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TLV:S CENTRALA UTGÅNGSPUNKTER OCH BEDÖMNINGAR 

Relevant  
jämförelsealternativ 

TLV bedömer att monoterapi med alternativa kemoterapier såsom vinorelbin, 
kapecitabin, eribulin och pegylerad liposomal doxorubicin.är relevant jämförelse-
alternativ till Trodelvy. TLV bedömer att även Enhertu är ett relevant jämförelse-
alternativ för en andel patienter som är lämpliga för behandling med Trodelvy. 
Företaget bedömer att det endast är ett fåtal patienter för vilka det kan bli aktu-
ellt att välja behandling mellan Enhertu och Trodelvy och har därför valt att inte 
komma in med underlag i vilket effekt och kostnad av Trodelvy jämförs med En-
hertu.  

Relativ effekt och  
säkerhet  

Effekt och säkerhet av sacituzumabgovitekan (SG) jämfört mot prövarens val av 
kemoterapi- (TPC) har studerats i två randomiserade, fas-III studier, TROPiCS-
02 och EVER-132-002. I båda studierna var progressionsfri överlevnad (PFS) 
primärt effektmått och total överlevnad (OS) sekundärt effektmått. Meta-analys 
av de två studierna, liksom de enskilda studierna, visar statistiskt signifikant 
längre PFS och OS för SG jämfört med TPC. 

Beskrivning av  
hälsoekonomisk analys  

Kostnadsnyttoanalys vid jämförelse mot kemoterapi. 

Modellering av klinisk  
effekt 

De viktigaste effektmåtten i företagets hälsoekonomiska modell är PFS och OS. 
Eftersom modellens tidshorisont (25 år) överskrider uppföljningstiden från TRO-
PiCS-02 och EVER-132-002 har företaget extrapolerat KM-data med paramet-
risk metod. 

Hälsorelaterad livskvalitet  
Inom ramen för TROPiCS-02 och EVER-132-002 har information om patienter-
nas livskvalitet samlats in med hjälp av EQ-5D-5L-formulär. Poolade data om-
vandlas till nyttovikter som tillämpas i den hälsoekonomiska modellen.  

Viktigaste kostnaderna  Läkemedelskostnader. 

Osäkerheter i hälso- 
ekonomiska analysen   

TLV bedömer att det råder medelhög osäkerhet kring antaganden om hur länge 
Trodelvys effektfördel, med avseende på total överlevnad, kvarstår över tid. Även 
behandlingskostnaden för Trodelvy, som beror på antaganden om dosering, och 
skattning av livskvalitet hos patienterna är förenad med medelhög osäkerhet. 

Resultat av TLV:s hälso- 
ekonomiska analyser  

I TLV:s grundscenario uppgår kostnaden per vunnet QALY till cirka 2,2 miljoner 
kronor vid det av företaget angivna priset. Trodelvy har ett avtalat pris som om-
fattas av sekretess. TLV redovisar även resultatet i analysen vid olika prisnivåer 
av Trodelvy.   
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1 Bakgrund 

TLV har tidigare genomfört en hälsoekonomisk bedömning av Trodelvy (dnr 3631/2021) vid 
behandling av vuxna patienter med icke-resektabel eller metastaserad, trippelnegativ bröst-
cancer (mTNBC) som tidigare har fått två eller flera systemiska behandlingar, varav minst en 
av dem mot avancerad sjukdom. 

2 Bröstcancer 

Bröstcancer är den vanligaste cancersjukdomen hos kvinnor i Sverige. År 2022 rapporterades 
i Sverige 9 491 nya bröstcancerdiagnoser [1], och 1 330 individer avled i bröstcancer [2]. In-
sjuknandet bland kvinnor varierar över ålder med ökad incidens fram till 75 år [2]. Medelål-
dern vid diagnos för bröstcancer i Sverige är 66 år [1].  
 
Dödligheten i bröstcancer har minskat snabbare än dödligheten i andra cancerformer [3]. Den 
relativa 5-årsöverlevnaden i bröstcancer har ökat med nästan 20 procent (från 69% till 93%) 
sedan mitten av 1970-talet [2]. Överlevnaden är dock mycket starkt associerad till sjukdoms-
stadium vid diagnos och sjunker med ökat stadium [3].  
 
Överlevnaden i bröstcancer beror även delvis på ålder vid diagnos med en sämre överlevnad 
för de äldsta kvinnorna. Antalet förlorade år på grund av en bröstcancerdiagnos beror på både 
ålderspecifik relativ överlevnad och återstående livslängd i en viss ålder. Enligt det nationella 
vårdprogrammet för bröstcancer har antalet förlorade levnadsår på grund av en bröstcancer-
diagnos uppskattats till i genomsnitt 11 år för kvinnor som är 40 år vid diagnos, 4,6 år vid 55 
år och 2,4 år vid diagnosålder 75 år [2]. 
 
I Sverige diagnostiseras ungefär 1 500 patienter med metastaserad bröstcancer (MBC) årligen. 
Metastaserad bröstcancer anses som icke-botbar. 5-årsöverlevnaden är runt 30 procent [4] och 
syftet med behandling av MBC är att förlänga överlevnaden med bibehållen livskvalitet om 
möjligt [2]. Valet av behandling av MBC styrs bland annat av markörstatus i metastasvävna-
den. Markörstatus innefattar bedömning av uttryck av hormonreceptorer, omfattande både 
östrogenreceptorer (ER) och progesteronreceptorer (PgR), och human epidermal tillväxtfak-
torreceptor 2 (HER2). Ungefär 80 procent av alla bröstcancerfall är östrogenreceptorpositiva 
och 15 procent HER-2-positiva [2]. Målet med bestämning av ER och HER2 är att förutsäga 
kliniskt svar vid hormonell (endokrin) behandling respektive HER2-riktad terapi, medan må-
let med PgR-bestämning är prognostiskt [2]. 
 

3 Läkemedlet 

Trodelvy innehåller den aktiva substansen sacituzumabgovitekan (SG). Läkemedlet fick mark-
nadsgodkännande från den Europeiska kommissionen den 23 november 2021. 

3.1  Indikation 

Trodelvy är indicerat som monoterapi vid behandling av vuxna patienter med icke-resektabel 
eller metastaserad hormonreceptor (HR)-positiv, HER2-negativ bröstcancer som har fått en-
dokrinbaserad behandling och minst två ytterligare systemiska behandlingar för avancerad 
sjukdom.  

3.2 Verkningsmekanism 

Sacituzumabgovitekan är ett så kallat antikropp-läkemedelskonjugat, bestående av en anti-
kroppsdel och en cytostatikadel, som riktas mot Trop-2. Trop-2 är ett humant protein som i 
vanliga fall uttrycks i låga mängder på olika epitelceller i kroppen. När Trop-2 proteinet överut-
trycks agerar det som en onkogen och stimulerar celldelning, celltillväxt, cellinvasion och 
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cellmetastasering [5]. Höga uttryck av Trop-2 proteinet i bröstcancer, inklusive HR-posi-
tiv/HER-2-negativ bröstcancer, associeras med tumörprogression och sämre prognos [6]. 
Sacituzumab är en humaniserad monoklonal antikropp som känner igen Trop-2. Kemoterapi-
delen av Trodelvy (SN-38, en topoisomeras I-hämmare) är en aktiv metabolit till substansen 
irinotekan. Ungefär sju till åtta SN-38-molekyler är bundna till varje antikroppsmolekyl. Kom-
plexet söker upp cancerceller som överuttrycker Trop-2 på sin yta och internaliseras med ef-
terföljande frisättning av SN-38. SN-38 intrigerar med topoisomeras I vilket leder till celldöd 
genom inducering av DNA-skador i tumörcellerna. 

3.3 Dosering/administrering 

Den rekommenderade dosen av SG är 10 mg per kg kroppsvikt administrerat genom intrave-
nös infusion dag 1 och dag 8 i 21-dagars behandlingscykler. Behandlingen ska fortsätta tills 
sjukdomen progredierar eller tills oacceptabel toxicitet uppstår. 
 
Första infusionen ska administreras under en period på tre timmar. Efterföljande infusioner 
administreras under en period på en till två timmar om tidigare infusioner har tolererats. Pa-
tienter måste hållas under observation avseende tecken eller symtom på infusionsrelaterade 
reaktioner under varje infusion och i minst 30 minuter efter varje infusion. 
 

4 Behandlingsprinciper vid HR-positiv, HER-2 negativ me-
tastaserad bröstcancer (MBC) 

Nedanstående behandlingsrekommendationer baseras på nationella vårdprogrammet för 
bröstcancer (2024-06-25; Version: 5,0)[2]. Delar av underlaget är återgivet i sin helhet och i 
vissa fall ordagrant. En sammanfattning av rekommendationer kring behandling vid hor-
monreceptor-positiv/HER2-negativ MBC i olika behandlingslinjer presenteras i figur 1 (fi-
gur från [2]).   
 
Målet med behandling vid MBC är att förlänga överlevnaden och samtidigt ge en god livskva-
litet. Deltagande i kliniska studier är avgörande. 
 
Första linjens behandling 
Förstahandsval är CDK14/6-hämmare (ribociklib) i första hand, abemaciklib eller palbocliklib 
i andra hand plus aromatashämmare (AI; anastrozol eller letrozol) alternativt fulvestrant (om 
återfall inom 12 månader från avslutad adjuvant endokrin behandling med aromatashäm-
mare) för patienter som bedöms kunna tåla kombinationen. Hos premenopausala kvinnor ger 
man samma behandling med tillägg av GnRH-analog. Endast aromatashämmare är ett rimligt 
alternativ som första linjens behandling i utvalda patientfall, såsom patienter med liten tumör-
börda, långt sjukdomsfritt intervall (> 60 mån) efter tidigare adjuvant hormonbehandling och 
för patienter som bedöms tveksamma till att tåla CDK4/6-hämmare. Om återfall inom 12 må-
nader från avslutad adjuvant hormonbehandling med aromatashämmare, är även fulvestrant 
som monoterapi ett alternativ för patienter som inte är kandidater för CDK4/6-hämmare. 
CDK4/6-hämmare plus endokrin behandling är förstahandsval jämfört med cytostatika även 
vid visceral kris om det behandlingsalternativet inte har givits tidigare och sjukdomen inte be-
döms som endokrinresistent. Val av cytostatika som första linjens behandling rekommenderas 
som singelbehandling framför kombinationsbehandling. Den senare kan vara aktuell om man 
vill öka chans till tumörkrympning, men den påverkar inte överlevnaden. Hos patienter med 
hormonreceptorpositiv bröstcancer där man har valt cytostatikabehandling som första linjens 
behandling och uppnått en bra behandlingseffekt men man kan inte fortsätta med behand-
lingen på grund av toxicitet bör man överväga underhållsbehandling med endokrin behand-
ling. 

 
1 CDK: ”cyklin dependent kinase; cyklinberoende kinaser är proteinkinaser som har en roll i regleringen av hur celler växer och 
delar sig. 
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Andra linjens behandling 
Patienter som fått enbart AI som första linjens behandling bör få fulvestrant i kombination 
med CDK4/6-hämmare (ribociklib) i första hand eller abemaciklib eller palbocliklib i andra 
hand. Fulvestrant i första hand alternativt tamoxifen (TAM) kan också vara ett alternativ om 
CDK4/6-hämmare inte anses vara lämplig. Hos patienter med PIK3CA-mutation och sjuk-
domsprogress efter endokrin behandling i singelbehandling bör man överväga fulvestrant i 
kombination med alpelisib. Val av behandling mellan CDK4/6-hämmare och alpelisib för den 
patientgruppen bör baseras på biverkningsprofil och förväntad tolerabilitet. Alpelisib plus ful-
vestrant kan övervägas hos patienter med PIK3CA-mutation och sjukdomsprogress efter kom-
bination av CDK4/6-hämmare och aromatashämmare. Cytostatika kan övervägas i den 
behandlingslinjen om det finns tecken till visceral kris2 och patienten har fått progress på 
första linjens behandling med endokrin behandling plus CDK4/6-hämmare eller vid primär 
hormonresistens (återfall inom 24 månader efter start av adjuvant endokrin behandling, alt. 
inom 6 månader under första linjens behandling med CDK4/6-hämmare innehållande kom-
bination).  
 
