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Sacituzumab govitecan

Trodelvy



Sacituzumab govitecan (Trodelvy) som monoterapi til 
behandling av voksne pasienter med inoperabel eller metastatisk
 trippelnegativ brystkreft (mTNBC) som har fått to eller flere 
tidligere systemiske behandlinger, hvorav minst én av dem for 
avansert sykdom.

Avslag på grunn av for høy pris sett i forhold til dokumentert 
nytte, 24.4.2023

Stort sett samme, men vi har ny informasjon fra fagmiljøet i 
Norge om forventet klinisk praksis knyttet til dosering, 
dosereduksjoner og doseutsettelser fra det kliniske fagmiljøet som
 vi anser relevante for saken. Det er også fremkommet ny 
informasjon fra ASCENT om gjennomsnittsdosering, 
doseintensitet og doseutsettelse for pasienter som opplever 
bivirkninger av Trodelvy.

Etter innsendelse av dokumentasjonsgrunnlaget har det kommet
 nye og folengede rapporterte overlevelsesdata og andre 
relevante data knyttet til bl.a. dosering, som bidrar til å styrke 
ICER og redusere usikkerhet.

Juni 2023, eller så raskt som bestilling kommer.

NA



De nye rapporterte oppfølgingsdataene fra ASCENT-studien
 som ligger til grunn for den helseøkonomiske analysen 
reduserer ICER og reduserer usikkerhet. De nye dataene er 
basert på to års oppfølgingstid, vs ett år i innsendt 
dokumentasjon og modell. Vi forventer at det vi vurderer 
som et sterkere dokumentasjonsgrunnlag vil gjøre det mulig 
å finne en pris som Beslutningsforum kan anse å oppfylle 
prioriteringskriteriene.

Vi mener derfor vi har relevant ny informasjon som vi 
ønsker at blir metodevurdert ved at Gilead sender inn 
oppdatert modell (samme modell som tidligere vurdert bare 
oppdatert med nye overlevelsesdata) samt en beskrivelse av 
de endringene som er gjort i forhold til tidligere innsendte 
dokumentasjonsgrunnlag. Dette vil være en mindre 
omfattende innsendelse og lavere forventet 
saksbehandlingsbyrde for Legemiddelverket, all den tid de 
fleste vurderingene som er gjort i Legemiddelverkets 
eksisterende metodevurdering blir stående.


