'TRODEL\/Y“’

sacituzumabgovitekan

200 mg pulvertill koncentrat til infusionsvatska, lsning

PRAKTISK GUIDE
TILL TRODELVY

mTNBC {9

TRODELVY ér indicerat som monoterapi vid
behandling av vuxna patienter med icke-resektabel

eller metastaserad, trippelnegativ bréstcancer
(mTNBC) som tidigare har fatt tva eller flera
systemiska behandlingar, varav minst en av dem
mot avancerad sjukdom.

HR+/HER2- mBC ﬂ

TRODELVY ér indicerat som monoterapi vid
behandling av vuxna patienter med icke-resektabel
eller metastaserad hormonreceptor (HR)-positiv,

HER2-negativ bréstcancer som har fatt
endokrinbaserad behandling och minst
tva ytterligare systemiska behandlingar

for avancerad sjukdom!.’

) GILEAD 1\7 k‘

v Detta ldkemedel ar foremal for utokad 6vervakning.



Rapportera biverkningar

Det ar vi|<’rigf att rapportera misstankta
biverkningar for att kontinuerligt évervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande.

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket se

Kontakta gérna var medicinska
expert!

Jonas Séderholm,

Senior Medical Manager, Gilead

Varje fredag kl. 13-14
073-059 16 53

Behover ni bestdlla material?

Kontakta Lotta Magnusson:
lotta.magnusson@gilead.com
076-116 07 03



CHECKLISTA

- att diskutera innan behandling
] STOD OCH RESURSER - vilken support kan

patienten f& under behandlingen

1 BEHANDLINGSCYKELN - ndr och hur
behandlas patienten med TRODELVY

T BIVERKNINGSDISKUSSION - forbered
patienten pd& eventuella biverkmngor“ sédsom:
e Diarré
e lllamaende
e Lagt antal vita b|odl<roppc:r
o Trotthet eller svaghetskdnsla
» Haravfall

[ EV. PREMEDICINERING - diskutera behovet av
eventuell premedicinering innan behonc”ing med

TRODELVY

2. Beredning av TRODELVY'

- att ténka pé& infér behandlingen

[] Sé&ttin ev. premedicinering sédsom:

.

Forebyggande mot illamaende och kréakningar
* Dexametason

* 5-HT3-receptorantagonist

* NKl-receptorantagonist

Febernedsattande

H1- och H2-blockare

Kortikosteroider

* G-CSF

3. Administrering'

- att ténka p& under behandlingen

Férsta infusionen: 3 timmar

Efterfsljande infusioner: 1-2 timmar
(om tidigare infusioner tolererats)

[l Observera patienter under infusionen och
i 2 30min efter

a. For fullstandig biverkningsprofil, se TRODELVYs

produktresumé



DOSERING OCH
ADMINISTRERING'

Den rekommenderade dosen av TRODELVY ar

10 mg/kg kroppsvik‘r administrerat genom intravends
infusion en gang i veckan, dag 1 och dag 8

i 21-dagars behandlingscykler.

Dagar
DAG 1

10mg/kg

DAG 8

10mg/kg

0
2
3
4
)
6
7

(8
9
10

<

Fortsatt behandlingen tills
sjukdomen progredierar eller
tills oacceptabel toxicitet
uppstar.




DOSERING OCH
ADMINISTRERING'

e

N
Premedicinering for férebyggande av infusions-
reaktioner och kemoterapiinducerat illam&ende
och krakningar (CINV) rekommenderas, samt
profylax fér patienter med skad risk for febril

neutropeni

Overvég 2-3 ldkemedelskombinationer fér att fére-
bygga och behandla kemoterapiinducerat illamé@ende
och krdkmngor, tex.:

Dexametason

5-HT3-receptorantagonist

NK-1-receptorantagonist

Andra lgkemedel enhg‘r indikation
Primdrprofybx med grcmu|ocyﬂ<o|onis‘rimu|eronde
faktor (G-CSF) bor Overvagas med start i den férsta
behondhngscyke\n hos patienter med 6kad risk for

febril neutfropeni.

Medicinering fore infusion rekommenderas for att
forhindra infusionsreokﬁoner, tex.:
Febernedsattande lakemedel
H1- och H2-blockerare eller kortikosteroider

Administreringssétt

Forsta  : Efterfoljande
infusionen : infusioner

1-2timmar
Infusions- Stimmar (om tidigare

period infusioner

! tolererades)

Observera patienter under

Obfervqhons- infusionen och i 230 min efter
period

Infusionshastigheten for TRODELVY ska sdankas eller infusionen
ovbry‘ras om patienten utvecklar en infusionsrelaterad reaktion.
Infusionsrelaterade reaktioner av grad 23 intréaffade hos 1,7 %
av patienterna som fick TRODELVY.