Tredje eller senare linjens behandling 
Endokrinbehandling som singelbehandling med ett behandlingsalternativ som inte är givet ti-
digare (TAM, aromatashämmare, fulvestrant, megestrolacetat) kan vara ett alternativ hos pa-
tienter som tidigare har svarat på endokrin behandling eller de som inte anses lämpliga för 
cytostatikabehandling. Om första eller andra linjens behandling innehållit en icke-steroidal AI 
kan exemestan i kombination med everolimus ses som ytterligare ett alternativ i tredje linjens 
behandling hos patienter som tidigare har svarat på endokrin behandling eller de som anses 
inte lämpliga för cytostatikabehandling. Cytostatikabehandling är ett rimligt behandlingsal-
ternativ i den tredje behandlingslinjen.  Cytostatika med god dokumentation kring effektivitet 
vid MBC är antracykliner, taxaner, kapecitabin, eribulin, vinorelbin och i något mindre ut-
sträckning gemcitabin. Följande allmänna principer kring val av cytostatikabehandling hos pa-
tienter med hormonreceptor-positiv/HER2-negativ bröstcancer gäller: 

− Antracykliner (singelbehandling eller EC (epirubicin+cyklofosfamid) eller liposomalt 
doxorubicin) eller taxaner om dessa läkemedel inte har givits tidigare vid neo-/adjuvant 
situation är förstahandsval. Kapecitabin är ett välbeprövat behandlingsalternativ i tidiga 
behandlingslinjer. 
− Antracykliner, taxaner eller kapecitabin kan användas i senare linjer också om de inte har 
använts tidigare eller om sjukdomen inte har progredierat på tidigare behandling. Eribulin 
har visat en förbättrad överlevnad jämfört med andra icke-taxan och icke-antracyklinbase-
rade cytostatika i senare behandlingslinjer. Andra alternativ är vinorelbin och gemcitabin i 
kombination. Patienter med MBC som svarat på cytostatikabehandling bör erbjudas ytter-
ligare linjers behandling med cytostatika om deras allmäntillstånd tillåter en fortsatt be-
handling. 

Trastuzumab deruxtecan rekommenderas hos patienter med HER2-låg bröstcancer som tidi-
gare fått kemoterapi för metastaserad sjukdom. För patienter med sjukdomsrecidiv under eller 
inom 6 månader efter avslutad adjuvant kemoterapi rekommenderas trastuzumab deruxtecan 
i stället för cytostatikabehandling när indikation för cytostatika föreligger. 

 
2 Visceral kris definieras som kliniska och/eller laboratoriska tecken till begynnande eller konstaterad allvarlig organdysfunktion 
som en följd av progredierad cancersjukdom. 
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Figur 1. Behandlingsalgoritm vid hormonreceptor-positiv/HER2-negativ metastaserad bröstcancer. 

Källa: [2] 

 

5 Jämförelsealternativ 

Företaget anger att monoterapi med alternativa kemoterapier såsom kapecitabin, eribulin och 
vinorelbin, är relevant jämförelsealternativ till Trodelvy. Företaget uppger att jämförelsealter-
nativet överensstämmer med nationella behandlingsrekommendationer, utlåtanden från före-
tagets kliniska expert verksam i Sverige samt den kliniska studie (TROPiCS-02) som 
utvärderar den relativa effekten av Trodelvy jämfört med kemoterapi.  
 
Jämförelsealternativet till Trodelvy i företagets hälsoekonomiska analys utgörs därmed av en 
korg av kapecitabin, eribulin, vinorelbin och gemcitabin. Ingående behandlingars procentuella 
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fördelning baseras på utlåtande från företagets kliniska expert (eribulin 60%, vinorelbin 80 
mg/m2 oralt 15%, vinorelbin 25 mg/m2 intravenöst 15%, och kapecitabin 10%).  
 
TLV:s diskussion 
I likhet med företaget, och baserat på aktuellt nationellt vårdprogram för bröstcancer och ut-
talande från TLV:s kliniska expert, bedömer TLV att monoterapi med alternativa kemoterapier 
är relevant jämförelsealternativ till Trodelvy. Enligt TLV:s kliniska expert är de vanligaste ke-
moterapialternativen vinorelbin, kapecitabin, eribulin och pegylerad liposomal doxorubicin 
varför TLV bedömer att dessa kemoterapialternativ utgör relevant jämförelsealternativ till 
Trodelvy.   
 
Sedan februari 2024 rekommenderar NT-rådet att Enhertu som monoterapi bör användas vid 
behandling av vuxna patienter med icke-resektabel eller metastaserad HER2-låg bröstcancer 
som tidigare fått kemoterapi för metastaserad sjukdom. Baserat på NT-rådets rekommendat-
ioner och utlåtanden från TLV:s kliniska expert bedömer TLV att även Enhertu utgör ett rele-
vant jämförelsealternativ till Trodelvy för en andel patienter som är aktuella för behandling 
med Trodelvy. 
 
TLV har tillfrågat företaget att komplettera sitt underlag till TLV med en jämförelse mot En-
hertu. Företaget har valt att inte inkomma med en komplettering. Företaget menar att det end-
ast är ett fåtal patienter för vilka det kan bli aktuellt att välja behandling mellan Enhertu och 
Trodelvy, eftersom Enhertu för de allra flesta patienterna kommer att användas i en tidigare 
behandlingslinje i enlighet med godkänd indikation. Företaget anser att det därför inte är rim-
ligt att inkludera Enhertu som ett relevant jämförelsealternativ till Trodelvy. Vidare menar fö-
retaget att det saknas direkt jämförande studier mellan Enhertu och Trodelvy, och att de 
studier som finns tillgängliga skiljer sig så pass mycket åt att underlaget för en indirekt jämfö-
relse skulle bli begränsat och förknippat med stor osäkerhet, om ens möjlig att genomföra.  
 

TLV:s bedömning: I likhet med företaget bedömer TLV att relevant jämförelsealternativ till 
behandling med Trodelvy är monoterapi med alternativa kemoterapier såsom vinorelbin, ka-
pecitabin, eribulin och pegylerad liposomal doxorubicin (enligt TLV:s kliniska expert 25 pro-
cent vardera). TLV baserar sin bedömning på nationella behandlingsrekommendationer samt 
utlåtande från TLV:s kliniska expert. 
 
Baserat på NT-rådets rekommendationer samt utlåtande från TLV:s kliniska expert bedömer 
TLV att även Enhertu är ett relevant jämförelsealternativ till Trodelvy för en andel patienter.  
 
 

6 Relativ klinisk effekt och säkerhet 

6.1 Kliniska studier 

Europeiskt marknadsgodkännande för Trodelvy, med den aktiva substansen sacituzumabgo-
vitekan (SG), för behandling av HR-positiv, HER2-negativ metastaserad bröstcancer baseras i 
huvudsak på den pivotala fas III-studien TROPiCS-02 (NCT03901339). Effekt och säkerhet av 
SG jämfört med prövarens val av kemoterapi (TPC) vid behandling av HR-positiv, HER2-ne-
gativ metastaserad bröstcancer har även utvärderats i en asiatisk, multicenter, öppen, rando-
miserad fas-III studie, EVER-132-002 (NCT04639986). Företagets hälsoekonomiska underlag 
baseras på meta-analys av TROPiCS-02 och EVER-132-002.  
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Tabell 1 Sammanfattning över studier i aktuell utvärdering. 

Studie Studiedesign 
Jämförelse-
alternativ 

Studiepopulation Utfall 

TROPiCS-02  
(NCT03901339) 
[7, 8] 
 

Randomiserad, 
öppen, multicen-
ter, global, fas III-
studie 
 
Patienterna ran-
domiserades 1:1 
till SG eller TPC 
(kapecitabin, 
vinorelbin, 
gemcitabin eller 
eribulin). 
 
Primärt effekt-
mått: PFS 
Sekundärt effekt-
mått: OS 

Kemoterapi 
(vinorelbin, 
kapecitabin, 
eribulin, 
gemcitabin) 

N=543 patienter 
med HR-positiv, 
HER2-negativ me-
tastaserad bröst-
cancer.  
 
268 patienter fick 
SG och 249 pati-
enter fick TPC. 
 
 

SG visade statistisk signifikant 
bättre PFS, OS och ORR jämfört 
med TPC.  
 
mPFS 
SG: 5,5 mån 
TPC: 4,0 mån 
HR: 0,65; p=0,00031  
 
mOS 
SG: 14,5 mån 
TPC: 11,2 mån 
HR: 0,79; p=0,0133    
 
ORR 
SG: 21% 
TPC: 14% 
OR: 1,66; p=0,027 

EVER-132-002 
(NCT04639986) 

Randomiserad, 
öppen, multicen-
ter, asiatisk fas 
III-studie 
 
Patienterna ran-
domiserades 1:1 
till SG eller prö-
varens val av ke-
moterapi 
(kapecitabin, 
vinorelbin, 
gemcitabin eller 
eribulin). 
 
Primärt effekt-
mått: PFS 
Sekundärt effekt-
mått: OS 

Kemoterapi 
(vinorelbin, 
kapecitabin, 
eribulin, 
gemcitabin) 

N=331 asiatiska 
patienter med HR-
positiv, HER2-ne-
gativ metasta-
serad bröst-
cancer.  
 
166 patienter fick 
SG och 165 pati-
enter fick TPC. Av 
dessa var det 81 
patienter (49%) i 
vardera armen 
som tidigare fått 
CDK4/6i-bahand-
ling 

Numerisk fördel för patienter med 
SG jämfört med TPC hos patien-
ter som tidigare behandlats med 
CDK4/6i. 
 
mPFS 
SG: 4,1 mån 
TPC: 2,8 mån 
HR: 0,56 
 
mOS 
SG: 21,1 mån 
TPC: 12,3 mån 
HR: 0,50  
  
ORR 
SG: 17,3% 
TPC:7,5% 

Meta-analys av 
TROPiCS-02 
och EVER-132-
002 

   SG visade statistisk signifikant 
bättre PFS, OS och ORR jämfört 
med TPC i patienter som tidigare 
behandlats med CDK4/6i. 
 
mPFS 
SG: 4,7 mån 
TPC: 3,7 mån 
HR: 0,64 
 
mOS  
SG: 15,4 mån 
TPC: 11,5 mån 
HR: 0,73 
 
ORR 
SG: 20% 
TPC: 13% 
OR: 1,63; p=0,006 

Förkortningar: n: antal; (m)PFS: (median) progressionsfri överlevnad; (m)OS: (median) total överlevnad; ORR: ob-
jektiv responsfrekvens; HR: hasardkvot; i: inhibitor (hämmare); SG: sacituzumabgovitekan: OR: oddsration; TPC: 
prövarens val av kemoterapi.  
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TROPiCS-02 
Metod 
Patienter som inkluderades i studien var 18 år eller äldre (man eller kvinna) med histologiskt 
bekräftad HR-positiv, HER2-negativ icke-resektabel lokalt avancerad eller metastaserad 
bröstcancer vars sjukdom har fortskridit efter följande i något sammanhang: CDK4/6 häm-
mare, endokrin behandling och taxan; patienterna hade fått minst två tidigare kemoterapier i 
metastaserat sammanhang (av vilka en kunde vara i neoadjuvant eller adjuvant sammanhang 
om progression eller återfall inträffade inom 12 månader efter avslutad kemoterapi). Prestat-
ionsförmåga och funktionsstatus ≤1 enligt skalan Eastern Cooperative Oncology Group 
(ECOG-PS) och adekvat njur-, lever och benmärgsfunktion var övriga inklusionskriterier för 
studien. Patienter som nyligen behandlats med topoisomeras 1 hämmare eller patienter med 
endast bensjukdom, aktiv kronisk inflammatorisk tarmsjukdom och känd tarmobstruktion i 
anamnesen, kända anamneser av instabil angina, hjärtinfarkt eller hjärtsvikt eller aktiv hepatit 
B- eller C-infektion uteslöts ur studien.  
 
Patienterna randomiserades öppet 1:1 till antingen sacituzumabgovitekan (SG) 10mg/kg som 
en intravenös infusion dag 1 och 8 i en 21-dagars cykel (n=272) eller prövarens val av kemote-
rapi (TPC; n= 271). Prövarens val av kemoterapi utgjordes av intravenös eribulin (n = 130) (1,4 
mg/m2 [Nordamerika] eller 1,23 mg/m2 [Europa]) på dag 1 eller 8 av en 21-dagars cykel, intra-
venös vinorelbin (n = 63) (25 mg/m2) på dag 1 av varje vecka, intravenös gemcitabin (n=56) 
(800 till 1200 mg/m2) på dag 1, 8 och 15 av en 28-dagars cykel eller peroral kapecitabin (n=22). 
1000–1250 mg/m2 två gånger dagligen dag 1 till 14 av en 21-dagars cykel. Behandling skedde 
fram till sjukdomsprogression bedömd av lokal prövare enligt RECIST3,  till oacceptabel toxi-
citet eller tills annat kriterium uppfylldes för studieavbrott. Behandling efter sjukdomspro-
gression tilläts om prövaren bedömde det som fördelaktigt för patienten.  
 
Randomiseringen stratifierades på basen av tidigare antal erhållna kemoterapibehandlingar 
för metastaserad sjukdom (2 mot 3–4 tidigare behandlingar) visceral metastas4 (ja/nej) och 
endokrin behandling i det metastaserade sammanhanget under minst sex månader (ja/nej). 
 
Primärt effektmått i TROPiCS-02 var progressionsfri överlevnad (PFS) bedömd av en obero-
ende och blindad central granskningskommitté (BICR5) enligt RECIST v1.1. Sekundära effekt-
mått var bland annat total överlevnad (OS), total responsfrekvens (ORR), responsduration 
(DOR), klinisk nyttofrekvens (CBR; komplett respons [CR] + partiell respons [PR] + stabil 
sjukdom ≥ 6 månader) enligt BICR och patientrapporterat utfall och biverkningar. Explorato-
riskt effektmått var patientrapporterat utfall mätt med olika livskvalitetsenkäter.  
 
