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Datopotamab deruxtekan (Datroway) som
forsta linjens behandling vid icke-operabel
eller metastaserad TNBC ej aktuella for PD-
1/PD-L1-hammare

Tidig bedoémningsrapport 2026-05-20

Likemedlet

Substans (lakemedel)

Datopotamab deruxtekan (Datroway)

Nyhetsbeskrivning

Ny indikation. Potentiell konkurrent till Trodelvy (sacituzumabgovitekan). Lovande
studieresultat.

Klassificering

ATC-kod: LO1FX35 Biologiskt lakemedel

Foretag

AstraZeneca; Daiichi Sankyo Company; Merck & Co.

Indikation, forvintad

Monoterapi som forsta linjens behandling av vuxna patienter med icke-operabel eller
metastaserad trippelnegativ bréstcancer (TNBC), som inte ar aktuella for behandling
med PD-1/PD-L1-hdmmare.

Verkningsmekanism

Datopotamab deruxtekan ar ett TROP2-riktat antikropps-lakemedelskonjugat som
binder till TROP2 pa tumorceller, internaliseras och frisdtter DXd som orsakar
DNA-skada och apoptos.

Dosering, forvantad

6 mg/kg var tredje vecka [1].

Administreringssatt

Intravenos infusion.

Regulatorisk information

Tidpunkt fér ansékan EMA: 2025-12

Tidigaste tidpunkt for forvantat godkdnnande: 2026-07
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Berord vardverksamhet

Onkologer.

Forsaljningssatt

Recept [  Rekvisition Smittskydd recept [J

Resurspaverkan

Lakemedelskostnad

Datroway tillhandahalls for narvarande inte enligt fass.se (2026-03-24) [2]. Vid

6 mg/kg var tredje vecka i 8,5 manader (exempel 70 kg och median behandlingstid
enligt studien NCT05374512): lite drygt 1,8 miljoner SEK i ldkemedelskostnad enligt ett
listpris fran Tyskland [3].

Behov av specifik
diagnostik

Jad Nej

Annan paverkan

Behandlingsriktlinjer kan komma att paverkas.
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Forekomst

Man kan rakna grovt att det ar knappt 1 000 patienter med TNBC per ar i Sverige
och upp till 30 procent av dessa recidiverar eller har metastaser fran borjan (det
sistnamnda ar en liten grupp i Sverige pga. screening). Cirka tva tredjedelar ar
PD-L1 negativa eller av andra skal inte aktuella fér immunterapi. Det blir i sa fall
cirka 200 patienter per ar i Sverige och cirka 30 patienter per ar i Stockholm [4].

Sjukdomens
svarighetsgrad

Vid diagnos av metastaserande bréstcancer (MBC) betraktas sjukdomen som
icke-botbar eller kronisk. Malet med onkologisk behandling vid MBC &r att
forlanga overlevnaden och samtidigt ge en god livskvalitet eller forbattra
livskvaliteten [5].

Enligt en publikation avseende prognos vid trippelnegativ MBC, som det
nationella vardprogrammet for brostcancer citerar, ar mediantiden for den
progressfria 6verlevnaden (PFS) mellan 5,3 och 8,3 manader vid olika
cytostatika-kombinationer och totaléverlevnaden (OS) ar mellan 12,1 och 16,8
manader [6].

Nuvarande behandling

Behandlas barn [ och/eller vuxna
Behandlingsriktlinjer [5]:
Patienter med metastaserande bréstcancer (MBC) med PD-L1 <1 % och CPS < 10

Forsta linjens behandling

e  (Cytostatika
Val av cytostatikaregim foljer samma principer som vid hormonreceptor-
positiv/HER2-negativ MBC, men det finns vissa subtypspecifika indikationer:
- Till patienter med BRCA-muterad trippelnegativ MBC: Platinum som
singelbehandling bor 6vervagas i stéllet for antracyklinbaserad behandling eller
taxanbehandling.

-Till patienter med germline BRCA-mutation: PARP-hdmmaren talazoparib for
patienter som inte ar lampliga for platinumbaserad cytostatikabehandling.