FOREKOMST AV DIARRE'

f N\
SmPC
Diarré TRODELVY
(N = 688)
Frekvens av biverkningar 62,5%
oavsett grad
Frekvens av biverkningar
av grad 23 10,3%
Mediantid till uppkomst 13 dagar
Medianduration 8 dagar

Avbrytande pé& grund

av biverkningar <1%

Frekvensen biverkningar baseras p& poolade data

fran tre kliniska studier med 688 patienter som hade fatt
sacituzumabgovitekan 10 mg/kg kroppsvikt for
behandling mot metastaserad TNBC och
HR+/HERQ2-brostcancer.



HANTERING AV DIARRE'

Hantering steg for steg

Tala med patienterna om risken for diarré under

behandling med TRODELVY

Uppmana patienterna att soka akut lakarvard vid férsta
tecken eller symtom pa& svéar eller ihallande diarré.

Vid forsta tecken pé& diarré ska behandling med }

loperamid sattas in om ingen infektiés orsak kan

identifieras

Yitterligare understodjande atgérder, tex. vétske- och
elektrolytersattning, kan séttas in enligt klinisk indikation

~
Diarré grad 3-4 pé grund av behandling som
inte f&s under kontroll med lékemedel mot diarré

+ Vanta med fortsatt behandling till patienten nar < grad 1

+ Minska dosen med en niva vid varje handelse eller

ovbry’r behono”ing

Se nasta sida for schema for dosandringar vid diarre,
illamaende eller krdkningor.

Patienter som uppvisar en Sverdriven kohmerg reaktion [s)¢]
behandlingen med TRODELVY, t.ex. magkramper, diarré,
salivering, kan f& lamplig behandling, t.ex. atropin, infér

efterfoljande behandlingar med TRODELVY!



HANTERING AV
ILLAMAENDE OCH
KRAKNINGAR

~

Hantering av illaméende och krékningar
grad 1-2

Alla patienter ska f& lakemedel att ta med sig

hem med fyd|iga instruktioner om %rebyggande och

behund\ing mot illamaende och krdkningor.
lllamé&ende eller krékningar grad 3-4 pa grund
av behandling som inte f&s under kontroll med
antiemetika

+ Vénta med fortsatt behandling till patienten nar

<gradl

+ Minska dosen med en niva vid varje handelse eller

ovbry‘r behondhngen

J
Dosminskning vid illamé&ende, krékningar
eller diarrée
Forsta handelse Andra héndelse | Tredje héndelse
‘ Avbryt
> > behandlmgen
Dosminskning © Dosminskning
till 7,5 mg/kg till 5 mg/kg
Vénta med fortsatt Vanta med fortsatt
behandling tills behandling tills
patienten nar : patienten nér

< grad ] < grad

Dosen av TRODELVY ska inte hsjas p& nytt efter det

att en dosminskning har gjorts p& grund av biverkningar.



FOREKOMST AV
NEUTROPENTI'

Ve
SmPC
Neutropeni TRODELVY
(N =688)
Frekvens av biverkningar 67.6%
oavsett grad
Frekvens>qv biverkningar 50.7%
av grad 23
Mediantid till uppkomst 16 dagar
Medianduration 8 dagar
Dosé:mdring p& grund 12,4%
av blverknlngcr
S

Frekvensen biverkningar baseras p& poolade data fran
tre kliniska studier med 688 patienter som hade fatt
sacituzumabgovitekan 10 mg/kg kroppsvikt fér
behandling mot metastaserad TNBC och HR+/HER2-

brostcancer.!



HANTERING AV
NEUTROPENT

Hantering steg for steg

Tala med patienterna om risken fér neutropeni under

behandling med TRODELVY.

Uppmana patienterna att séka akut lakarvérd om de
far symtom pé& neutropeni eller infektioner, som t.ex.
feber och frossa.

' © .

Primérprofylax med G-CSF

Primérprofylax med G-CSF bor évervéigas med start i den
forsta behandlingscykeln hos patienter med ékad risk for
febril neutropeni, dvs. dldre patienter (fran och med

65 ar), patienter med tidigare neutropeni, lag prestations-
{érmégo, nedsatt orgon{unkfion (njur-, lever- eller hjdrt-
och karlfunktion inkluderat) eller andra sjukdomstillstand.
Kontrollera det absoluta antalet neutrofiler (ANC) under
behandling.

