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Datopotamab deruxtekan (Datroway) som 

första linjens behandling vid icke-operabel 

eller metastaserad TNBC ej aktuella för PD-

1/PD-L1-hämmare 
Tidig bedömningsrapport 2026-05-20 

Läkemedlet  

Substans (läkemedel) Datopotamab deruxtekan (Datroway) 

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

Klassificering ATC-kod: L01FX35     Biologiskt läkemedel ☒       

Företag AstraZeneca; Daiichi Sankyo Company; Merck & Co. 

Indikation, förväntad Monoterapi som första linjens behandling av vuxna patienter med icke-operabel eller 
metastaserad trippelnegativ bröstcancer (TNBC), som inte är aktuella för behandling 
med PD-1/PD-L1-hämmare. 

Verkningsmekanism Datopotamab deruxtekan är ett TROP2-riktat antikropps-läkemedelskonjugat som 
binder till TROP2 på tumörceller, internaliseras och frisätter DXd som orsakar 
DNA-skada och apoptos. 

Dosering, förväntad 6 mg/kg var tredje vecka [1]. 

Administreringssätt Intravenös infusion. 

Regulatorisk information Tidpunkt för ansökan EMA: 2025-12 

Tidigaste tidpunkt för förväntat godkännande: 2026-07  

PRIME ☐      Särläkemedelsstatus EU ☐      Accelererad process ☐ 

Godkänt på andra marknader: Nej ☒      Ja ☐ Var? Ange land. 

Berörd vårdverksamhet Onkologer. 

Försäljningssätt Recept ☐      Rekvisition ☒      Smittskydd recept ☐ 
 

Resurspåverkan  

Läkemedelskostnad Datroway tillhandahålls för närvarande inte enligt fass.se (2026-03-24) [2]. Vid 
6 mg/kg var tredje vecka i 8,5 månader (exempel 70 kg och median behandlingstid 
enligt studien NCT05374512): lite drygt 1,8 miljoner SEK i läkemedelskostnad enligt ett 
listpris från Tyskland [3].  

Behov av specifik 
diagnostik 

Ja ☐      Nej ☒ 

Annan påverkan Behandlingsriktlinjer kan komma att påverkas. 
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Sjukdomen  

Förekomst Man kan räkna grovt att det är knappt 1 000 patienter med TNBC per år i Sverige 
och upp till 30 procent av dessa recidiverar eller har metastaser från början (det 
sistnämnda är en liten grupp i Sverige pga. screening). Cirka två tredjedelar är 
PD-L1 negativa eller av andra skäl inte aktuella för immunterapi. Det blir i så fall 
cirka 200 patienter per år i Sverige och cirka 30 patienter per år i Stockholm [4].  

Sjukdomens 
svårighetsgrad 

Vid diagnos av metastaserande bröstcancer (MBC) betraktas sjukdomen som 
icke-botbar eller kronisk. Målet med onkologisk behandling vid MBC är att 
förlänga överlevnaden och samtidigt ge en god livskvalitet eller förbättra 
livskvaliteten [5].  

 

Enligt en publikation avseende prognos vid trippelnegativ MBC, som det 
nationella vårdprogrammet för bröstcancer citerar, är mediantiden för den 
progressfria överlevnaden (PFS) mellan 5,3 och 8,3 månader vid olika 
cytostatika-kombinationer och totalöverlevnaden (OS) är mellan 12,1 och 16,8 
månader [6].   

Nuvarande behandling Behandlas barn ☐ och/eller vuxna ☒  

Behandlingsriktlinjer [5]:  
Patienter med metastaserande bröstcancer (MBC) med PD-L1 < 1 % och CPS < 10 

 

Första linjens behandling   

• Cytostatika  

Val av cytostatikaregim följer 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 bör övervägas i stället för antracyklinbaserad behandling eller 
taxanbehandling. 

 

-Till patienter med germline BRCA-mutation: PARP-hämmaren talazoparib för 
patienter som inte är lämpliga för platinumbaserad cytostatikabehandling.  

 

Vårdprogram/behandlingsriktlinjer:  

Nationellt vårdprogram Bröstcancer 2025-11-11 Version: 5.4  
https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/diagnoser/brostcancer/vardprogram/ 

 

  

https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/diagnoser/brostcancer/vardprogram/
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Vetenskaplig dokumentation 

 TROPION-Breast02 (NCT05374512) [7-9] 

Typ av studie Fas III, randomiserad öppen multicenter 

Status Pågående 

Antal patienter 644  

Patientpopulation 

Inklusion, urval 

• ≥18 års ålder 

• Inoperabel metastaserande TNBC  

• Ingen tidigare kemoterapi enligt ICC (se nedan)  

• Minst en lesion enligt RESIST version 1.1 [10] 

• ECOG 0–1 [11] 

• Minst 3 veckor efter kirurgi 

• Minst 4 veckor efter strålbehandling 

• Minst 4 veckor efter behandling med antikroppar mot cancer 

• Adekvat organ- och benmärgsfunktion 7 dagar före första dosen 

• Minst 12 veckors uppskattad överlevnadstid 

• Inte kandidat för PD-1/PD-L1 hämmare 

Exklusion, urval • Annan malignitet 

• Bestående toxicitet efter tidigare cancerbehandling 

• Infektion som kräver iv antibiotika 

• Aktiv eller icke-kontrollerad Hepatit B eller hepatit C-virusinfektion. 

• HIV 

• Kardiovaskulär eller pulmonell sjukdom 

Interventions- 
behandling 

Datopotamab deruxtecan (Dato-DX) 6 mg/kg iv. Dag 1 och sedan var 3:e vecka. 