Vardprogram/behandlingsriktlinjer:
Nationellt vardprogram Brostcancer 2025-11-11 Version: 5.4
https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/diagnoser/brostcancer/vardprogram/
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TROPION-Breast02 (NCT05374512) [7-9]
Typ av studie Fas Ill, randomiserad 6ppen multicenter
Status Pagaende
Antal patienter 644
Patientpopulation e >183rs alder
Inklusion, urval ¢ Inoperabel metastaserande TNBC
e Ingen tidigare kemoterapi enligt ICC (se nedan)
e Minst en lesion enligt RESIST version 1.1 [10]
e ECOG 0-1[11]
e Minst 3 veckor efter kirurgi
e Minst 4 veckor efter stralbehandling
e Minst 4 veckor efter behandling med antikroppar mot cancer
e Adekvat organ- och benmargsfunktion 7 dagar fére forsta dosen
e Minst 12 veckors uppskattad éverlevnadstid
e [nte kandidat fér PD-1/PD-L1 hdmmare
Exklusion, urval e Annan malignitet
e Bestaende toxicitet efter tidigare cancerbehandling
o Infektion som kraver iv antibiotika
o Aktiv eller icke-kontrollerad Hepatit B eller hepatit C-virusinfektion.
e HIV
e Kardiovaskular eller pulmonell sjukdom
Interventions- Datopotamab deruxtecan (Dato-DX) 6 mg/kg iv. Dag 1 och sedan var 3:e vecka.
behandling
Jamférelsearm/-ar Provarens val av kemoterapi (ICC): Paklitaxel, nab-paklitaxel, kapecitabin, karboplatin eller
eribulin
Resultat Enligt prelimindra data foreldg det statistiskt signifikanta skillnader avseende de priméra
Primar utfallsmatten total 6verlevnad (OS) och progressfri 6verlevnad (PFS) [8].
utfallsvariabel Medianéverlevnad (OS)
Datopotamab deruxtecan: 23,7 (95 % KI: 19,8-25,6 manader); n=323
Kemoterapi (ICC): 18,7 (95 % KI: 16,0-21,8 manader); n=321
Progressfri 6verlevnad (PFS) enligt oberoende bedomning (BICR)
Datopotamab deruxtecan: 10,8 (95 % KI: 8,6—13,0 manader)
Kemoterapi (ICC): 5,6 (95 % KI: 5,0-7,0 manader)
Sekundara Objektivt behandlingssvar (ORR), komplett respons (CR) och partiell respons (PR)
utfallsvariabler Datopotamab deruxtecan: ORR: 62,5 % / CR: 9,0% / PR: 53,6 %
(urval) Kemoterapi (ICC): ORR:29,3% /CR:2,5% /PR: 26,8%
Median responsduration (DoR)
Datopotamab deruxtecan: 12,3 manader (95 % Kl: 9,1-15,9 manader)
Kemoterapi (ICC): 7,1 manader (95 % Kl: 5,6—-8,9 manader)
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Sakerhet Avseende biverkningar foreligger endast preliminara data fran pressmeddelandet [8].
Biverkning med dodlig utgang
Datopotamab deruxtecan: ett fall med Interstitiell lungsjukdom.

Biverkningar 2 grad 3
Datopotamab deruxtecan: 33 %  Kemoterapi (ICC): 29 %

Varav:
Neutropeni: Datopotamab deruxtecan: 3%  Kemoterapi (ICC): 13 %
Leukopeni: Datopotamab deruxtecan: <1 % Kemoterapi (ICC): 4%
Anemi: Datopotamab deruxtecan: 2% Kemoterapi (ICC): 3%
Stomatit: Datopotamab deruxtecan: 8% Kemoterapi (ICC): 0%
Perifer neuropati: Datopotamab deruxtecan: 0%  Kemoterapi (ICC): 2%
Fatigue: Datopotamab deruxtecan: 3% Kemoterapi (ICC): 3%

BICR: blinded independent central review; CR: complete response; DoR: duration of response; ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group,
funktionsskattning vid cancer; ICC: investigators choice of chemotherapy; Kl: konfidensintervall; ORR: objective response rate; PFS:
progress free survival; PR: partial response; TNBC: trippel-negative breast cancer; RESIST: Response Evaluation Criteria in Solid Tumors.