Tumörerna utvärderades var sjätte vecka i 54 veckor och därefter var 12e vecka fram till pro-
gression.  
 
Patientkarakteristikan och biverkningar baseras på resultat från interimsanalysen (juli 2022) 
[9] och på resultat från den första databrytpunkten januari 2022 [10, 11]. Alla andra resultat 
är från databrytpunkten december 2022 [12]. 
 

Resultat 
Mellan maj 2019 och april 2021 inkluderades 543 patienter till studien från 91 olika centra i 
Nordamerika (USA och Kanada) och Europa (Storbritannien, Frankrike, Spanien, Italien, 
Tyskland, Belgien och Nederländerna). Av de som randomiserades var det totalt 268 patienter 
(99%) som fick SG och 249 patienter (92%) som fick kemoterapi (48% eribulin, 23% vinorel-
bin, 21% gemcitabin och 8% kapecitabin). Av de 26 patienter som var randomiserade men inte 

 
3 RECIST: Response Evaluation Criteria in Solid Tumors = ett standardiserat sätt att mäta tumörstorlek på radiologiska bilder 
med vilket man kan bedöma hur väl en cancerpatient svarar på behandling 
4 Visceral metastaser involverar metastaser i mjukdelar som inovlverar lever, lungor, binjurar, bukhinna, lungsäcken, hjärna och 
dura. 
5 BICR: blinded independent central review 
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fick behandling var det 16 patienter som drog tillbaka sitt medgivande (1 för Trodelvy och 15 
för kemoterapi).  
 
En översikt av resultaten från TROPiCS-02 visas i tabell 3 nedan.  

Baslinjekarakteristika 

Studiepopulationens medianålder var 56 år (intervall 27–86 år) och 26 procent av patienterna 
var 65 år eller äldre. Nästan alla patienter var kvinnor (99%). Majoriteten av patienterna var 
vita (67%), fyra procent var svarta, tre procent var asiater och 26 procent var av okänd ras. 
Patienterna fick i genomsnitt sju (intervall 3 till 17) tidigare behandlingar i alla sammanhang 
och tre (intervall: 0 till 8) tidigare kemoterapiregimer i det metastaserade sammanhanget. 
Cirka 42 procent av patienterna hade två tidigare kemoterapiregimer för metastaserad sjuk-
dom jämfört med 58 procent av patienterna som hade tre till fyra tidigare kemoterapiregimer. 
De flesta patienter fick endokrin behandling i det metastaserade sammanhanget i ≥ 6 månader 
(86%). Patienterna hade en ECOG-PS på 0 (44%) eller 1 (56%). Nittiofem procent av patien-
terna hade viscerala metastaser; 4,6 procent av patienterna hade stabila förbehandlade hjärn-
metastaser. Baslinjekarakteristikan från databrytpunkt januari 2022 sammanfattas i bilaga 1. 

Progressionsfri överlevnad (PFS) 

Det primära effektmåttet i TROPiCS-02, PFS enligt BICR, definierades som tiden från rando-
misering till första observerade sjukdomsprogression enligt RECIST v1.1 eller död oavsett or-
sak. Vid databrytpunkten december 2022 var median uppföljningstid 12,8 månader. Vid 
aktuell databrytpunkt var data för PFS mogna. 180 (66,2%) och 170 (72,7%) av patienterna 
hade progredierat eller dött efter behandling med SG respektive TPC. Median PFS var 5,5 må-
nader (95% KI 4,2–7,0) för SG och 4,0 månader (95% KI 3,1–4,4) för TPC. Hasardkvot (HR), 
sannolikheten för att en viss händelse skall inträffa vid en viss tidpunkt, var 0,65 (95% KI 0,53–
0,81; p=0,0001; figur 2). Kaplan-Meier estimat för 18 månader var 14,4 procent (95% KI 9,1–
20,8) för SG och 4,7 procent (95% KI 1,3–11,6) för TPC (figur 2, tabell 2). Subgruppsanalys av 
PFS vid databrytpunkten januari 2022 redovisas i figur 3 [10]. En något numerärt bättre PFS 
sågs hos patienter med SG som hade progredierat snabbt (inom 12 månader) på behandling 
med CDK4/6 hämmare (HR 0,59; 95% KI 0,44–0,78) jämfört med patienter som progredierat 
långsammare (mer än 12 månader) på behandling med CDK4/6 hämmare (HR 0,77; 95% KI 
0,54–1,10; figur 3).   
 
Figur 2. Kaplan-Meier-kurva för progressionsfri överlevnad (PFS) enligt BICR). 

 
Förkortningar: CL: konfidensintervall; SG: sacituzumabgovitekan; TPC: prövarens val av kemoterapi. 
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Figur 3. Subgruppsanalys för progressionsfri överlevnad (PFS) enligt BICR. 

 

Total överlevnad (OS) 

Total överlevnad definierades som tiden från randomisering till död oavsett orsak. Vid data-
brytpunkten december 2022, var OS data från TROPiCS-02 mogna. Antal rapporterade hän-
delser var 214 (78,7%) och 224 (82,7%) för SG respektive TPC. Median OS var 14,5 månader 
(95% KI 13.0–16.0) för SG och 11,2 månader (95% KI 10,2–12,6) för TPC. HR var 0,79 (95% 
KI 0,65–0,95; p=0,0133). Kaplan-Meier estimat vid 24 månader var 25,7 procent (95% KI: 
20.5–31.2), för SG och 21,1 procent (95% KI: 16.3–26.3) för TPC (figur 4, tabell 3). Subgrupp-
sanalys för OS redovisas i figur 5 [9]. En något numerärt bättre OS sågs hos patienter med SG 
som hade progredierat snabbt (inom 12 månader) på behandling med CDK4/6 hämmare 
(15,3 månader jämfört med 10,5 månader [HR 0,67; 95% KI 0,53–0,85]) jämfört med patien-
ter som progredierat långsammare (mer än 12 månader) på behandling med CDK4/6 häm-
mare (14,4 månader jämfört med 11,7 månader [HR 0,98; 95% KI 0,72–1,33]). 
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Figur 4. Kaplan-Meier-kurvor för total överlevnad (OS). 

 
Förkortningar: CL: konfidensintervall; SG: sacituzumabgovitekan; TPC: prövarens val av kemoterapi. 

 
 

Behandlingsrespons enligt BICR 

Responsfrekvens (ORR) definierades som andelen patienter med ett partiellt eller komplett 
svar enligt BICR och RECIST v1,1. Responsdurationen (DOR) enligt BICR och prövare defini-
erades som tiden från första noterade respons i form av CR eller PR till progression eller död, 
vilken som skedde först. Patienter som inte progredierat eller avlidit efter respons censurera-
des. Klinisk nyttofrekvens (CBR6) definierades som andelen patienter som hade bästa totala 
responsfrekvens av CR, PR eller stabil sjukdom (SD; 6 månader eller längre efter randomise-
ring). Resultaten för ORR, DOR och CBR sammanfattas i tabell 2 [12].  
 
 
 
 
 

 
6 CBR: clinical benefit rate 

Figur 5. Subgruppsanalys av OS. 
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Tabell 2. Översikt av resultat för behandlingsrespons i TROPiCS-02. 
 Sacituzumabgovitekan (SG) 

n=272 
TPC 

n=271 

Total responsfrekvens (ORR), n (%) 58 (21) 38 (14) 

Oddsratio 1,66 

p-värde 0,027 

Bästa totala respons, n (%)   

CR 2 (1) 1 (<1) 

PR 56 (21) 37 (14) 

SD 142 (52) 106 (39) 

SD ≥6 months 34 (13) 22 (8) 

PD 58 (21) 76 (28) 

Ej fastställd 15 (6) 51 (19) 

CBR, % (95% KI) 92 (34) 60 (22) 

Oddsratio 1,80 

p-värde 0,0025 

Responsduration (DOR) månader, median 
(95% KI) 

8,1  
(6,7–8,9) 

5,6  
(3,8–7,9) 

Förkortningar: n: antal; KI: konfidensintervall; PFS: progressionsfri överlevnad; OS: total överlevnad; KM: Kaplan-
Meieer; ORR: total respnsfrekvens; CR: komplett respons; PR: partiell respons; SD: stabil sjukdom; PD: progressiv 
sjukdom; CBR: klinisk nyttofrekven; DOR: responsduration. Källa: [12] 

Effekt baserad på Trop-2 uttryck 

Post-hoc analyser genomfördes för att utvärdera total överlevnad hos personer med ett högre 
respektive lägre uttryck av Trop-2. Personerna grupperades baserat på Trop-2 uttryck där en 
poäng på under 100 indikerade lågt Trop-2 uttryck och poäng på 100 eller över indikerade högt 
Trop-2 uttryck. I populationen med lågt uttryck var median OS 14,9 månader (95% KI: 12,7–
18,1) för personer som behandlats med SG och 11,3 månader (95% KI: 10,0–13,3) för patienter 
som behandlats med TPC (HR: 0,78; 95% KI: 0,57–1,06). I populationen med högt Trop-2 
uttryck var median OS 14,4 månader (95% KI: 12,7–17,0) för SG och 11,2 månader (95% KI: 
9,9–12,7) för TPC (HR: 0,82; 95% KI: 0,63–1,08: figur 6) [12]. 
 
Figur 6. Total överlevnad baserat på högt eller lågt uttryck av Trop-2.

 

Livskvalitet 

Livskvaliteten för patienter i TROPiCS-02 undersöktes med olika livskvalitetsenkäter (EORTC 
QLQ-C307, EQ-5D-5L8). Patienter som behandlats med SG upplevde bättre fysisk funktion, 
samt hade längre tid till första sjukdomsförsämring eller död jämfört med patienter med TPC. 
Median tid till sjukdomsförsämring enligt enkät för allmän hälsa var 4,3 månader (95% KI 3,1–
5,7) med SG och 3,0 månader (95% KI 2,2–3,9) för TPC (HR: 0,75; 95% KI, 0,61–0,92; p = 
0,006).  
 

 
7 EORTC QLQ-C30: European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Version 3.0 ( 
8 EQ-5D-5L: the European Quality of Life (EuroQOL) enkät 



 

 12 
Dnr 2157/2023 

Biverkningar i TROPiCS-02 

Biverkningsbilden i TROPiCS-02 var liknande den som visats tidigare för SG. Vid databryt-
punkten juli 2022 (n=517) resulterade behandlingsrelaterade biverkningar av SG till att sex 
personer avled (2%). Sex procent av patienterna med SG och fyra procent med TPC upplevde 
biverkningar som ledde till studieavbrott. I SG-armen fick 66 procent av patienterna biverk-
ningar som ledde till fördröjning av behandling och 34 procent som ledde till dosreduktion. 
Alla patienter i studien upplevde minst en biverkan. De vanligaste biverkningarna med SG i 
TROPiCS-02 var neutropeni, diarré, illamående, svaghet, alopecia och anemi. De vanligaste 
grad 3 eller 4 biverkningar var neutropeni, diarré, leukopeni, anemi, febril neutropeni och 
trötthet.   
 
EVER-132-002 
Metod 
Patienter som inkluderades i studien var 18 år eller äldre (man eller kvinna) med histologiskt 
bekräftad HR-positiv, HER2-negativ icke-resektabel lokalt avancerad eller metastaserad 
bröstcancer. Patienterna skulle vara refraktära eller fått återfall efter minst två men inte fler 
än fyra tidigare systemiska kemoterapibehandlingar, samt ska tidigare ha behandlats med en 
eller flera taxaner, och en eller flera endokrina behandlingar. Patienter som tidigare behand-
lats med toopisomeras I hämmare exkluderades från studien.  
 
Patienter som inkluderats i studien randomiserades 1:1 till aningen SG eller TPC enligt beskriv-
ningen ovan för TROPiCS-02. Randomiseringen stratifierades baserat på antal tidigare kemo-
terapier för metastatisk sjukdom (2 eller 3/4), viscerala metastaser (ja/nej) och tidigare 
behandling med CDK4/6 hämmare för metastatisk sjukdom (ja/nej). Behandling skedde fram 
till sjukdomsprogression bedömd av lokal prövare enligt RECIST version 1.1, till oacceptabel 
toxicitet eller tills annat kriterium uppfylldes för studieavbrott. 
 
Primärt effektmått i EVER-132-002 var PFS bedömd av BICR enligt RECIST v1.1. Sekundära 
effektmått var som beskrivet ovan för TROPiCS-02.  
 
Databrytpunkten för den första analysen var 30 april 2023 (april 2023) med en medianupp-
följningstid på 13,4 månader (spann: 0,1–28,7).  
 
Resultat 
Mellan november 2020 och december 2022 inkluderades 331 patienter till studien från 91 olika 
centra i Asien (Kina, Sydkorea och Taiwan). 166 patienter randomiserades till SG och 165 pa-
tienter randomiserades till kemoterapi. Av de som randomiserades var det totalt 165 patienter 
som fick SG och 164 patienter fick kemoterapi (79% eribulin, 8% vinorelbin, 6% gemcitabin 
och 7% kapecitabin).  
 
