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Trodelvy (sacituzumab govitecan)
En oversigt over Trodelvy, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Trodelvy, og hvad anvendes det til?

Trodelvy er et kraeftlaeagemiddel til behandling af voksne med en type brystkreeft, der kaldes triple-
negativ brystkraeft. Ved triple-negativ brystkraeft har krzeftcellerne ikke receptorer (modtagere) for
visse hormoner pa deres overflade og producerer ikke unormalt hgje niveauer af et protein kaldet
HER2 (HER2-negativ). Hos disse patienter anvendes laegemidlet, nar det ikke er muligt at fjerne
kreeften ved operation, fordi kraeften har spredt sig til omrader uden for brystet (lokalt fremskreden)
eller til andre dele af kroppen (metastatisk). Det anvendes hos patienter, der tidligere har faet to eller
flere systemiske behandlinger (af hele kroppen), herunder mindst én for fremskreden sygdom.

Trodelvy anvendes ogsa til behandling af brystkrzeft, nar kraeftcellerne har receptorer for visse
hormoner pa deres overflade (HR-positive) og er HER2-negative. Det anvendes hos patienter, der har
f3et endokrinbaseret behandling (hormonbehandling) samt to eller flere tidligere systemiske
behandlinger, ndr deres kraeft ikke kan fjernes ved operation eller er metastatisk.

Trodelvy indeholder det aktive stof sacituzumab govitecan.

Hvordan anvendes Trodelvy?

Laegemidlet fas kun pd recept. Det bgr ordineres og indgives af en sundhedsperson, der har erfaring
med brug af kraeftlaegemidler. Det bgr gives i omgivelser, hvor der er genoplivningsudstyr til radighed,
hvis patienten udvikler alvorlige allergiske reaktioner.

Trodelvy gives ved infusion (drop) i en vene pa dag 1 og dag 8 i en gentagen 3-ugerscyklus.
Behandlingen kan fortsaette, s3 laenge den er effektiv, og patienten ikke far uacceptable bivirkninger.

Alle patienter overvages for eventuelle reaktioner under infusionen og i mindst 30 minutter derefter.
Infusionsrelaterede reaktioner kan vaere alvorlige, og for at reducere risikoen bgr patienterne gives
andre lzegemidler fgr behandling med Trodelvy. Hvis patienten udvikler infusionsrelaterede reaktioner,
kan lzegen nedsaette infusionshastigheden eller afbryde infusionen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Trodelvy, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Trodelvy?

Det aktive stof i Trodelvy, sacituzumab govitecan, bestar af to aktive komponenter: et monoklonalt
antistof (en type protein), som er blevet bundet til et lille molekyle kaldet SN-38. Det monoklonale
antistof er udformet, s& det genkender og binder sig til Trop-2, der er et protein, som findes pa@ mange
brystkreeftceller.

N&r det har bundet sig til Trop-2, optages det af cellen, hvor SN-38 bliver aktivt. SN-38 blokerer
enzymet topoisomerase I, som cellerne skal bruge til at kopiere dna ved dannelsen af nye celler. Ved
at blokere enzymet forhindres krzeftcellerne i at dele sig og dgr til sidst.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Trodelvy?

Trodelvy er blevet sammenlignet med standardbehandling i et hovedstudie, der omfattede 529
patienter med metastatisk eller lokalt fremskreden triple-negativ brystkraeft, som havde faet to eller
flere tidligere systemiske behandlinger (dvs. hele kroppen), herunder mindst én af dem mod
fremskreden sygdom. De patienter, der fik Trodelvy, levede i gennemsnit 4,8 maneder uden
forvaerring af sygdommen, sammenholdt med 1,7 maneder for de patienter, der fik
standardbehandling. De patienter, der fik Trodelvy, levede i gennemsnit 11,8 maneder sammenlignet
med 6,9 maneder for de patienter, der fik standardbehandling.

I et andet hovedstudie sammenlignedes Trodelvy med en af fire almindeligt anvendte
kemoterapibehandlinger, som lzegen havde valgt til 543 patienter med HR-positiv HER2-negativ
metastatisk brystkraeft, som tidligere havde faet endokrin behandling og mindst to systemiske
kemoterapibehandlinger. Patienter, der fik Trodelvy, levede i gennemsnit 5,5 maneder, fgr sygdommen
blev veerre, sammenlignet med 4,0 maneder for patienter, der fik en anden behandling. Patienter, der
fik Trodelvy, levede i gennemsnit 14,4 maneder sammenlignet med 11,2 maneder for den anden
gruppe patienter.

Hvilke risici er der forbundet med Trodelvy?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Trodelvy fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Trodelvy (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 5 personer)
er neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer, der bekaeamper infektion), kvalme,
diarré, treethed, alopeci (hartab), anami (lavt niveau af haeamoglobin, som kan forarsage treethed og
bleg hud), forstoppelse, opkastning, nedsat appetit, dyspng (vejrtraekningsbesvaer) og mavesmerter.

De mest almindelige alvorlige bivirkninger er neutropeni med feber (lavt antal hvide blodlegemer og
feber pd grund af infektion), diarré, neutropeni og lungebetaendelse.

Hvorfor er Trodelvy godkendt i EU?

Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Trodelvy opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

Trodelvy har vist vaesentlige forbedringer i den samlede overlevelse hos patienter med metastatisk
triple-negativ brystkraeft, der tidligere har faet to eller flere systemiske behandlinger, herunder mindst
én af dem for fremskreden sygdom. Der s3s tilsvarende forbedringer med hensyn til, hvor laenge
patienterne levede uden sygdomsforvaerring. Trodelvy har ogsa vist vaesentlige forbedringer hos
patienter med HR-positiv HER2-negativ metastatisk brystkraeft, som tidligere har gennemgaet mange
behandlinger. De fleste patienter i hovedstudierne havde metastatisk kraeft, men agenturet fandt, at
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lignende fordele kunne forventes hos patienter med lokalt fremskreden kraeft, der ikke kan fjernes ved
operation.

Selv om Trodelvy har betydelige bivirkninger i forhold til standardbehandlinger, sdsom sveer neutropeni
og diarré, anses de sikkerhedsmaessigt for at kunne handteres med laegemidler og dosisaendringer.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Trodelvy anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlezegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Trodelvy anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Trodelvy Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Trodelvy vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Trodelvy

Trodelvy fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 22. november 2021.

Yderligere information om Trodelvy findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trodelvy

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 07-2023.
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