværhedsgraden af moderate til svære vasomotoriske 

symptomer, at fezolinetant 45 mg resulterede i en statistisk signifikant reduktion på 0,25 point sammenlignet 

med placebo. Der sås derimod ingen statistisk signifikant forskel for elinzanetant 120 mg sammenlignet med 

placebo. Effekten af fezolinetant og elinzanetant blev beskrevet som moderat.   

 

Mindste klinisk relevante forskel for ændring i hyppighed og sværhedsgrad af vasomotoriske 

symptomer og MENQOL 

For resultaterne fra OASIS 1 og 2 skriver CHMP i assessment rapport for Lynkuet, at forbedringen i 

hyppigheden af vasomotoriske symptomer hos deltagerne i begge studier og i begge perioder kan betragtes 

som klinisk meningsfuld (defineret som en reduktion på ≥2 episoder per dag sammenlignet med placebo), da 

der for elinzanetant konsekvent blev set en reduktion på ≥3 episoder per dag sammenlignet med placebo. 

 

I assessment reporten omtales ikke en mindste klinisk relevante forskel for sværhedsgraden af moderate til 

svære vasomotoriske symptomer. I en post hoc-analyse fra et studie med lægemidlet 17β-

estradiol/progesterone (formuleret som en kapsel (TX-001HR)) blev den mindste klinisk relevante forskel 

defineret som den gennemsnitlige forbedring af sværhedsgraden, der er associeret med en minimal 

forbedring (7 punkts Likert-skala) i den samlede tilstand (Clinical Global Impression) efter henholdsvis 4 uger 

og 12 ugers behandling.14 Den mindste klinisk relevante forskel blev vurderet til at være henholdsvis 0,350 

point og 0,225 point efter 4 uger og 12 uger.  

 

For MENQOL er der ikke en alment accepteret mindste klinisk relevante forskel. Ifølge CHMP's assessment 

report for Lynkuet9 betragtes et fald i den gennemsnitlige MENQOL-totalscore på mindst 0,87 point ved uge 

12 inden for samme gruppe som en klinisk meningsfuld ændring. I såvel elinzanetant- som placebogruppen 

sås fald i den gennemsnitlige MENQOL-totalscore på >0,87 point ved uge 12. 

 

Pris og behandlingsalternativer 

Behandlingsprisen for Lynkuet er 28,13-29,22 kr. per dag. 

 

På markedet findes en NK-3-receptorantagonist – Veoza med indhold af fezolinetant 45 mg som tabletter - 

med en behandlingspris på 17,32-18,30 kr. per dag.c Veoza er godkendt til behandling af moderate til svære 

vasomotoriske symptomer associeret med menopause.15 

 

Effekten af Veoza til behandling af moderate til svære vasomotoriske symptomer hos kvinder med 

hormonreceptor-positiv brystkræft i stadie 0–3, der modtager adjuverende endokrin behandling, undersøges 

aktuelt i det igangværende kliniske fase III-studie HIGHLIGHT 1.16 

 
c Pris for Veoza per 4. juni 2026.  



 

 

Begrundelse 

Vi indstiller, at Lynkuet får generelt klausuleret tilskud til følgende klausul, som efter vores vurdering omfatter 

den patientgruppe, som I har søgt om klausuleret tilskud til:  

 

”Behandlingskrævende hede-svedeture forårsaget af adjuverende endokrin terapi relateret til brystkræft”. 

 

Vi vurderer, at Lynkuet har en sikker og værdifuld terapeutisk effekt på en velafgrænset indikation og at den 

behandlingsmæssige værdi for Lynkuet står i rimeligt forhold til prisen, når lægemidlet anvendes til patienter 

omfattet af ovenstående klausul. 