I underlaget redovisas resultat för patienter som tidigare behandlats med CDK4/6 hämmare 
då dessa enligt företaget mest motsvarar den svenska patientpopulationen aktuell för behand-
ling med Trodelvy och är den patientpopulation som företaget har använt sig av i den hälsoe-
konomiska analysen. För en sammanfattning av resultaten från EVER-132-002 se tabell 3 
nedan. För resultat för totala patientpopulationen se bilaga 1.  

Baslinjekarakteristika 

Av de patienter som inkluderades i studien var det ungefär hälften (49%) som tidigare behand-
lats med CDK4/6 hämmare. För dessa patienter var medianåldern för de som fick SG 51 år och 
50 år för de som fick TPC. De flesta patienterna hade viscerala metastaser (88% för SG och 
89% för TPC) och hade fått endokrin behandling för metastaserad sjukdom i minst sex måna-
der (86% för SG och 88% för TPC). Patienterna hade fått i median två tidigare behandlingar 
med kemoterapi för metastatisk sjukdom. Baslinjekarakteristika för patienter som tidigare be-
handlats med CDK4/6 hämmare sammanfattas i bilaga 2.  
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Progressionsfri överlevnad (PFS) 

Det primära effektmåttet i EVER-132-002 studien var PFS enligt BICR. För patienter som ti-
digare behandlats med CDK4/6 hämmare var median PFS 4,1 månader (95% KI 2,9–5,6) för 
SG och 2,8 månader (95% KI 1,5–4,1) för TPC (HR: 0,56, [95% KI 0,39–0,81]). För patienter 
som progredierat snabbt (inom 12 månader) på behandling med CDK4/6 hämmare var PFS 
4,2 månader för patienter med SG jämfört med 2,8 månader för TPC (HR 0,52; 95% KI 0,34–
0,81; figur 7). För patienter som progredierat långsammare (mer än 12 månader) på behand-
ling med CDK4/6 hämmare var PFS 2,9 månader för patienter med SG jämfört med 2,8 må-
nader för TPC (HR 0,69; 95% KI 0,35–1,34; figur 7). PFS för hela patientpopulationen 
redovisas i bilaga 1.   
 
Figur 7. Subgruppsanalys av PFS i EVER-132-002. 

 

Total överlevnad (OS) 

För patienter som tidigare behandlats med CDK4/6 hämmare var median OS 21,1 månader 
(14,9-NE) för SG och 12,3 månader (95% KI 10,8–17,0) för TPC (HR 0,50 [95% KI 0,31–0,80]). 
För patienter som progredierat snabbt (inom 12 månader) på behandling med CDK4/6 häm-
mare var OS 21,1 månader för patienter med SG jämfört med 12,3 månader för TPC (HR 0,44; 
95% KI 0,25–0,75; figur 8). För patienter som progredierat långsammare (mer än 12 månader) 
på behandling med CDK4/6 hämmare var OS ej uppnådd för patienter med SG jämfört med 
14,9 månader för patienter med TPC (HR 0,75; 95% KI 0,32–1,75; figur 8). Median OS för hela 
patientpopulationen redovisas i bilaga 1. 
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Figur 8. Subgruppsanalys av OS i EVER-132-002.

 

Biverkningar i EVER-132-002  

Median behandlingstid var 5,1 månader (intervall 0,03–24,9) månader för SG och 2,3 måna-
der (intervall 0,03–22,3) för TPC. Patienterna hade behandlats med SG i medel 6,4 månader 
och patienterna fick i medel 8,2 behandlingscykler (intervall 1,0–35,0). Säkerhetspopulat-
ionen inkluderade alla patienter som hade fått minst en dos SG (n=165) och TPC (n=164). De 
vanligaste behandlingsrelaterade biverkningar av grad tre eller högre med en incidens av mer 
än fem procent var neutropeni, leukopeni, anemi, diarré och trötthet. Biverkningar av grad tre 
och högre rapporterades i 79 procent i SG-armen och 68 procent i TPC-armen. De vanligaste 
allvarliga biverkningar var neutropenia, febril neutropenia, leukopenia och diarré. 

Livskvalitet 

Livskvaliteten för patienter i EVER-132-002 undersöktes med olika livskvalitetsenkäter 
(EORTC QLQ-C309, EQ-5D-5L10 och PRO-CTCAE)11. Resultaten visade statistiskt icke-signifi-
kant fördel för SG jämfört med TPC avseende fysisk aktivitet, allmän hälsa, smärta och trötthet.  
 
TROPiCS-02 och EVER-132-002 
Effekt och säkerhet av SG jämfört med TPC har utvärderats i två fas-III randomiserade kliniska 
studier, TROPiCS-02 som var en global studie och EVER-132-002 som genomfördes i Asien. 
Båda studierna inkluderade patienter med hormonreceptor positiv, HER2- metastatiskt bröst-
cancer som progredierat efter minst två men inte fler än fyra tidigare kemoterapier. Tidigare 
behandling med CDK4/6 hämmare var ett obligatoriskt inklusionskriterium i TROPiCS-02, 
men inte i EVER-132-002. EVER-132-002 inkluderade något yngre patienter än TROPiCS-
002, inkluderade flera patienter med ECOG-PS 1 och patienterna hade generellt kortare tid 
från detekterad metastatiskt sjukdom till randomisering i studie.  För att utvärdera effekten av 
SG jämfört med TPC i en större patientpopulation har företaget använt sig av meta-analys av 

 
9 EORTC QLQ-C30: European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Version 3.0 ( 
10 EQ-5D-5L: the European Quality of Life (EuroQOL) enkät 
11 PRO-CTCAE: undersöker minskad aptit, illamående, kräkning, förstoppning, diarre, buksmärta, andfåddhet, hårförlust och 
trötthet.  
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TROPiCS-02 och EVER-132-002 [13]. Initiala heterogenitetstest genomfördes för att visa att 
studierna var tillräckligt lika för att kunna poolas ihop. Effektmått som analyserades var PFS, 
OS, ORR, CBR och livskvalitet. Analyserna baserades på både totala patientpopulationen 
(CDK4/6 naiva+erfarna patienter) och på endast patienter som tidigare behandlats med 
CDK4/6 hämmare. I aktuellt underlag redovisas endast resultat för patienter som tidigare be-
handlats med CDK4/6 hämmare.  
 
Resultat 
För en överblick av resultaten från meta-analysen (poolade resultat från TROPiCS-02 och 
EVER-132-002) se tabell 3 nedan. 

Progressionsfri överlevnad (PFS) 

För patienter som tidigare behandlats med CDK4/6 hämmare var median PFS 4,7 månader 
(95% KI 4,1–5,7) för SG och 3,6 månader (95% KI 2,8–4,2) för TPC (HR: 0,64, 95% KI 0,53–
0,77: p <0,001: figur 9).  För patienter som progredierat snabbt (inom 12 månader) på behand-
lats med CDK4/6 hämmare var median PFS [---] månader (95% KI [-----]) för SG och 3,2 må-
nader (95% KI [------]) för TPC (HR: [----], 95% KI [---------]: p[-------]). 
 
Figur 9. Kaplan-Meier kurvor för progressionsfri överlevnad av poolade resultat från TROPiCS-02 och 
EVER-132-002. 

 
Förkortningar: SG: sacituzumabgovitekan; TPC: prövarens val av behandling.  
 

Total överlevnad (OS) 

För patienter som tidigare behandlats med CDK4/6 hämmare var median OS 15,4 månader 
(95% KI 14,0–17,0) för SG och 11,5 månader (95% KI 10,6–12,9) för TPC (HR 0,73 [95% KI 
0,62–0,87: p <0,001: figur 10]). För patienter som progredierat snabbt (inom 12 månader) på 
behandling med CDK4/6 hämmare var median OS [---] månader (95% KI [----------]) för SG 
och [----] månader (95% KI [-------]) för TPC (HR: [----], 95% KI [--------]: p[-------]). 
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Figur 10. Kaplan-Meier kurvor för total överlevnad av poolade resultat från TROPiCS-02 och EVER-
132-002. 

 
Förkortningar: SG: sacituzumabgovitekan; TPC: prövarens val av behandling.  

 
 
 

Behandlingsrespons 

Total responsfrekvens var 20 procent med SG och 13 procent med TPC (responskvot 1,63 [95% 
KI 1,15–2,3: p=0,006]). Responsdurationen var 7,4 månader i median (95% KI 6,5–8,6) för 
SG och 5,2 månader (95% KI 3,8–7,5) för TPC. Den kliniska nyttofrekvensen var 34 procent 
för SG och 19 procent för TPC (responskvot 1,76 [95% KI 1,36–2,27: p <0,001]). 

Livskvalitet 

Behandling med SG visade generellt bättre livskvalitet avseende bland annat fysisk och emot-
ionell funktion, trötthet, smärta och andfåddhet jämfört med TPC. Patienter som behandlats 
med SG visade sämre utfall avseende bland annat diarré, illamående och kräkningar jämfört 
med patienter som behandlats med TPC.  
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Tabell 3. Översikt av TROPiCS-02-, EVER-132-002- och meta-analys av TROPiCs-02 och EVER-132-
002. 

  TROPiCS-02 
 
 

Median uppföljningstid 
12,8 månader 

EVER-132-002 (subgrupp 
med CDK4/6 hämmare) 

 
Median uppföljningstid 13,4 
månader 

Meta-analys (TROPiCS-
02 + EVER-132-002)  

  SG TPC SG TPC SG TPC 

Primärt effektmått 

PFS median månader 
 (95% KI) 

5,5 
(4,2–6,9) 

4,0 
(3,0–4,4) 

4,1 
(2,9–5,6) 

2,8 
(1,5–4,1) 

4,7 
(4,1–5,7) 

3,6 
(2,8–4,2) 

HR  
(95% KI) 

0,65 
(0,53–0,81) 

0,56 
(0,39–0,81) 

0,64 
(0,53–0,77) 

 p-värde 0,0001 
 

0,001 

Sekundärt effektmått 

OS median månader 
(95% KI)  

14,5 
(13,0–16,0) 

11,2 
(10,2–12,6) 

21,1 
(14,9-NE) 

12,3 
(10,8–17,0) 

15,4 
(14,0–17,0) 

11,5 
(10,6–12,9) 

HR  
(95% KI) 

0,79 
(0,65–0,95) 

0,50 
(0,31–0,80) 

0,73 
(0,62–0,87) 

p-värde 0,0133 
 

0,001 

ORR, % 21 14 17,3 7,5 20 13 

OR (95% KI) 1,66 
 

1,63 (1,15–2,30) 

p-värde 0,027 
 

0,006 

DOR median månader 
(95% KI) 

8,1 
(6,7–8,9) 

5,6 
(3,8–7,9) 

- - 7,4 
(6,5–8,6) 

5.2 
(3,8–7,5) 

Kvot (95% KI) 
p-värde 

    1,63 (1,15–2,3) 
0,006 

CBR % 34 22 35 10 34 19 

Kvot (95% KI) 
p-värde  

    1,76 (1,36–2,27) 
0,001 

Förkortningar: SG: sacituzumabgovitekan; TPC: prövarens val av behandling; PFS: progressionsfri överlevnad; OS: 
total överlevnad; HR: hasardkvot; ORR: objektiv responsfrekvens; OR: oddskvot; DOR: responsduration; CBR: 
klinisk nyttofrekvens; KI: konfidensintervall.  

 
 
TLV:s diskussion 
Det europeiska marknadsgodkännandet baseras på TROPiCS-02 vilken utvärderar effekt och 
säkerhet av SG jämfört med TPC hos patienter med metastatisk HR-positiv, HER2-negativ 
bröstcancer. Alla patienter som inkluderats i studien har tidigare behandlats med CDK4/6-
hämmare, endokrin behandling, taxan och minst två men inte fler än fyra tidigare kemotera-
pier för metastatisk sjukdom. Enligt EMA var den öppna studiedesignen av TROPiCS-02 ac-
ceptabel då man i TPC-armen kunde välja mellan flera olika kemoterapier. EMA noterar i sin 
utvärdering att behandling med taxan var ett krav för att inkluderas i studien medan antra-
cykliner inte var det, vilket EMA anser är ett relevant behandlingsalternativ för aktuell pati-
entpopulation. EMA anser dock att risken för underbehandling av kontrollgruppen är 
begränsad [6].  
 
Resultaten i TROPiCS-02 visar statistiskt signifikant fördel för SG jämfört med TPC avseende 
PFS, OS och ORR. De flesta subgruppsanalyser visade längre median PFS och OS och högre 
ORR för SG jämfört med TPC. Patienter utan viscerala metastaser uppvisades bättre överlev-
nad med TPC jämfört med SG, men då patientantalet är litet är det svårt att dra några kon-
kreta slutsatser av dessa subgruppsanalyser enligt EMA.  Patienter med SG upplevde bättre 
livskvalitet jämfört med TPC, men då TROPiCS-02 var en öppen studie och en del data sak-
nades är resultaten avseende livskvalitet förknippade med osäkerheter. Vidare anser EMA att 
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effektresultaten av SG föreslår ett visst samband med Trop-2 uttryck men att man utifrån 
studieresultaten inte kan uttala sig om vid vilken uttrycksnivå av Trop-2 patienterna inte har 
nytta av läkemedlet.  
 