Jämförelsearm/-ar Prövarens val av kemoterapi (ICC): Paklitaxel, nab-paklitaxel, kapecitabin, karboplatin eller 
eribulin 

Resultat 

Primär  
utfallsvariabel 

Enligt preliminära data förelåg det statistiskt signifikanta skillnader avseende de primära 
utfallsmåtten total överlevnad (OS) och progressfri överlevnad (PFS) [8].  

Medianöverlevnad (OS) 

Datopotamab deruxtecan: 23,7 (95 % KI: 19,8–25,6 månader); n=323 

Kemoterapi (ICC):                18,7 (95 % KI: 16,0–21,8 månader); n=321  

 

Progressfri överlevnad (PFS) enligt oberoende bedömning (BICR) 

Datopotamab deruxtecan: 10,8 (95 % KI: 8,6–13,0 månader) 

Kemoterapi (ICC):                   5,6 (95 % KI: 5,0–7,0 månader) 

Sekundära  
utfallsvariabler  
(urval) 

Objektivt behandlingssvar (ORR), komplett respons (CR) och partiell respons (PR)  

Datopotamab deruxtecan: ORR: 62,5 % / CR:  9,0 % / PR: 53,6 %  

Kemoterapi (ICC):                 ORR: 29,3 % / CR: 2,5 % / PR:  26,8 %  

Median responsduration (DoR) 

Datopotamab deruxtecan: 12,3 månader (95 % KI: 9,1–15,9 månader) 

Kemoterapi (ICC):                 7,1 månader (95 % KI: 5,6–8,9 månader) 
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Vetenskaplig dokumentation 

Säkerhet Avseende biverkningar föreligger endast preliminära data från pressmeddelandet [8].  

Biverkning med dödlig utgång  

Datopotamab deruxtecan: ett fall med Interstitiell lungsjukdom. 

 

Biverkningar ≥ 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; KI: 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 
vetenskapliga 
dokumentationen 

Studien TROPION-Breast02 har inte publicerats i sin helhet och information 
föreligger endast som pressmeddelande, uppgift om studieavbrott är inte 
tillgänglig. Medianöverlevnaden i jämförelsegruppen som hade erhållit kemoterapi 
är i samma storleksordning som i en publikation [6] som citeras av det nationella 
vårdprogrammet [5].   

 

Pipeline  

Andra läkemedel med 
indikationen 

Vid sökning i databasen IHSI (2026-03-06) med sökorden ”triple negative breast 
cancer” återfanns följande avseende monoterapi och första linjens behandling:  

• Sacituzumabgovitekan (Trodelvy), Gilead Science Sweden AB, TROP2-riktat 
antikropp–läkemedelskonjugat, inlämnad ansöka till EMA på motsvarande 
indikation 2025-11-29. 

• Izalontamab brengitecan, Bristol Myers Squibb, specifikt antikropp–
läkemedelskongjugat som blockerar EGFR och HER3, fas II/III, NCT06926868. 

• ESG 401, Shanghai Escugen Biotechnology, TROP2-targeting antikropp–
läkemedelskonjugat fas III, NCT06732323 [12].  

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

Andra indikationer för 
läkemedlet 

Enligt databasen Adisinsight (2026-03-06) finns följande indikationer i pipeline:  

• Adenokarcinom, fas III, NCT06564844  

• Urogenitala cancerformer, fas II/III, NCT07129993 

• Solida tumörer, fas II, NCT05489211 

• Ventrikelcancer, fas I/II, NCT05460273 
 

  

http://www.clinicaltrials.gov/show/NCT06564844
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Övrigt 

Enligt uppgift på fass.se tillhandahålls Datroway ej i Sverige, men preparatet har godkänd indikation ”monoterapi för 
behandling av vuxna patienter med icke-resektabel eller metastaserad hormonreceptor (HR)-positiv, HER2-negativ 
bröstcancer som har fått endokrin behandling och minst en linje med kemoterapi vid avancerad sjukdom” [2] . 

 

Författare  

Carl-Olav Stiller 
Docent, överläkare 
Klinisk farmakologi 

Karolinska Universitetssjukhuset-Solna 

Region Stockholm 
 

Författaren har lämnat jävsdeklaration och inget jäv föreligger. 

 

Redaktionell kommentar: 

Den tidiga bedömningsrapporten baseras på data tillgängliga före 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 III 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 bedömningsrapport är utformad för att ge en bild av ett kommande läkemedels eller ny indikations 
potentiella värde och dess sannolika konsekvens för sjukvården. Rapporten är inte en läkemedelsvärdering utan ett 
tidigt underlag ämnat för regionernas förberedelser. Informationen om ett nytt läkemedel är vanligen begränsad 
innan det godkänts och slutsatserna som dras i denna rapport är preliminära. Rapporten gäller vid den tidpunkt den 
skrevs och revideras inte. 

 

Den tidiga bedömningsrapporten tas fram av de 4 regionerna (VGR, RÖ, RS, Region Stockholm) på uppdrag av 
Sveriges kommuner och regioner (SKR). Bedömningsrapporten är främst avsedd för läkemedelsstrategiskt arbete i 
SKR och regionerna men även TLV har tillgång till rapporterna. I de fall rapporten berör ett cancerläkemedel 
förmedlas den också vidare till NAC och RCC:s vårdprogramsgrupp.  

 

Rapporten skickas efter färdigställande till berört läkemedelsföretag för kännedom. Kontaktperson är koordinator 
Johanna Glad (johanna.glad@skane.se), Region Skåne 
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