 

I vores vurdering af, at Lynkuet har en sikker og værdifuld terapeutisk effekt, lægger vi vægt på, at Lynkuet 

blandt andet er godkendt til behandling af moderate til svære vasomotoriske symptomer forårsaget af 

adjuverende endokrin terapi relateret til brystcancer.1 

 

Vi lægger desuden vægt på, at elinzanetant i OASIS 4-studiet blandt kvinder med vasomotoriske symptomer 

forårsaget af adjuverende endokrin behandling viste en statistisk signifikant reduktion i hyppigheden af 

moderate til svære vasomotoriske symptomer over 12 uger. Effekten understøttes af OASIS 1-, 2- og 3-

studierne samt et litteraturreview med netværksmeta-analyse og svarer til cirka 3–3,5 færre episoder per dag 

sammenlignet med placebo, hvilket vurderes som klinisk meningsfuldt i overensstemmelse med CHMP's 

tærskel på ≥2 episoder per dag. Herudover lægger vi vægt på, at OASIS 4- samt OASIS 1- og 2-studierne 

viste statistisk signifikante reduktioner i symptomsværhedsgraden, hvor effekten ved uge 12 vurderes at 

være klinisk relevant, mens forbedringerne ved uge 4 generelt lå under den tidligere nævnte tærskelværdi. 

Netværksmeta-analysen viste ikke en statistisk signifikant effekt på symptomsværhedsgraden. For MENQOL 

bemærker vi, at elinzanetant i OASIS 4 samt OASIS 1 og 2 som sekundære endepunkter viste forbedringer, 

der oversteg den af CHMP anvendte tærskel for klinisk relevant ændring (0,87 point), omend lignende 

forbedringer også sås i placebogruppen. Vi lægger endvidere vægt på, at effekterne ifølge OASIS 3-studiet 

ser ud til at vedblive, så længe behandlingen pågår.  

 

Vi vurderer, at behandlingsprisen for Lynkuet på 28,13-29,22 kr. per dag udelukkende står i et rimeligt 

forhold til den behandlingsmæssige værdi for patienter omfattet af vores forslag til klausul og ikke til hele 

patientgruppen omfattet af den godkendte indikation. Vi lægger i denne vurdering vægt på, at elinzanetant 

aktuelt er den eneste farmakologiske ikke-hormonelle behandling af vasomotoriske symptomer, som er 

godkendt til behandling af moderate til svære vasomotoriske symptomer hos kvinder med brystkræft, der er i 

behandling med adjuverende endokrin terapi. Vi lægger desuden vægt på ovennævnte effektdokumentation 

af Lynkuet, som viser, at behandling med elinzanetant medfører en klinisk relevant reduktion i hyppigheden 

af moderate til svære hede-svedeture og i symptomernes sværhedsgrad hos patienter omfattet af vores 

forslag til klausul. Vi har ikke inddraget vejledningen fra Danish Breast Cancer Groups i vores vurdering, da 

den blev udarbejdet før elinzanetant blev godkendt til behandling af moderate til svære vasomotoriske 

symptomer forårsaget af adjuverende endokrin terapi relateret til brystcancer.  

 

Vi anbefaler, at Lægemiddelstyrelsen følger forbruget af Lynkuet, herunder om lægemidlet ordineres med 

tilskud til behandling af hede-svedeture forbundet med menopausen hos kvinder, som ikke har en tidligere 

eller aktuel brystkræftsdiagnose.  

 

Vi anbefaler også, at Lægemiddelstyrelsen holder sig orienteret om eventuelle indikationsudvidelser for 

Veoza og genovervejer tilskudsstatus for Lynkuet og Veoza i tilfælde af, at indikationen for Veoza udvides til 

at omfatte patienter med moderate til svære vasomotoriske symptomer forårsaget af adjuverende endokrin 

terapi relateret til brystcancer. Dette da Veoza har en lavere behandlingspris sammenlignet med Lynkuet. 

 

 



 

 

Vi vurderer, at der ikke er andre forhold, som betyder, at Lynkuet ikke kan få generelt klausuleret tilskud til 

ovennævnte klausul. 

 

 

Med venlig hilsen 

 
Palle Mark Christensen 
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