I TROPiCS-02 utgjordes TPC-armen av eribulin (48%), vinorelbin (23%), gemcitabin (21%) 
och kapecitabin (8%).  Varierande effektresultat erhölls med de individuella terapierna. 
Sämst behandlingseffekt erhöll patienter som behandlats med vinorelbin medan bäst effekt 
erhölls med kapecitabin. Enligt EMA erhölls ingen effektfördel med SG jämfört med bara ka-
pecitabin. Dock menar EMA i sin utvärdering att det är svårt att dra några säkra konklus-
ioner avseende behandlingsresultatet av kapecitabin på grund av litet patientmaterial [6]. 
 
Avseende baslinjekarakterisktika anser EMA att en viss selektion mot en friskare patientpo-
pulation har skett. EMA anser att man har inkluderat patienter som har metastaserat långt 
innan randomisering (median på cirka 4 år) samt inkluderat få patienter med hjärnmetasta-
ser eller patienter som är 75 år eller äldre [6]. Detta innebär att effektresultaten avseende 
dessa patienter är osäkra. Biverkningsprofilen för den äldre populationen är osäker men re-
sultaten pekar på lägre tolerans för läkemedlet och fler biverkningar. Låg andel av mörka pa-
tienter ansågs av EMA som en stor nackdel givet att många av dessa patienter har en 
genetiskt ökad risk för biverkningar [6]. 
 
Sammanfattningsvis anser EMA att effektfördelarna med Trodelvy i TROPiCS-02 är kliniskt 
relevanta och att fördelarna överväger nackdelarna som ges av de ökade biverkningarna jäm-
fört med kemoterapi i den övergripande studiepopulationen.   
 
Effekt och säkerhet av SG jämfört med TPC hos patienter med metastatisk HR-positiv, HER2-
negativ bröstcancer har även utvärderats i EVER-132-002. I EVER-132-002 inkluderades end-
ast asiatiska patienter (Kina, Sydkorea och Taiwan). I underlaget till TLV har företaget valt att 
göra en meta-analys av TROPiCS-02 och EVER-132-002 för att utvärdera effekt och säkerhet 
av SG jämfört med TPC i en större patientpopulation för att därigenom kunna göra den bästa 
uppskattningen av effekt och kostnad. Patienterna hade liknande karakteristika i de båda stu-
dierna, bortsett från att alla patienterna i TROPiCS-02 hade fått CDK4/6 hämmare innan in-
klusion men endast hälften i EVER-32-002, och att de flesta patienterna i TROPiCS-02 var 
icke-asiater medan alla i EVER-132-002 var asiater. Företaget anger att det inte finns anled-
ning till att man inte skulle kunna göra en meta-analys på dessa två studier baserat på patient-
populationerna i studierna. Företaget anger att det inte finns någon omfattande metabolisk 
nedbrytning av SG via de vanliga enzymerna som ofta ansvarar för variationen i läkemedels-
metabolism mellan olika etniska grupper. Vidare menar företaget att studier på asiatiska pati-
enter (EVER-132-001; [14]) och icke-asiatiska patienter (ASCENT [15]) med tidigare 
behandlad trippelnegativ metastatisk bröstcancer visar att asiatiska och icke-asiatiska patien-
ter svarar lika på SG.  
 
TLV anser att det inte finns skäl till att ifrågasatta meta-analysen baserat på inkluderande pa-
tientpopulationer och anser att den kan vara representativ för en svensk patientpopulation. 
Ytterligare skillnader mellan de inkluderande patientpopulationerna i de två studierna var att 
patienterna i EVER-132-002 var något yngre än patienterna i TROPiCS-002, inkluderade flera 
patienter med ECOG-PS 1 och patienterna hade generellt kortare tid från detekterad metasta-
tisk sjukdom till randomisering i studie. För att visa att studierna var tillräckligt lika för en 
meta-analys av resultaten har företaget genomfört initiala heterogenitetstest. Resultaten av 
meta-analysen visar, liksom de enskilda studierna, att patienter som behandlats med SG har 
längre PFS och OS jämfört med patienter som behandlats med TPC. Sammantaget visar resul-
taten med SG förbättrad hälsorelaterad livskvalitet jämfört med kemoterapi, bortsett från vissa 
biverkningar. TLV bedömer att graden av osäkerhet i den kliniska evidensen är låg, baserat på 
att analyserna baseras på två randomiserade, direkt jämförande, fas-III kliniska studier. 
 
Sedan februari 2024 rekommenderar NT-rådet att Enhertu som monoterapi bör användas vid 
behandling av vuxna patienter med icke-resektabel eller metastaserad HER2-låg bröstcancer 
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som tidigare fått kemoterapi för metastaserad sjukdom. Baserat på NT-rådets rekommendat-
ioner och utlåtanden från TLV:s kliniska expert bedömer TLV att Enhertu (trastuzumab-
deruxtekan) utgör ett relevant jämförelsealternativ till Trodelvy för en andel patienter som är 
aktuella för behandling med Trodelvy. Företaget har valt att avstå från att komma in med un-
derlag i vilket man jämför effekt och kostnad av Trodelvy med Enhertu. Företaget motiverar 
sitt beslut med att det endast är ett fåtal patienter för vilka det kan bli aktuellt att välja behand-
ling mellan Enhertu och Trodelvy och anser att det inte är relevant med en sådan jämförelse. 
Vidare menar företaget att då det saknas direkt jämförande studier mellan dessa två läkemed-
len blir en indirekt jämförelse mellan läkemedlen begränsad och förknippad med stora osäker-
heter baserat på skillnader i studierna och därmed inte meningsfull. TLV kan därför, utifrån 
det befintliga underlaget, inte bedöma den relativa effekten av SG jämfört med trastuzumab-
deruxtekan för patienter med HER2-låg metastaserad bröstcancer. Utifrån aktuellt underlag 
kan TLV inte heller bedöma behandlingseffekten av Trodelvy följt av behandling med Enhertu, 
då de kliniska studierna som aktuell utvärdering utgår ifrån baserades på rådande behand-
lingsrekommendationer som inte inkluderar Enhertu som ett tidigare behandlingsalternativ. 
Enligt TLV:s kliniska expert är det mest troligt att det inte blir någon skillnad i behandlingsef-
fekt mellan patienter som är Enhertu naiva och som tidigare har fått Enhertu men att det kan 
finnas en liten teoretisk risk för resistensutveckling på Enhertu som då kan påverka andra ef-
terföljande antikroppscytostatikakonjugerande läkemedel (såsom SG), vilket också diskuteras 
av EMA i utvärderingen av Trodelvy [6]. Företaget menar att det finns studier som visar att 
utfallet av behandling inte påverkas av ordningsföljden av läkemedlen [16]. 
 

TLV:s bedömning: TLV bedömer att behandling med sacituzumabgovitekan (Trodelvy) ger 
en statistiskt signifikant kliniskt relevant längre progressionsfri överlevnad och total överlev-
nad jämfört med prövarens val av kemoterapi vid behandling av vuxna patienter som ingår i 
aktuell patientgrupp. Dock råder osäkerhet kring hur länge Trodelvys effektfördel med avse-
ende på total överlevnad kvarstår över tid. Enligt TLV motsvarar patientpopulationen i ana-
lysen svenska patienter som kan komma att behandlas med Trodelvy. TLV bedömer att 
osäkerheten avseende den kliniska effekten är låg, då den relativa effekten baseras på poolad 
analys av två randomiserade, direkt jämförande, fas III-kliniska studier.  
 
TLV har inte kunnat bedöma den relativa effekten av Trodelvy jämfört med Enhertu eftersom 
företaget inte har kommit in med underlag som möjliggör en sådan utvärdering. TLV har inte 
heller kunnat utvärdera den relativa effekten av Trodelvy jämfört med relevant jämförelseal-
ternativ efter behandling med Enhertu då underlag för sådan jämförelse saknas.  
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7 Hälsoekonomi 

7.1 Beskrivning av hälsoekonomisk analys 

Företaget har kommit in med en kostnadsnyttoanalys i form av en partitioned survival-modell.  
Modellen består av tre hälsotillstånd, se figur 11 nedan. Samtliga patienter startar i det pro-
gressionsfria tillståndet där de antas erhålla behandling med Trodelvy eller TPC (läkarens val 
av kemoterapi). Patienterna i modellen avbryter behandling vid oacceptabla biverkningar eller 
progression. Patienter som har progredierat förflyttar sig till det progredierade tillståndet där 
de erhåller efterföljande behandling. Patienterna kan även när som helst avlida.  
 
Patienternas genomsnittsålder vid behandlingsstart är 56 år i enlighet med medelåldern för 
påbörjad behandling hos europeiska patienter i TROPiCS-02. Kostnader och hälsoeffekter dis-
konteras med en årlig diskonteringsränta om tre procent och företaget antar en livstidshori-
sont motsvarande maximalt 25 år i sina beräkningar. Längden på en cykel i modellen 
motsvarar en vecka och halvcykelkorrigering tillämpas. 
 
Figur 11. Företagets hälsoekonomiska modell 

 
 
TLV:s bedömning: Mot bakgrund av att TLV:s kliniska expert uppskattar att den förväntade 
medianåldern för patienter aktuella för behandling med Trodelvy i Sverige är 60 år bedömer 
TLV att företagets modellerade överlevnad sannolikt är något högre än vad som kan komma 
att observeras i klinisk praxis. Detta då en högre ålder generellt sett medför en sämre prognos 
efter diagnos av metastatisk bröstcancer eftersom färre patienter är i skick för flera linjers be-
handling med kemoterapi eller antikropps-cytostatika-konjugat.  

7.2 Effektmått 

 Klinisk effekt 

Kliniska data i den hälsoekonomiska modellen baseras på poolade studieresultat från TRO-
PiCS-02 (datauttag 1 december 2022, medianuppföljningstid 13 månader) och EVER-132-002 
(datauttag 30 april 2023, medianuppföljningstid 13 månader). Kliniska data från EVER-132-
002 inkluderar endast patienter som tidigare har behandlats med CDK4/6-hämmare (se av-
snitt 6.1).  

 Klinisk effekt 

De viktigaste effektmåtten i företagets hälsoekonomiska modell är progressionsfri överlevnad 
(PFS) och total överlevnad (OS). Eftersom modellens tidshorisont (25 år) överskrider uppfölj-
ningstiden från de kliniska studierna som ligger till grund för effektuppskattningarna har fö-
retaget extrapolerat sina data. 
 



 

 21 
Dnr 2157/2023 

Företaget tillämpar en one-piece-metod, vilket betyder att extrapolerade data används redan 
från inledande modellcykel. KM-data extrapoleras separat i Trodelvy- respektive TPC-armen. 
Val av extrapoleringsfördelning baseras på statistisk passform till KM-estimaten utifrån AIC-
värden samt klinisk rimlighet utifrån hasardernas utveckling relativt vad som observerats i 
TROPiCS-02 och EVER-132-002.  
 
För PFS tillämpas en log-normalfördelning i båda behandlingsarmarna. För OS tillämpas en 
log-logistisk fördelning i båda behandlingsarmarna.  
 
Företagets modellering av PFS och OS redovisas i figur 12 och 13 nedan. 
 
Figur 12. KM-estimat och extrapolerad PFS i företagets grundscenario 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figur 13. KM-estimat och extrapolerad OS i företagets grundscenario 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
TLV:s diskussion 
Extrapolering av PFS 
Vid databrytpunkten hade näst intill samtliga patienter i båda behandlingsarmarna progredi-
erat eller avlidit. Valet av extrapoleringsfördelning för PFS har en liten inverkan på kostnaden 

Figuren sekretessbeläggs med stöd av 30 kap. 23 § offentlighets- och 
sekretesslagen (2009:400). 

Figuren sekretessbeläggs med stöd av 30 kap. 23 § offentlighets- och 
sekretesslagen (2009:400). 
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per QALY. Log-normalfördelningen uppvisar bra statistisk passform till KM-estimaten i båda 
behandlingsarmarna och tillämpas i TLV:s grundscenario.  
 
Extrapolering av OS 
Vid databrytpunkten hade över 80 procent av patienterna i båda behandlingsarmarna avlidit. 
Valet av extrapoleringsfördelning för OS har dock en stor inverkan på kostnaden per QALY. 
Den log-logistiska-, generaliserade gamma- och gammafördelningen uppvisar bäst statistisk 
passform till KM-estimaten. 
 
I KM-estimaten från TROPiCS-02 observeras i Trodelvy-armen en hasard som först tilltar och 
som efter 20 månader börjar avta. I TPC-armen observeras en hasard som först tilltar och som 
efter 28 månader börjar avta. I KM-estimaten från EVER-132-002 observeras hasarder som 
först tilltar och som efter 15 månader börjar avta i båda behandlingsarmarna.  
 
Gammafördelningen genererar OS-kurvor som medför att samtliga patienter i båda behand-
lingsarmarna har avlidit efter cirka sex år. Hasarderna är svagt tilltagande, vilket inte är i linje 
med vad som observeras i studierna. Den generaliserade gamma-fördelningen genererar OS-
kurvor som konvergerar efter tre år. Med anledning av detta bedömer TLV att den log-logist-
iska fördelningen, som genererar avtagande hasarder och används i företagets grundscenario, 
är den bäst lämpade.  
 