- J

@ \

Doséndringar kan krévas vid hantering av
neutropeni eller febril neutropeni

TRODELVY ska inte administreras om ANC
understiger 1 500/mm>® p& dag 1 under né&gon cykel
eller om antalet neutrofiler understiger 1 000/mm?*®
p& dag 8 under nagon cykel. TRODELVY ska inte

administreras vid neutropen feber.

J

a.1,5x10°/L  G-CSF, granulocytkolonistimulerande faktor.
b.1,0x10°/L  ANC, det absoluta antalet neutrofiler.



DOSANDRING VID
NEUTROPENT'

Doséndringar vid neutropeni

+ Neutropeni grad 3-4 (ANC < 1 000/mm?)

« Febril neutropeni (ANC < 1 000/mm?)

Forsta
handelse

Vénta med
fortsatt

behandling tills
patienten ndr

< grad1
(ANC

> 1 500/mm?)
med dag 1 dos

eller grad 2

(ANC
21 000/mm?3)

med dag 8 dos. :

Administrera
G-CSF
enligt klinisk
indikation.

Andra
handelse

Dosminskning

Vénta med
fortsatt
behandling tills
patienten nar
< grad 1
(ANC
21 500/mm?)

eller grad 2

: (ANC
¢ 21000/mm?)

Administrera
G-CSF
enligt klinisk
indikation.

med dag 1 dos

med dag 8 dos.

Tredje
handelse

"*""

Dosminskning
: till 7,5 mg/kg

till 5 mg/kg

Véanta med
fortsatt

behandling HHS;
i patienten nér :

< grad
(ANC

L >1500/mm?)
med dag 1 dos

eller grad 2
(ANC

- 21000/mm?)
 med dag 8 dos.

Administrera :

G-CSF
enligt klinisk
indikation.

Figrde
héndelse

Avbryt

behandlingen

© Administrera

G-CSF
enligt klinisk
indikation.

Dosen av TRODELVY ska inte hsjas pa nytt efter det

att en dosminskning har gjorts pd grund av biverkningar.



DOSANDRING VID
INFUSIONSRELATERADE
REAKTIONER ELLER
ANNAN TOXICITET'

Infusionsrelaterade reaktioner

Infusionsrelaterade Sakta ned eller avbryt
reaktioner av grad 1-3 infusionen

Infusionsrelaterade

reaktioner grad 4 Avbryt behandlingen

Annan toxicitet

Annan toxicitet grad 3-4 av vilken varaktighet som helst
trots optimal medicinsk behandling

+ Vanta med fortsatt behandling fills patienten nar
<grad 1.

+ Minska en dosniva vid varje handelse eller avbryt
behandlingen enligt tabell 1i produktresumén.

: : Dosen av TRODELVY ska inte héjas pé
nytt efter det att en dosminskning har

gjorts pa grund av biverkningar.



VIKTIG INFORMATION!

Sparbarhet

For att underlatta spérborhe‘ren av b\'o\ogisko Ikemedel ska
lékemedlets namn och ﬂ”verkningssofsnummer dokumenteras.

Neutropeni

SOCi‘ruzumobgovifekan kan orsaka svar eller livshotande
neutropeni. Fatala infektioner i samband med neutropeni
har observerats i kliniska studier med socifuzumobgovi‘rekon,
framfer allt under de tva férsta behandlingscyklerna.

Primarprofylax med G-CSF bér éverviagas med start i den
forsta behondhngscyke\n hos patienter med ékad risk for
febril neutropeni, dvs. éldre patienter (fréin och med 65 ar),
patienter med fidigore neutropeni, |<3g presmﬁonsfbrmi‘igo,
nedsatt organfunkﬂon (njur-, lever- eller hjdr‘r- och karlfunktion
inkluderat) eller andra sjukdomstillstand. Kontrollera det
absoluta antalet neutrofiler (ANC) under behandling.

Soci‘ruzumobgovitekan ska inte administreras om det absoluta
antalet neutrofiler (ANC) understiger 1 500/mm? (1,5x10%/L)
pa dog 1 under négon cyke| eller om antalet neutrofiler
understiger 1 000/mm? (1,0x10°/L) pé& dag 8 under négon
cyke|. Det rekommenderas darfer att patienternas blodvarden
évervakas under behandlingen enligt klinisk indikation.
chifuzumobgovifekcm ska inte administreras vid neutropen
feber. Behcndhng med en gronu|ocyfl<o|onis’rimu\eronde
faktor och dosdndringar. Dosdndringar kan krévas vid svar
neutropeni eller febril neutropeni. Behandla neutropeni med
G-CSF och 6vervag profylax i efterfsljande behandlingscykler
om det ér kliniskt indicerat.