Kommentar till den Studien TROPION-Breast02 har inte publicerats i sin helhet och information
vetenskapliga foreligger endast som pressmeddelande, uppgift om studieavbrott ar inte
dokumentationen tillganglig. Mediantverlevnaden i jamforelsegruppen som hade erhallit kemoterapi

ar i samma storleksordning som i en publikation [6] som citeras av det nationella
vardprogrammet [5].

Pipeline
Andra ldkemedel med Vid s6kning i databasen IHSI (2026-03-06) med s6korden "triple negative breast
indikationen cancer” aterfanns foljande avseende monoterapi och forsta linjens behandling:

e Sacituzumabgovitekan (Trodelvy), Gilead Science Sweden AB, TROP2-riktat
antikropp-lakemedelskonjugat, inlamnad ansoka till EMA pa motsvarande
indikation 2025-11-29.

e |zalontamab brengitecan, Bristol Myers Squibb, specifikt antikropp—
lakemedelskongjugat som blockerar EGFR och HER3, fas II/Ill, NCT06926868.

e ESG 401, Shanghai Escugen Biotechnology, TROP2-targeting antikropp—
lakemedelskonjugat fas Ill, NCT06732323 [12].

e Sacituzumab tirumotecan, Klus Pharma/Merck & Co, TROP2-riktad antikropp
kopplad till en belotecan-deriverad payload, en topoisomeras I-hdmmare, fas
II, NCT05445908.

Andra indikationer for Enligt databasen Adisinsight (2026-03-06) finns féljande indikationer i pipeline:

lékemedlet e Adenokarcinom, fas lll, NCTO6564844

e Urogenitala cancerformer, fas 11/Ill, NCT07129993

e Solida tumorer, fas Il, NCT05489211

e Ventrikelcancer, fas I/1l, NCT05460273



http://www.clinicaltrials.gov/show/NCT06564844
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Enligt uppgift pa fass.se tillhandahalls Datroway ej i Sverige, men preparatet har godkand indikation “monoterapi for
behandling av vuxna patienter med icke-resektabel eller metastaserad hormonreceptor (HR)-positiv, HER2-negativ
bréstcancer som har fatt endokrin behandling och minst en linje med kemoterapi vid avancerad sjukdom” [2] .

Forfattare

Carl-Olav Stiller

Docent, overldkare

Klinisk farmakologi

Karolinska Universitetssjukhuset-Solna
Region Stockholm

Forfattaren har lamnat javsdeklaration och inget jav foreligger.

Redaktionell kommentar:

Den tidiga bedémningsrapporten baseras pd data tillgéingliga fére artikelpubliceringen om TROPION-Breast02 (Dent
R, Shao Z, Schmid P, et al. Datopotamab deruxtecan in patients with untreated, advanced triple-negative breast
cancer (TROPION-Breast02): a randomised, open-label, international, phase Il trial. Ann Oncol. 2026.
doi:10.1016/j.annonc.2026.03.008. Publicerad online 2026-04-03), och avser hela studiepopulationen.
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Om rapporten

Denna bedémningsrapport ar utformad for att ge en bild av ett kommande lakemedels eller ny indikations
potentiella virde och dess sannolika konsekvens for sjukvarden. Rapporten ar inte en lakemedelsvardering utan ett
tidigt underlag amnat for regionernas forberedelser. Informationen om ett nytt Iakemedel &r vanligen begransad
innan det godkants och slutsatserna som dras i denna rapport ar preliminara. Rapporten galler vid den tidpunkt den
skrevs och revideras inte.

Den tidiga beddmningsrapporten tas fram av de 4 regionerna (VGR, RO, RS, Region Stockholm) pa uppdrag av
Sveriges kommuner och regioner (SKR). Bedomningsrapporten ar framst avsedd for lakemedelsstrategiskt arbete i
SKR och regionerna men aven TLV har tillgang till rapporterna. | de fall rapporten beroér ett cancerladkemedel
formedlas den ocksa vidare till NAC och RCC:s vardprogramsgrupp.

Rapporten skickas efter fardigstallande till berort lakemedelsforetag for kinnedom. Kontaktperson ar koordinator
Johanna Glad (johanna.glad@skane.se), Region Skane
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