
180 mg powder for concentrate for solution for infusion

180 mg powder for concentrate for solution for infusion

▼ Detta läkemedel är föremål för utökad övervakning.

Trodelvy® (sacituzumabgovitekan) 200 mg pulver till koncentrat till infusions-
vätska, lösning. Antineoplastiska medel. Antikropp-läkemedelskonjugat. ℞., EF. 
Indikationer: Monoterapi vid behandling av vuxna patienter med icke-resekta-
bel eller metastaserad, trippelnegativ bröstcancer (mTNBC) som tidigare har fått 
två 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 bröstcancer 
som har fått endokrinbaserad behandling och minst två ytterligare systemiska 
behandlingar för avancerad sjukdom. Kontraindikationer: Överkänslighet mot 
sacituzumabgovitekan eller hjälpämne. Varningar och försiktighet: Kan orsaka 
svår eller livshotande neutropeni. Det rekommenderas att patienternas blodvär-
den övervakas under behandlingen. Ska inte administreras om det absoluta anta-
let neutrofiler understiger 1 500/mm3 på dag 1 under någon cykel eller om antalet 
neutrofiler understiger 1 000/mm3 på dag 8 under någon cykel eller vid neutropen 

feber. Kan orsaka svår diarré. Ska inte administreras vid diarré av grad 3–4. Kan 
orsaka svår eller livshotande överkänslighet. Premedicinering rekommenderas 
och noggrann observation med avseende på infusionsrelaterade reaktioner. För 
att förebygga cytostatikainducerat illamående och kräkningar rekommenderas 
förebyggande behandling med antiemetika. Patienten måste övervakas under 
varje infusion och i minst 30 minuter efter varje infusion. Patienter med känd 
reducerad UGT1A1-aktivitet ska övervakas noga med avseende på biverkningar. 
Gravida kvinnor och fertila kvinnor ska informeras om den potentiella risken för 
foster. Innehåller natrium, ska beaktas i relation till patientens totala natriumin-
tag. Innehavare av marknadsföringstillståndet: Gilead Sciences Ireland UC.  
För information: Kontakta Gilead Sciences Sweden AB, + 46 (0)8-505 718 49. För 
fullständig information om dosering, varningar och försiktighet, interaktioner, 
biverkningar samt aktuell information om förpackningar se fass.se. 
Baserad på produktresumé: 07/2023

▼ Detta läkemedel är föremål för utökad övervakning. 

Trodelvy är indicerat som monoterapi vid behandling av 
vuxna patienter med icke-resektabel eller metastaserad, 
trippelnegativ bröstcancer (mTNBC) som tidigare har  
fått två eller flera systemiska behandlingar, varav minst en 
av dem mot avancerad sjukdom.1

Trodelvy är indicerat som monoterapi vid behandling av 
vuxna patienter med icke-resektabel eller metastaserad 
hormonreceptor (HR)-positiv, HER2-negativ bröstcancer 
som har fått endokrinbaserad behandling och minst 
två ytterligare systemiska behandlingar för avancerad 
sjukdom.1

Referens:  
1. Trodelvy SmPC. 

Gilead Sciences  |  Hemvärnsgatan 9 SE-171 54 Solna   
Phone: +46 (0)8-505 718 49
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Guide för dosering, 
beredning och 
administrering
Trodelvy 200 mg pulver till koncentrat
till infusionsvätska, lösning
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Trodelvy är ett cytotoxiskt läkemedel. Gällande särskilda förfaranden för hantering och kassering måste följas.

Beräkna erforderlig dos (mg) av Trodelvy baserat på patientens kroppsvikt i början av varje behandlingscykel  
(eller oftare om patientens kroppsvikt förändrats med mer än 10 % sedan föregående administrering).

Låt erforderligt antal injektionsflaskor värmas upp till rumstemperatur (20°C – 25°C).