Diarré

Sacifuzumobgovifekcm kan orsaka svar diarré. Diarré
observerades i vissa fall ha lett fill uttorkning och
ef‘rerfdjande akut njurskada. Soci‘ruzumobgovi‘rekcm ska

inte administreras vid diarré av grad 3-4 vid tidpunkten for
p|onerod behandhng och behandhngen ska bara fortsatta
nar biverkningen har gatt tillbaka till € grad 1. Vid forsta
tecken pd diarré ska behcmc“ing med \operomid sattas

in om ingen infektios orsak kan identifieras. Ytterligare
unders‘rédjonde é‘rgdrder, tex. vétske- och e|el<‘rro\y‘rersdﬁmng,
kan ocksa sattas in enligt klinisk indikation.

Patienter som uppvisar en éverdriven ko|inerg reaktion pd
behcndhngen med socifuzumobgovifekan, tex. mogkmmper,
diarré, salivering, kan f& lamplig behandling, tex. atropin,
infor ef‘rerféhande behondh’ngor med socifuzumobgovifekon.



Overkénslighet

Saci‘ruzumabgovi‘rekon kan orsaka svar eller
livshotande ('jver|<('jns|ig|’1ef. | kliniska prévningar med
saci‘ruzumqbgovi‘rekon har onofybkfiska reaktioner
observerats och det dr kontraindicerat att anvénda
saci‘ruzumqbgovi‘rekon fill patienter med kand
éverkanslighet mot sacituzumabgovitekan.

For patienter som fér sacituzumabgovitekan
rekommenderas premedicinering infér
infusionsbehandlingen, daribland med febernedsattande
|gkemedel, H1- och H2-blockerare eller kortikosteroider
(tex. 50mg hydrokortison eller motsvarande lgkemedel
for oral eller intravenss anvéndning). Patienterna ska
hallas under noggrann observation med avseende

p& infusionsrelaterade reaktioner under varje infusion
med sacituzumabgovitekan och i minst 30 minuter
efter varje avslutad infusion. Om en patient uppvisar
en infusionsrelaterad reaktion ska infusionshosfigheten
séinkas eller infusionen av sacituzumabgovitekan
avbrytas. Om livshotande infusionsrelaterade reaktioner
uppstar ska sacituzumabgovitekan sattas ut permanent.

lllamé&ende och krékningar

Sacituzumabgovitekan dr ett emetiskt ldkemedel. For
att férebyggo cyfos‘rmikoinducero‘r illamaende och
krékningar rekommenderas férebyggande behandling
med antiemetika med tva eller tre lgkemedel (tex.
dexametason med antingen en 5-hydroxytryptamin-3-
[5-HT3]-receptorantagonist eller en neurokinin-1-
[NK—T]—recepforonfogonis’r och éven andra indicerade
|gkemedel).

| handelse av illamaende av grod 3 eller kr'dkningor av
grad 3-4 vid tidpunkten for planerad behandling ska
soci‘ruzumqbgovi‘rekon inte administreras. Behondhngen
ska endast aterupptas nar symtomen har gatt tillbaka
till € grad 1 och dé& med extra understédjande atgarder.
Ytterligare antiemetika och andra understodjande
atgarder kan ocksé anvandas enligt klinisk indikation.
Alla patienter ska f& ldkemedel att ta med sig hem
med ‘ryd|iga instruktioner om {brebyggande och
behondhng mot illam&ende och krdkningor.



Anvéndning hos patienter med reducerad
UGTIAl-aktivitet

SN-38 (smamolekyldelen av sacituzumabgovitekan)
metaboliseras via uridindifosfq‘rg|ukuronosy|fronsferas
(UGT1AT1). Genetiska varianter av UGT1Al-genen,
sasom UGTIAT*28-allelen, leder till minskad UGTI1AI-
enzymaktivitet. Individer som ar homozygota med
avseende pa UGTIAT*28-allelen I6per hagre risk

for neutropeni, neutropen feber och anemi och har

en hégre risk for andra biverkningar efter insatt
behandling med sacituzumabgovitekan. Ungefar

20% av den svarta populationen, 10% av den vita
populationen och 2 % av den 6stasiatiska populationen
ar homozygota med avseende p& UGT1A1*28-allelen.
Forutom UGT1A1*28 kan det férekomma andra alleler
med nedsatt funktion i vissa popu\ofioner. Patienter
med kéand reducerad UGT1Al-aktivitet ska évervakas
noga med avseende p& biverkningor. Nér denna

ar okand kravs ingen testning av UGT1Al-status
eftersom hameringen av biverkningar inklusive de
rekommenderade dosmodifieringarna dar desamma for
alla patienter.

