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Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Trodelvy boér anvdndas som monoterapi vid behandling av vuxna patienter
med icke-resektabel eller metastaserad, trippelnegativ bréstcancer som tidigare
har fatt tva eller flera systemiska behandlingar, varav minst en avdem mot
avancerad sjukdom.

Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog.

Tillstandet &r mindre vanligt.

Osdkerheten i den vetenskapliga dokumentationen dr mattlig.
Osadkerheten i den hdlsoekonomiska varderingen ar hog.

TLV har gjort en hdlsoekonomisk bedémning av Trodelvy jamfért med ldkarens val av kemoterapi vid
metastaserad trippelnegativ brostcancer. TLV varderar kostnaden per vunnet QALY for Trodelvy till
1,96 miljoner kronor.

Resultatet i den pivotala studien visade statistiskt signifikant forlangning for bade total 6verlevnad
och progressionsfri 6verlevnad jamfort med kemoterapi.

| samband med nationell samverkan fér Trodelvy har nationella férhandlingar genomforts med
foretaget vilket har resulterat i avtal som innebér aterbéaring av en del av kostnaden for Trodelvy till
regionerna.

En sammanvagd bedémning av ovanstaende faktorer gor att behandling med Trodelvy betraktas som
kostnadseffektivt.

Det finns tre nivaer for NT-radets rekommendationer till regionerna: att Iakemedlet bor anvéandas,
kan anvandas eller att lakemedlet inte ska anvdandas. Rekommendationen i det har fallet ar att
Trodelvy bér anvandas eftersom sjukdomens svarighetsgrad ar mycket hog, det finns fa
behandlingsalternativ och effekten av Trodelvy bedoms kliniskt relevant.
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Om lakemedlet

Trodelvy (sacituzumabgovitekan) ar ett antikropp-lakemedelskonjugat bestaende av en
kemoterapidel och en antikropp riktad mot cellytstrukturen Trop-2. Trop-2 ar ett protein som
overuttrycks pa ytan av en del solida tumorceller. Komplexet séker upp cancerceller som
overuttrycker Trop-2 pa sin yta och internaliseras med efterféljande frisattning av SN-38 som da
leder till celld6d genom att inducera DNA-skador i tumorcellerna.

Fullstandig indikation: Trodelvy ar indicerat som monoterapi vid behandling av vuxna patienter med
icke-resektabel eller metastaserad, trippelnegativ brostcancer (mnTNBC) som tidigare har fatt tva eller
flera systemiska behandlingar, varav minst en avdem mot avancerad sjukdom.

Effekt och sakerhet av sacituzumabgovitekan har utvarderats i en 6ppen, randomiserad, fas IlI-studie.
| studien deltog 529 patienter med aterkommande bréstcancer efter behandling med minst tva
systemiska behandlingar varav minst en for metastaserad sjukdom. Patienterna randomiserades med
forhallandet 1:1 till antingen sacituzumabgovitekan (SG) eller Iakarens val av behandling (TPC;
Treatment of physician’s choice).

Studiens primara effektmatt var progressionsfri 6verlevnad (PFS) och sekundart effektmatt var total
overlevnad (OS). Studien visade att sacituzumabgovitekan gav en signifikant férbattrad
progressionsfri dverlevnad jamfort med lakarens val av kemoterapi. Intention-to-treat populationen
hade en median PFS pa 4,8 manader (95 % Kl 4,1-5,8) i SG-gruppen och 1,7 manader (95 % Kl 1,5—
2,5) i TPC-gruppen; HR 0,41 (95 % Kl 0,35-0,54, p <0,001). Aven den totala dverlevnaden var
statistiskt signifikant langre for gruppen som fick sacituzumabgovitekan och férbattrades i median
med 5,2 manader. Median OS var 11,8 manader (95 % Kl 10,5-13,8) i sacituzumabgovitekan-gruppen
och 6,9 manader (95 % Kl 5,9-7,7) i TPC-gruppen; HR 0,51 (95 % K1 0,41-0,62, p <0,001).

Indikationen blev godkadnd av den europeiska lakemedelsmyndigheten i november 2021.
Trodelvy ar ett rekvisitionslakemedel.

NT-rddets bedomning gallande lakemedlet

Den sammanvagda bedomningen géllande ldkemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i tre
relevanta dimensioner: Tillstandets svarighetsgrad, Tillstandets sallsynthet och Atgardens
kostnadseffektivitet.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog (pa en skala av lag, mattlig, hég och mycket hog).

Patienter med trippelnegativ brostcancer (TNBC) har en mindre gynnsam prognos jamfért med andra
former av bréstcancer. Metastaserad TNBC ar en aggressiv tumorsjukdom med fa behandlings-
alternativ. Medianoverlevnad vid metastaserad TNBC &r ca 12 manader och endast 20 procent av
patienterna ar vid liv efter fyra ar.

Forekomst av tillstandet
Tillstandet &r mindre vanligt (pa en skala av mycket séllsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).
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Brostcancer dr den vanligaste cancersjukdomen hos kvinnor. Trippelnegativ bréstcancer utgor cirka
10 procent av all brostcancer. Antal patienter som arligen insjuknar med trippelnegativ bréstcancer
varierar mellan 700 och 1000. Cirka 100 patienter per ar diagnostiseras med metastaserad
trippelnegativ brostcancer varav halften blir aktuella for tredje linjens behandling.

Atgéardens kostnadseffektivitet

TLV beddmer i sin hdlsoekonomiska vardering att lakarens val av kemoterapi (TPC, Treatment of
physician’s choice) innehallande cytostatisk kemoterapi (eribulin, vinorelbin eller kapecitabin) ar
relevanta jamforelsealternativ. Med TLV:s antaganden blir kostnaden per vunnet QALY (exklusive
avtalad aterbaring) for Trodelvy cirka 1,96 miljoner kronor.

Med anledning av den hoga osdkerheten i resultaten som framst beror pa val av
extrapoleringsfordelning for OS har TLV presenterat kanslighetsanalyser for parametrar forknippade
med osdkerhet. Kostnaden per vunnet QALY varierar da mellan cirka 1,8 och 2,68 miljoner kronor vid
jamforelse med TPC.

| samband med nationell samverkan for Trodelvy har nationella forhandlingar genomférts med

foretaget vilket har resulterat i avtal som innebér aterbéaring av en del av kostnaden for Trodelvy till
regionerna. Det innebar att kostnaden per vunnet QALY blir lagre an de varden som TLV redovisar.

Osékerhet i underlaget

Osdkerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Osdkerheten i det vetenskapliga underlaget ar mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket
hog).

Effekten ar valdokumenterad i en randomiserad, fas Ill-studie med 6ver 500 patienter.

Osadkerhet i den hadlsoekonomiska bedémningen

Osdkerheten i den hadlsoekonomiska bedomningen ar hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och
mycket hog).

TLV beddmer i sitt underlag att osdkerheten i den hadlsoekonomiska varderingen ar hog. Detta beror

framst pa att valet av extrapoleringsférdelning for OS har relativt stor inverkan pa resultaten. Aven
den langsiktiga effektfordelen fér Trodelvy beddms som osédker.
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