Med den log-logistiska fördelningen antas sex procent av patienterna i TPC-armen vara vid liv 
efter fyra år. TLV:s kliniska expert poängterar att patienter aktuella för behandling har endo-
krinresistenta tumörer och väldigt få förväntas svara på behandling med kemoterapi eftersom 
de har fått minst två tidigare linjers behandling mot metastatisk sjukdom. Experten uppskattar 
att de flesta patienter (cirka 95 procent) har avlidit efter fyra år.  
 
Med den log-logistiska fördelningen antas elva och fem procent av patienterna i Trodelvy-ar-
men vara vid liv efter fyra respektive sex år. Enligt TLV:s kliniska expert är det svårt att esti-
mera förväntad överlevnad hos patienter som erhåller Trodelvy. Företagets skattning bygger, 
enligt experten, på hypotesen om att det finns en liten grupp patienter som har en långvarig 
överlevnadsvinst av behandlingen. Så kan vara fallet, men experten bedömer det mer sannolikt 
att överlevnadskurvorna konvergerar efter ytterligare något år av uppföljning i de kliniska stu-
dierna. 
 
Från cirka ett och ett halvt år överskattar företagets modellering OS i Trodelvy-armen, jämfört 
med vad som observeras i KM-estimaten. Modelleringen överskattar även OS i TPC-armen 
men detta sker först efter mer än två år. Efter 30 månader var endast 15 av 351 patienter i TPC-
armen at-risk och KM-estimaten från denna tidpunkt är därför att betrakta som mindre till-
förlitliga (se figur 10). Vidare genererar den log-logistiska fördelningen en lägre mortalitetsrisk 
för patienter i Trodelvy-armen än i TPC-armen under cirka sju år. Vid tidpunkten har samtliga 
patienter i båda behandlingsarmarna avbrutit behandling och progredierat.  
 
I TLV:s grundscenario antas mortalitetsrisken för patienterna i Trodelvy-armen motsvara den 
i TPC-armen efter ett och ett halvt år. Vid tidpunkten är 10 procent av patienterna i Trodelvy-
armen progressionsfria och näst intill samtliga patienter har avbrutit behandlingen (se avsnitt 
7.3.1). Justeringen innebär även att modelleringen i Trodelvy-armen får en bättre passform till 
KM-estimaten, se figur 14 nedan.  
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Figur 14. KM-estimat och extrapolerad OS i TLV:s grundscenario 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

TLV:s bedömning: TLV bedömer företagets modellering av PFS som rimlig.  
 
Trots mogna KM-data är företagets skattning av långsiktig OS hos patienter som erhåller Tro-
delvy förenad med vissa osäkerheter. Från cirka ett och ett halvt år överskattar företagets mo-
dellering OS i Trodelvy-armen, jämfört med vad som observeras i KM-estimaten. Vidare antar 
företaget en lägre mortalitetsrisk för patienter i Trodelvy-armen än i TPC-armen under cirka 
sju år, trots att näst intill samtliga patienter har avbrutit behandling efter ett och ett halvt år.  
Mot bakgrund av detta och utlåtande från TLV:s kliniska expert antas mortalitetsrisken i Tro-
delvy-armen motsvara den i TPC-armen efter ett och ett halvt år i TLV:s grundscenario.  
 
TLV redovisar en känslighetsanalys där mortalitetsrisken i Trodelvy-armen antas motsvara 
den i TPC-armen efter två år. TLV redovisar även en känslighetsanalys där OS extrapoleras 
med en gammafördelning. 

 

 Hälsorelaterad livskvalitet 

Inom ramen för TROPiCS-02 och EVER-132-002 har information om patienternas livskvalitet 
samlats in med hjälp av EQ-5D-5L-formulär (databrytpunkt december 2022 respektive april 
2023). Företaget har omvandlat data till EQ-5D-3L med hjälp av en metod av Hernandez-
Alava et al [17]. En linjär regression, baserad på poolade studiedata, har använts för att skatta 
hur livskvalitet påverkas av behandling och progressionsstatus. Regressionen generar följande 
funktion:  

𝑁𝑦𝑡𝑡𝑜𝑣𝑖𝑘𝑡 = 0,7433 + 0,0475 ∗ 𝑇𝑟𝑜𝑑𝑒𝑙𝑣𝑦 + 0,0354 ∗ 𝑇𝑃𝐶 

 

”Trodelvy” och ”TPC” är dummy-variabler som antar värdet 1 för en progressionsfri patient 
som erhåller eller har erhållit respektive behandling. Enligt företaget är det rimligt att anta att 
progressionsfria patienter i Trodelvy- och TPC-armen har olika livskvalitet då värdena från 
den linjära regressionen var statistiskt signifikanta. Då nyttovikterna i det progressionsfria till-
ståndet är behandlingsspecifika görs inga avdrag för livskvalitetsförluster till följd av biverk-
ningar i företagets grundscenario. 

 

Nyttovikterna som företaget tillämpar i sitt grundscenario presenteras i tabell 4.  
Tabell 4. Nyttovikter i företagets grundscenario 

Hälsostadie Nyttovikt 

Progressionsfri sjukdom, Trodelvy [--] 

Figuren sekretessbeläggs med stöd av 30 kap. 23 § offentlighets- och 
sekretesslagen (2009:400). 
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Progressionsfri sjukdom, TPC [--] 

Progredierad sjukdom [--] 

 
TLV:s diskussion 
Osäkerheten i skattningarna minskar till följd av att hälsorelaterad livskvalitet har uppmätts i 
TROPiCS-02 och EVER-132-002. Hälsorelaterad livskvalitet var ett sekundärt effektmått i 
båda studierna. I företagets metaanalys av poolade studiedata var median TTD (time to dete-
rioration) i EORTC QLQ-C30 för allmän hälsa statistiskt signifikant bättre för Trodelvy jämfört 
med TPC. Även för domänen trötthet, fysisk funktion, emotionell funktion, smärta och dyspné 
observerades en statistiskt signifikant skillnad till fördel för Trodelvy-armen. För domänen di-
arré och illamående/kräkningar observerades en statistiskt signifikant skillnad till fördel för 
TPC-armen. Det finns risk att bias föreligger i skattningarna av livskvalitet, då studierna var 
öppna och patienterna således var medvetna om vilken behandling de erhöll. 
 
Företaget har även inkommit med tillståndsspecifika nyttovikter, baserade på uppmätt livs-
kvalitet i TROPiCS-02 och EVER-132-002. Dessa uppgår till [--] i progressionsfritt tillstånd 
respektive [--] i progredierat tillstånd (inklusive avdrag för biverkningar). Nyttovikterna är 
möjligen något höga. Skattad livskvalitet hos normalbefolkningen i motsvarande ålder som 
genomsnittspatienten i företagets modell uppgår till 0,82 [18]. Enligt TLV:s kliniska expert 
mår patienter som behandlas alternativt har behandlats med Trodelvy eller TPC generellt sett 
mycket sämre än normalbefolkningen. Patienterna har en spridd bröstcancer och har redan 
erhållit flera linjers behandling. 
 

TLV:s bedömning: I TLV:s grundscenario tillämpas tillståndsspecifika nyttovikter med av-
drag för biverkningar. Nyttovikterna är möjligen att betrakta som höga. TLV redovisar därför 
en känslighetsanalys där de tillståndsspecifika nyttovikterna sänks med fem respektive 10 pro-
cent. TLV redovisar även en känslighetsanalys med nyttovikterna i företagets grundscenario. 

7.3 Kostnader 

 Läkemedelskostnader 

I tabell 5 nedan redovisas de läkemedel och förpackningar som är inkluderade i företagets häl-
soekonomiska analys. Priserna för eribulin, vinorelbin (infusionsvätska) och pegylerad liposo-
mal doxorubicin baseras på upphandlade priser i Region Stockholm-Gotland [19]. Priserna för 
vinorelbin (kapsel) och kapecitabin är hämtade från TLV:s prisdatabas och periodens vara-
systemet. 
 
Tabell 5. Läkemedelspriser 

Läkemedel Beredningsform Styrka Förpacknings- 
storlek 

Pris 

Trodelvy 
Pulver till koncentrat till 
infusionsvätska 

200 mg 1 st 9 710 kr 

Eribulin Injektionsvätska 0,88 mg 1 st 3 150 kr 

Vinorelbin 

Kapsel 

20 mg 

1 st 

468,25 kr 

30 mg 668,25 kr 

80 mg 1 621,25 kr 

Koncentrat till  
infusionsvätska 

500 mg 2 023 kr 

Kapecitabin Tablett 150 mg 60 st 49,25 kr 
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Pegylerad 
liposomal 
doxorubicin* 

Koncentrat till  
infusionsvätska 

20 mg 1 st 1 287 kr 

* Inkluderas endast i TLV:s grundscenario 

 
Trodelvy har ett avtalat pris som omfattas av sekretess. Detta innebär att den reella kostnaden 
för läkemedlet är lägre än vad som redovisas i tabellen ovan. I avsnitt 8.2.4 presenterar TLV 
kostnaden per QALY vid olika prisnivåer av Trodelvy. 
 
I poolade studiedata från TROPiCS-02 och EVER-132-002 observerades en relativ dosintensi-
tet om [--] procent för Trodelvy, [--] procent för eribulin, [--] procent för vinorelbin samt [--] 
procent för kapecitabin. Baserat på utlåtande från klinisk expert antar dock företaget att relativ 
dosintensitet uppgår till 80 procent för samtliga behandlingar.  
 
I enlighet med studieprotokollen i TROPiCS-02 och EVER-132-002 kunde patienter som upp-
levde biverkningar hoppa över eller skjuta upp en dos av Trodelvy eller TPC. Dosuppehåll 
(”dose delay”) har av företaget beräknats som det genomsnittliga förhållandet mellan det fak-
tiska antalet infusioner som en patient fick och det totala antalet infusioner enligt protokoll 
under behandlingsperioden. För pegylerad liposomal doxorubicin beräknas dosuppehåll som 
ett genomsnitt av dosuppehåll för övriga behandlingar.  
 
I tabell 6 återfinns läkemedelskostnader per patient och behandlingscykel i företagets grund-
scenario. I beräkningarna har företaget utgått från en patient som väger 66,5 kilo och har en 
kroppsyta på 1,71 m2, baserat på europeiska patienter i TROPiCS-02. Företaget antar ingen 
vialdelning, vilket innebär att kostnader för överblivet läkemedel som kasseras ingår. 
 
Tabell 6. Läkemedelskostnad per patient och behandlingscykel i företagets grundscenario 

Behandling  
Rekommenderad 
dos enl.  
produktresumé 

Andel av  
rekommenderad 
dos inkl. RDI och  
dosuppehåll 

Kostnad per  
patient och  
behandlingscykel  
(vid underhållsdosering) 

Andel patienter på  
behandling 

Trodelvy      

Trodelvy 

10 mg/kg kropps-
vikt dag 1 resp. 
dag 8 i 21 dagars-
cykler 

[--] % [--] kr 100% 

TPC 

 
Eribulin 

1,23 mg/m2 dag 1 
resp. dag 8 i 21 da-
garscykler 

[--] % [--] kr 60% 

Vinorelbin (IV) 
25 mg/m2 dag 1 i 7 
dagarscykler 

[--] % 

[--] kr 15% 

Vinorelbin (oral) 

60 mg/m2 dag 1 i 7 
dagarscykler (cykel 
1-3), därefter 80 

mg/m2 dag 1 i 7 
dagarscykler 

[--] kr  15% 

Kapecitabin  

1 125 mg/m2 2 
gånger dagligen 
dag 1-14 i 21  
dagarscykler 

[--] % [--] kr 10% 

Pegylerad liposomal 
doxorubicin* 

40 mg/m2 dag 1 i 
28 dagarscykler 

[--] % [--] kr 0% 

* Inkluderas endast i TLV:s grundscenario  
 
Behandlingsduration 
Behandlingsduration i båda behandlingsarmarna baseras på poolade KM-data över TTD från 
TROPiCS-02 och EVER-132-002. Då data var fullständiga menar företaget att flera 



 

 26 
Dnr 2157/2023 

extrapoleringsfördelningar uppvisar bra statistisk passform till KM-estimaten. En exponenti-
alfördelning tillämpas i företagets grundscenario, se figur 15 nedan.  
 
Figur 15. KM-estimat och extrapolerad TTD i företagets grundscenario 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
TLV:s diskussion 
Enligt TLV:s kliniska expert är de vanligaste alternativen av TPC i svensk klinisk praxis vinorel-
bin, kapecitabin, eribulin och pegylerad liposomal doxorubicin. Experten uppskattar att cirka 
20 procent av patienterna får respektive behandling medan 20 procent får annan behandling, 
vilket kan vara annan cytostatika (paklitaxel, docetaxel och karboplatin). Även trastuzumab 
deruxtecan (Enhertu) kan vara ett alternativ.  
 