Embryofetal toxicitet

Baserat p& lagkemedlets verkningsmekanism kan
soci‘ruzumobgovifekon orsaka teratogena effekter
och/eller embryofetal dsdlighet vid administrering till
grovido kvinnor. Soci‘ruzumobgovifekon innehaller en
genotoxisk komponent, SN-38, och riktar in sig mot
celler som delar sig snabbt. Gravida kvinnor och fertila
kvinnor ska informeras om den potentiella risken for
foster. Hos fertila kvinnor ska kvinnans grovidife‘rssfo‘rus
verifieras innan sacituzumabgovitekan satts in.

Natrium

Detta lakemedel kommer att beredas yHer\igore for
adminis‘rrering med |bsning som innehaller natrium,
och det ska beaktas i relation fill patientens totala
natriumintag per dag fran alla kallor.



¢ TRODELVY®

sacituzumabgovitekan

200mg pulver till oncentrat tillinfusionsvaitska, lésning

v Detta ldkemedel ar foremal for utokad 6vervakning.

TRODELVY® (sacituzumabgovitekan) 200 mg pulver tillkoncentrat till infusi-
onsvatska, 16sning. Antineoplastiska medel. Antikropp-ldkemedelskonjugat.
R., EF. Indikationer: Monoterapi vid behandling av vuxna patienter med
icke-resektabel eller metastaserad, trippelnegativ bréstcancer (mTNBC)
som tidigare har fatt tva eller flera systemiska behandlingar, varav minst
en av dem mot avancerad sjukdom. Monoterapi vid behandling av vuxna
patienter med icke-resektabel eller metastaserad hormonreceptor (HR)-
positiv, HER2-negativ bréstcancer som har fatt endokrinbaserad behandling
och minst tva ytterligare systemiska behandlingar for avancerad sjukdom.
Kontraindikationer: Overkénslighet mot sacituzumabgovitekan eller
hjalpdmne. Varningar och forsiktighet: Kan orsaka svar eller livshotande
neutropeni. Det rekommenderas att patienternas blodvdrden ¢vervakas
underbehandlingen. Ska inte administreras om det absoluta antalet neut-
rofiler understiger 1 500/mm?3 pd dag 1 under ndgon cykel ellerom antalet
neutrofiler understiger 1 000/mm? pa dag 8 under ndgon cykel eller vid
neutropen feber. Kan orsaka svar diarré. Ska inte administreras vid diarré av
grad 3—-4.Kan orsaka svar eller livshotande 6verkanslighet. Premedicinering
rekommenderas och noggrann observation med avseende pd infusionsrela-
terade reaktioner. Primarprofylax med granulocytkolonistimulerande faktor
(G-CSF) bor 6vervagas med start i den forsta behandlingscykeln hos pa-
tienter med dkad risk for febril neutropeni. Overvag profylax i efterféljande
behandlingscykler om det &r kliniskt indicerat. Hantering av biverkningar
kan innebara tillfalligt avbrott, dosminskning eller avbruten behandling
av sacituzumabgovitekan. For att forebygga cytostatikainducerat illama-
ende och krékningar rekommenderas forebyggande behandling med
antiemetika. Patienten mdste dvervakas under varje infusion och i minst
30 minuter efter varje infusion. Patienter med kénd reducerad UGTTAT1-
aktivitet ska vervakas noga med avseende pa biverkningar. Gravida kvin-
nor och fertila kvinnor ska informeras om den potentiella risken for foster.
Innehaller natrium, ska beaktas i relation till patientens totala natriumintag.
Innehavare av marknadsforingstillstandet: Gilead Sciences Ireland UC.
Forinformation: Kontakta Gilead Sciences Sweden AB, +46 (0)8-505 718 49.
Forfullstandig information om dosering, varningar och forsiktighet, interak-
tioner, biverkningar samt aktuell information om férpackningar se fass.se.
Baserad pa produktresumé: 06/2025

Referens: 1. TRODELVY® (sacituzumabgovitekan) produktresumé
06/2025, fass.se.
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