Kapecitabin och vinorelbin (oral) ingår i periodens vara-systemet.  TLV utgår från ett genom-
snittligt försäljningspris för den produkt som är periodens vara de tre senaste månaderna 
(april-juni).12 
 
Vinorelbin (IV), eribulin och pegylerad liposomal doxorubicin upphandlas regionalt. TLV ut-
går från genomsnittspriser baserade på faktisk försäljning.13 I enlighet med produktresumén 
antar TLV en dosering om 40 mg/m2 för pegylerad liposomal doxorubicin [20]. 
 
TLV:s kliniska expert menar att dosuppehåll förekommer vid användning av Trodelvy i svensk 
klinisk praxis. Det är dock vanligare att man enbart sänker dosen på läkemedlet. Den relativa 
dosintensitet och dosuppehåll som uppmätts i studierna ligger till grund för effektuppskatt-
ningarna och bör således även ligga till grund för beräkning av kostnader i den hälsoekono-
miska analysen. I TLV:s grundscenario tillämpas relativ dosintensitet baserad på poolade 
studiedata från TROPiCS-02 och EVER-132-002. För pegylerad liposomal doxorubicin beräk-
nas relativ dosintensitet som ett genomsnitt av relativ dosintensitet för övriga behandlingar ([-
-] procent). 
 

TLV:s bedömning: I TLV:s grundscenario antas korgen av TPC bestå av vinorelbin, ka-
pecitabin, eribulin och pegylerad liposomal doxorubicin med 25 procent vardera. Korgens 
sammansättning baseras på utlåtande från TLV:s kliniska expert. 
 
I TLV:s grundscenario tillämpas relativ dosintensitet baserad på poolade studiedata från 
TROPiCS-02 och EVER-132-002. Med hänsyn tagen till dosuppehåll uppgår andel av 

 
12 Kapecitabin (150 mg): 175 kronor. Vinorelbin (2o mg): 419 kronor. Vinorelbin (30 mg): 617 kronor. Vinorelbin (80 mg): 1533 
kronor. 
13 Vinorelbin IV: 265 kronor. Eribulin: 3155 kronor. Pegylerad liposomal doxorubicin 2 159 kronor 

Figuren sekretessbeläggs med stöd av 30 kap. 23 § offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400). 
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rekommenderad dos i TLV:s grundscenario till [--] procent för Trodelvy, [--] procent för eri-
bulin, [--] procent för vinorelbin, [--] procent för kapecitabin respektive [--] procent för 
pegylerad liposomal doxorubicin. För att illustrera hur olika antaganden om dosering påver-
kar resultatet redovisar TLV känslighetsanalyser där dosuppehåll och relativ dosintensitet va-
rieras.  
 
KM-data över TTD är fullständiga och exponentialfördelningen som tillämpas av företaget 
uppvisar bra statistisk passform till KM-estimaten. TLV bedömer företagets modellering av 
TTD som rimlig.  

 Vårdkostnader och resursutnyttjande  

Administreringskostnader 
Företaget tillämpar en administreringskostnad om 8 599 kronor för intravenös administre-
ring, med hänvisning till Södra sjukvårdsregionens prislista från 2024. Dosuppehåll påverkar 
antalet administreringar av Trodelvy och TPC (se avsnitt 3.2.1).  
 
Sammedicinering 
I TROPiCS-02 behandlades 35,4 procent av patienterna i Trodelvy-armen och 21,7 procent av 
patienterna i TPC-armen med G-CSF.14 Läkemedelskostnader för G-CSF inkluderas i mo-
dellen. Behandling med G-CSF antas inte medföra någon ytterligare administreringskostnad.  
 
Vårdbesök och monitorering 
Företagets analys inkluderar kostnader för vårdbesök och monitorering. Kostnader för vård-
besök och monitorering baseras på Södra sjukvårdsregionens prislista från 2024 samt prislis-
tor från Region Skåne, Region Blekinge, Södra Halland och Kronoberg. Antal vårdbesök per år 
baseras på utlåtande från företagets kliniska expert och redovisas i tabell 7 nedan.  
 
Tabell 7. Vårdbesök och monitorering i företagets grundscenario, antal besök per år 

Vårdbesök 
Progressionsfri, 

Trodelvy 
Progressionsfri, 

TPC 
Progredierad 

Besök hos onkolog 6 6 6 

Skiktröntgen 0,50 0,50 0,50 

Blodcellsräkning 2,90 2,90 1,50 

Test av leverfunktion 2,90 1,50 1,50 

Test av njurfunktion 2,90 1,50 1,50 

EKG 0,18 0,25 0 

Totala kostnader per år 
(odiskonterat) 

41 668 kr 41 974 kr 32 158 kr 

 
Efterföljande läkemedelsbehandling  
Kostnader för efterföljande läkemedelsbehandling inkluderas i modellen. Valet av efterföl-
jande behandlingar, andel patienter som erhåller dessa samt behandlingslängd baseras på 
TROPiCS-02. Företagets antaganden redovisas i tabell 8 nedan. Andelen patienter i respektive 
behandlingsarm summerar till mer än 100 procent. Detta beror på att en patient kan antas 
erhålla flera efterföljande behandlingar.  
 
Tabell 8. Efterföljande läkemedelsbehandling i företagets grundscenario 

Efterföljande  Andel patienter Behandlingslängd (veckor) 

 
14 G-CSF: granulocyte-colony stimulationg factor; en tillväxtfaktor med vilken stamceller snabbt bildas i benmärgen för att sedan 
släppas ut i blodbanan. Ges för att minska varaktigheten och svårighetsgraden av neutropeni (brist på granulocyter).  
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behandling 
Trodelvy TPC Trodelvy TPC 

Eribulin 29% 8,1% 23,7 23,0 

Kapecitabin 6,9% 4,5% 35,5 40,6 

Vinorelbin 13,1% 16,2% 11,2 15,9 

Paklitaxel 10,8% 10,1% 18,5 23,4 

Carboplatin 6,2% 7,7% 9,3 13,5 

Gemcitabin 14,3% 8,9% 18,8 22,0 

Carboplatin + 
gemcitabin 

6,9% 6,1% 15,3 25,0 

Doxorubicin 17,4% 16,2% 20,9 17,0 

Cyklofosfamid 5% 6,9% 8,0 20,9 

Trodelvy 0% 6,9% N/A 35,5 

Alpelisib + fulvestrant 3,5% 2,0% 26,3 11,6 

Cyklofosfamid + 
epirubicin 

1,9% 3,2% 14,8 27,7 

Etoposid 1,5% 4,5% 7,2 15,6 

Everolimus +  
exemestan 

2,7% 4,0% 18,1 25,7 

Trastuzumab deruxte-
kan  

1,9% 3,2% 30,4 34,6 

 

 Övriga direkta kostnader 

Företagets analys inkluderar kostnader för vård kopplad till biverkningar. Resultatet påverkas 
marginellt av justeringar i dessa kostnader varpå TLV inte har bedömt huruvida de är rimliga 
eller ej.  
 
Företaget antar en engångskostnad om 110 575 kronor15 för palliativ vård oavsett behandling 
och hänvisar till TLV:s utredning av Kadcyla (dnr 611/2019). 

 Indirekta kostnader 

Indirekta kostnader inkluderas inte i företagets grundscenario. 
 
TLV:s diskussion 
Administreringskostnad 
Första infusionen av Trodelvy ska administreras under en period på tre timmar. Efterföljande 
infusioner administreras under en period på en till två timmar om tidigare infusioner har to-
lererats [21]. Eribulin administreras under två till fem minuter [22]. Vinorelbin administreras 
under maximalt 30 minuter [23]. Pegylerad liposomal doxorubicin administreras under en 
timme [24]. Med anledning av detta anser TLV det rimligt att tillämpa en högre administre-
ringskostnad för infusion av Trodelvy och pegylerad liposomal doxorubicin jämfört med eri-
bulin och vinorelbin. 
 
Sammedicinering 
Enligt TLV:s kliniska expert är det ovanligt att använda G-CSF vid administrering vid de läke-
medel som ingår i TPC. Läkemedelskostnaden för G-CSF är dock mycket låg och antagandet 
har således en marginell påverkan på resultatet i modellen.  
 
Vårdbesök och monitorering 
TLV:s kliniska expert anser att företagets skattning av antalet besök hos onkolog i progress-
ionsfritt tillstånd är rimlig. Skiktröntgen kan förväntas tre till fyra gånger per år. Blodprover 
kontrolleras inför varje cykel av kemoterapi, det vill säga var tredje vecka, och EKG görs bara i 

 
15 Kostnaden är inflationsjusterad till 2024 års prisnivå. 
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undantagsfall. Efter progress beror antalet vårdbesök på huruvida patienten byter till en annan 
aktiv behandling eller endast får palliativ vård. Experten uppskattar att antalet vårdbesök i 
progredierat tillstånd kan förväntas vara cirka hälften så många som i progressionsfritt till-
stånd. 
 
Efterföljande läkemedelsbehandling 
Enligt TLV:s kliniska expert kommer val av efterföljande behandling för den enskilda patien-
ten bero på vilka läkemedel patienten har erhållit i tidigare behandlingslinjer. Experten anser 
att företagets antaganden generellt sett är rimliga, men framhåller att vissa av behandlingarna 
mycket sällan eller aldrig används i Sverige. I TLV:s grundscenario justeras antaganden om 
efterföljande behandling i enlighet med utlåtande från klinisk expert. Se tabell 9 nedan.  
 
Tabell 9. Efterföljande läkemedelsbehandling i TLV:s grundscenario 

Efterföljande  
behandling 

Behandling 

Trodelvy TPC 

Eribulin 20% 16,25% 

Kapecitabin 20% 16,25% 

Vinorelbin 20% 16,25% 

Paklitaxel 5% 6,25% 

Carboplatin 5% 6,25% 

Pegylerad liposomal doxorubicin   20% 16,25% 

Trastuzumab deruxtekan  5% 11,25% 

Alpelisib + fulvestrant 5% 11,25% 

 

TLV:s bedömning: För administrering av eribulin och vinorelbin tillämpar TLV en halverad 
administreringskostnad (4 300 kronor). Detta antagande är i enlighet med TLV:s tidigare häl-
soekonomiska bedömning av Trodelvy (dnr 3631/2021).  
 
I TLV:s grundscenario justeras antaganden om vårdbesök, val av efterföljande behandlingar 
samt andel patienter som erhåller dessa i enlighet med utlåtande från TLV:s kliniska expert.  
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8 Resultat av hälsoekonomisk analys 

8.1 Företagets grundscenario 

 Antaganden i företagets grundscenario 

• TPC är en korg bestående av 60 procent eribulin, 30 procent vinorelbin och 10 procent 
kapecitabin. 

• OS extrapoleras med en log-logistisk fördelning.  

• Nyttovikterna antas vara behandlingsspecifika i progressionsfritt hälsotillstånd, med 
något högre livskvalitet för patienterna i Trodelvy-armen. 

• Andel av rekommenderad dos enligt produktresumén uppgår till 71,9 procent för Tro-
delvy. 

 Resultatet i företagets grundscenario 

Tabell 10. Resultat i företagets grundscenario 

 Trodelvy TPC Ökning/minskning 

Läkemedelskostnad  459 711 kr 45 639 kr 414 072 kr 

Administreringskostnader 129 460 kr 64 960 kr 64 500 kr 

Övriga vårdkostnader 276 634 kr 294 070 kr -17 436 kr 

 

Kostnader, totalt 865 805 kr 404 669 kr 461 135 kr 

 

Progressionsfria levnadsår (odiskonterat) 0,72 0,44 0,28 

Levnadsår (odiskonterat) 2,09 1,58 0,51 

Kvalitetsjusterade levnadsår (QALYs) 1,49 1,13 0,36 

 

Kostnad per vunnet levnadsår 1 015 002 kr 

Kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår 1 295 855 kr 

 

 Företagets känslighetsanalyser 

Tabell 11. Företagets känslighetsanalyser 

Parameter Grundscenario Känslighetsanalys Kostnad/QALY 

Grundscenario 1 295 855 kr 

Tidshorisont 25 år 

5 år 1 678 616 kr 

10 år 1 412 611 kr 

15 år 1 342 148 kr 

20 år 1 311 797 kr 

30 år 1 286 528 kr 

Diskontering 3% 
5% 1 370 431 kr 

3% kostnader, 0% effekt 1 161 102 kr 

Fördelning av läkemedel i TPC-
armen 

Utlåtande från klinisk expert 

 
TROPiCS-02 och EVER-
132-002 
 

1 273 128 kr 

Extrapoleringsfördelning, PFS Log-normal 

Weibull 1 310 734 kr 

Log-logistisk 1 286 607 kr 

Exponential 1 314 174 kr 

Generaliserad gamma 1 290 970 kr 

Gompertz 1 316 593 kr 

Gamma 1 309 144 kr 

Extrapoleringsfördelning, OS Log-logistisk 

Log-normal 1 091 107 kr 

Weibull 2 004 205 kr 

Exponential 1 505 683 kr 

Generaliserad gamma 2 274 488 kr 

Gompertz 2 283 525 kr 



 

 31 
Dnr 2157/2023 

Gamma 1 799 016 kr 

Nyttovikter Behandlingsspecifika 
Tillståndsspecifika inklusive 
avdrag för biverkningar 

1 314 964 kr 

Vialdelning 0% 50% 1 209 734 kr 

RDI Utlåtande från klinisk expert TROPiCS-02 1 447 737 kr 

Genomsnittsålder vid  
behandlingsstart 

56 år 63 år 1 295 890 kr 

Analyserad patientgrupp 
Samtliga patienter som er-
hållit behandling med 
CDK4/6 hämmare  

Subgruppen patienter som 
progredierat snabbt på tidi-
gare behandling med 
CDK4/6 hämmare (≤12 må-
nader) 

926 932 kr 

 

8.2 TLV:s grundscenario 

 

• TPC är en korg bestående av vinorelbin, kapecitabin, eribulin och pegylerad liposomal 
doxorubicin med 25 procent vardera. 

• Mortalitetsrisken i Trodelvy-armen antas motsvara den i TPC-armen efter ett och ett 
halvt år. 

• Tillståndsspecifika nyttovikter med avdrag för biverkningar tillämpas. 

• Andel av rekommenderad dos uppgår till [--] procent för Trodelvy.  

• Antaganden om vårdbesök, val av efterföljande behandlingar samt andel patienter som 
erhåller dessa justeras i enlighet med utlåtande från TLV:s kliniska expert. 

 

 

Tabell 12. Resultat i TLV:s grundscenario 

 Trodelvy TPC Ökning/minskning 

Läkemedelskostnad  525 519 kr 34 071 kr 491 448 kr 

Administreringskostnader 129 460 kr 24 330 kr 105 130 kr 

Övriga vårdkostnader 211 681kr 250 636 kr -38 955 kr 

 

Kostnader, totalt 866 660 kr 309 037 kr 557 623 kr 

 

Progressionsfria levnadsår (odiskonterat) 0,72 0,44 0,28 

Levnadsår (odiskonterat) 1,94 1,58 0,36 

Kvalitetsjusterade levnadsår (QALYs) 1,40 1,14 0,26 

 

Kostnad per vunnet levnadsår 1 687 698 kr 

Kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår 2 161 377 kr 

 

 TLV:s känslighetsanalyser 

TLV:s känslighetsanalyser redovisas i tabell 13 nedan. TLV undersöker i känslighetsanalyser 
hur kostnaden per vunnet QALY påverkas när samma mortalitetsrisk antas i båda armarna 
först efter två år samt när OS extrapoleras med en gammafördelning (tabell 13 och bilaga 3). 
Dessa känslighetsanalyser illustrerar att antaganden om relativ effekt, med avseende på total 
överlevnad, har viss påverkan på kostnaden per vunnet QALY.  
 
Även behandlingskostnaden för Trodelvy, som beror på antaganden om dosering, och skatt-
ning av livskvalitet hos patienterna är av betydelse för resultatet (tabell 13). 
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Enligt företagets önskemål presenterar TLV en känslighetsanalys där analyserad patientgrupp 
endast utgörs av patienter som progredierat snabbt på tidigare behandling med CDK4/6 häm-
mare (≤12 månader). Kostnaden per vunnet QALY uppgår till cirka 1,7 miljoner kronor för 
denna subgrupp. Enligt företaget är denna känslighetsanalys av betydelse. Hos subgruppen 
patienter som progredierat snabbt (inom 12 månader) på behandling med CDK4/6-hämmare 
sågs en något förbättrad OS och PFS för Trodelvy, jämfört med hos samtliga CDK 4/6-behand-
lade patienter från TROPiCS-02 och EVER-132-002. OS HR i subgruppen uppgick till [--] 
(95% KI [--]–[--]). OS HR för samtliga CDK4/6-behandlade patienter uppgick till 0,73 (95% 
KI 0,62–0,87), se även avsnitt 6.1. 
 
Tabell 13. TLV:s känslighetsanalyser 

Parameter Grundscenario Känslighetsanalys Kostnad/QALY 

Grundscenario 2 161 377 kr 

Diskontering 3% 
0% 2 004 610 kr 

5% 2 256 874 kr 

Extrapolering av OS Log-logistisk, HR=1 år 1,5 

Log-logistisk, HR=1 år 2 1 902 537 kr 

Gamma 2 254 904 kr 

Nyttovikter 

Tillståndsspecifika inkl. av-
drag för biverkningar  

PFS: [--] 

PD: [--] 

-5% 

PFS: [--] 

PD: [--] 

2 273 894 kr 

-10% 

PFS: [--] 

PD: [--] 

2 402 184 kr 

Företagets grundscenario 

PFS Trodelvy: [--] 

PFS TPC: [--] 

PD: [--] 

2 116 651 kr 

Relativ dosintensitet 
Poolad RDI från TROPiCS-
02 och EVER-132-002 

TROPiCS-02 2 127 547 kr 

EVER-132-002 2 184 463 kr 

Dosuppehåll Beaktas Beaktas ej 2 419 547 kr 

Administreringskostnad 
8 599 kr för Trodelvy resp. 
4 300 kr för vinorelbin och 
eribulin 

8 599 kr för samtliga  
behandlingar 

2 112 896 kr 

Kliniska data i modellen 
(inkl. livskvalitet, dosering och 
biverkningar) 

Poolade data från TRO-
PiCS-02 och EVER-132-
002 

TROPiCS-02 3 084 171 kr 

Analyserad patientgrupp 
Samtliga patienter som er-
hållit behandling med 
CDK4/6 hämmare 

Subgruppen patienter som 
progredierat snabbt på tidi-
gare behandling med 
CDK4/6 hämmare (≤12 må-
nader) 

1 716 555 kr 

 

 Kostnad per vunnet QALY vid olika prisnivåer 

I figur 16 nedan presenteras kostnaden per QALY i TLV:s grundscenario vid olika prisnivåer 
av Trodelvy.  
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Figur 16. Kostnad per vunnet QALY vid olika prisnivåer 

 

 Osäkerhet i resultaten  

Osäkerhet kring 
Bedömning av 
osäkerhet 

Kommentar 

1. Den hälsoekonomiska 
analysens återspegling av 
förväntad användning i kli-
nisk praxis 

Medelhög 

TLV bedömer att modellstrukturen representerar sjukdoms-
förloppet genom att rimliga hälsotillstånd inkluderas i mo-
dellen. 
 
TLV bedömer att modellerad överlevnad sannolikt är något 
högre än vad som kan komma att observeras i klinisk 
praxis, då svenska patienter är något äldre än genom-
snittspatienten i företagets modell. 
 
Antaganden om dosering av Trodelvy, som påverkar be-
handlingskostnaden, är förenad med vissa osäkerheter. 

2. Antaganden/faktorer med 
stor påverkan på resultat 

Medelhög 

 

i) Relativ effekt (överlevnad) 

 

TLV bedömer att det råder viss osäkerhet kring antaganden 
om hur länge Trodelvys effektfördel, med avseende på total 
överlevnad, kvarstår över tid. Även behandlingskostnaden 
för Trodelvy, som beror på antaganden om dosering, och 
skattning av livskvalitet hos patienterna är förenad med 
vissa osäkerheter. 

ii) Nyttovikter 

iii) Antaganden om dosering 

3. Precision i skattad kost-
nad per vunnet QALY: sam-
lad bedömning av 1. och 2.   Medelhög 

Medelhög osäkerhet kring uppskattat resultat i TLV:s 
grundscenario på grund av osäkerhet i antaganden om ex-
trapolering av total överlevnad, livskvalitet och behandlings-
kostnad för Trodelvy. 

 

8.3 Samlad bedömning av resultaten 

TLV har utrett Trodelvy för behandling av vuxna patienter med icke-resektabel eller metasta-
serad hormonreceptor (HR)-positiv, HER2-negativ bröstcancer som har fått endokrinbaserad 
behandling och minst två ytterligare systemiska behandlingar för avancerad sjukdom. Rele-
vant jämförelsealternativ utgörs av kemoterapi.   
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TLV bedömer att det råder viss osäkerhet kring antaganden om hur länge Trodelvys effektför-
del, med avseende på total överlevnad, kvarstår över tid. Även behandlingskostnaden för Tro-
delvy, som beror på antaganden om dosering, och skattning av livskvalitet hos patienterna är 
förenad med vissa osäkerheter. 
 
I TLV:s grundscenario uppgår kostnaden per QALY till cirka 2,2 miljoner kronor vid det av 
företaget angivna priset. Trodelvy har ett avtalat pris som omfattas av sekretess. TLV redovisar 
även resultatet i analysen vid olika prisnivåer av Trodelvy.   
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Bilagor 

Bilaga 1 -  Sammanfattning av resultat för EVER-132-002 (CDK4/6 na-
iva+erfarna). 

 Sacituzumabgovitekan 
(SG) 

n för hela populat-
ionen=166 

n för CDK4/6 förbehand-
lade=81 

TPC 
n för hela populat-

ionen=165 
n för CDK4/6 förbehand-

lade=80 

Primärt effektmått   

PFS enligt BICR (hela studiepopulationen)   

Median PFS månader (95% KI) 4,3 (4,1–5,7) 4,2 (2.8–4.2) 

HR  
(95% KI) 

0,67 
(0,52–0,87) 

p-värde 0,0028 

KM estimat 6 månader (95% KI) 41,4 (33,2–49,4)) 24,2 (17,1–32,0) 

KM estimat 12 månader (95% KI) 26,2 (19,0–33,9) 12,9 (7,5–19,8) 

KM estimat 18 månader (95% KI) 17,2 (10,9–24,6) 9,2 (4,6–15,8) 

Subgruppsanalys PFS enligt BICR (CDK4/6-
behandlade patienter) 

  

Median PFS månader (95% KI) 4,1 (2,9–5,6)  2,8 (1,5–4,1) 

HR  
                                                               (95% KI) 

0,56  
(0,39–0,81) 

Subgruppsanalys PFS enligt BICR (icke 
CDK4/6-behandlade patienter) 

  

Median PFS månader (95% KI) 5,6 (4,2–7,4) 4,3 (4,1–5,6) 

HR  
                                                               (95% KI) 

0,79  
(0,55-1,13) 

   

Sekundära effektmått   

PFS enligt prövare (hela studiepopulationen)   

Median PFS månader (95% KI) 5,7 (4,3–7,9) 4,2 (2,9–4,3) 

HR  
(95% KI) 

0,61  
(0,48–0,79) 

p-värde 0,0001 

KM estimat 6 månader (95% KI) 49,9 (41,8–57,5)  26,2 (19,3–33,6) 

KM estimat 9 månader (95% KI) 34,6 (27,1–42,2) 14,6 (9,2–21,1) 

KM estimat 12 månader (95% KI) 19,0 (13,0–25,9) 9,7 (5,3–15,8) 

   

OS (hela studiepopulationen)   

Median OS månader (95% KI) 21,0 (16,5-NE) 15,3 (13,2–18,4) 

HR  
                                                                (95% 
KI) 

0,64 (0,47–0,88) 

p-värde 0,0061 

KM estimat 12 månader (95% KI) 76,0 (68,3–82,1) 62,1 (53,8–69,4) 

KM estimat 18 månader (95% KI) 58,6 (49,7–66,5) 43, (35,2–52,2) 

KM estimat 24 månader (95% KI) 41 (29–52) 30 (20–39) 

OS (CDK4/6-behandlade patienter)   

Median OS månader (95% KI) 21,1 (14,9-NE) 12,3 (10,8–17,0) 
 

HR  
(95% KI) 

0,50  
(0,31–0,80) 

OS (icke CDK4/6-behandlade patienter)   

Median OS månader (95% KI) 20,5 (16,3-23,8) 18,1 (15,1-20,9) 

HR  
(95% KI) 

0,77 
(0,49–1,20) 

  

  

  

ORR hela patientpopulationen    

ORR, median månader, n (%) 34(21) 25 (15) 
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Oddskvot 1,46 

p-värde 0,20 

ORR, n (%)   

ORR, median månader, n (%) 20 13 

Bästa totala respons hela patientpopulat-
ionen, n (%) 

  

CR 2 (1) 0 (0) 

PR 32 (19) 25 (15) 

SD 93 (56) 82 (50) 

SD ≥6 months 29 (18) 12 (7) 

PD 36 (22) 45 (27) 

Ej fastställd 3 (2) 13 (8) 

CBR hela patientpopulationen, % (95% KI)   

CBR, % (95% KI) 63 (38) 37 (22) 

Odds frekvens 2,17 

p-värde 0,0018 

CBR (CDK4/6-behandlade patienter)   

CBR, % (95% KI) 35 10 

Responsduration (DOR) hela patientpopulat-
ionen månader, median (95% KI) 

  

DOR månader median (95% KI) 5,3 
(4,1-9,8) 

5,2 
(4,2-9,7) 
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Bilaga 2 -  Baslinjekarakteristika för CDK4/6 förbehandlade patienter i 
TROPiCS-02 och EVER-132-002.  
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Bilaga 3 -  Modellering av OS i TLV:s känslighetsanalyser 

 
Log-logistisk, HR=1 efter 2 år  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Gamma  
 

Figuren sekretessbeläggs med stöd av 30 kap. 23 § offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400). 
 

Figuren sekretessbeläggs med stöd av 30 kap. 23 § offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400). 
 