Ta en steril spruta och spruta långsamt in 20 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvätska,  
lösning i varje injektionsflaska. Detta resulterar i en koncentration på 10 mg/ml.

Snurra försiktigt injektionsflaskorna i upp till 15 minuter så att innehållet löses upp. Får ej skakas. Inspektera  
produkten visuellt med avseende på fasta partiklar och missfärgning före administrering. Lösningen ska vara  
fri från synliga partiklar, klar och gul. Använd inte den beredda lösningen om den är grumlig eller missfärgad.

Används omedelbart för att bereda en utspädd lösning för infusion. 

Rekommenderad dosering  
och beredning för Trodelvy

Dosering
Den rekommenderade dosen av Trodelvy är 10 mg/kg kroppsvikt administrerat genom intravenös infusion en gång 
i veckan, dag 1 och 8 i 21-dagars behandlingscykler. Fortsätt behandlingen tills sjukdomen progredierar eller tills 
oacceptabel toxicitet uppstår.

Fortsätt behandlingen tills 
sjukdomen progredierar eller tills 
oacceptabel toxicitet uppstår.

Varningar och försiktighetsåtgärder vid biverkningar:
Trodelvy särskilda varningar och försiktighetsåtgärder inkluderar spårbarhet av biologiska läkemedel, svår eller 
livshotande neutropeni, svår diarré, överkänslighet, illamående och kräkningar, användning hos patienter med 
reducerad UGT1A1-aktivitet, embryofetal toxicitet och samlat intag av natrium. Se produktresumén för fullständig 
information om hur du kan hantera biverkningar eller se “Praktisk guide till Trodelvy” för mer information.

Premedicinering för förebyggande av infusions-
reaktioner och kemoterapiinducerat illamående  
och kräkningar (CINV) rekommenderas.

Överväg 2–3 läkemedelskombinationer för att  
förebygga och behandla kemoterapiinducerat  
illamående och kräkningar, t.ex.:

•  �Dexametason
•  �5-HT3-receptorantagonist
•  �NK-1-receptorantagonist
•  �Andra läkemedel enligt indikation

Medicinering före infusion rekommenderas för  
att förhindra infusionsreaktioner, t.ex.:

•  �Febernedsättande läkemedel
•  �H1- och H2-blockerare eller kortikosteroider

Administreringssätt

Första  
infusionen

Efterföljande  
infusioner

Infusions- 
period 3 timmar

1–2 timmar
(om tidigare infusioner 

tolererades)

Observations- 
period

Observera patienter under infusionen  
och i ≥ 30 min efter

Infusionshastigheten för Trodelvy ska sänkas eller infusionen 
avbrytas om patienten utvecklar en infusionsrelaterad 
reaktion. Infusionsrelaterade reaktioner av grad ≥ 3 inträffade 
hos 1,7 % av patienterna som fick Trodelvy.1

5-HT3, 5-hydroxitryptamin 3; IV, intravenöst; NK-1, neurokinin-1.

DAG 1 
10 mg/kg

DAG 8 
10 mg/kg

Dagar    1     2     3     4     5     6     7     8     9     10     11     12     13     14     15     16     17     18     19     20     21

Beredning

Erforderlig Trodelvy-dos (mg) = Patientens kroppsvikt (kg) × 10 mg/kg

Beräkna den erforderliga volymen beredd lösning som behövs för att få rätt dos i överensstämmelse med  
patientens kroppsvikt.

Bestäm den slutliga volymen av infusionslösning för administrering av rätt dos Trodelvy i koncentrationsintervallet 
1,1 mg/ml – 3,4   mg/ml.

Dra upp och kassera en volym av natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvätska, ur den slutgiltiga infusionspåsen, 
som motsvarar den volym som ska tillsättas av den beredda lösningen.

Dra upp beräknad mängd beredd lösning ur injektionsflaskan/-flaskorna med en spruta. Kassera den eventuellt 
använda delen som finns kvar i injektionsflaskan/-flaskorna.

För att minimera skumbildningen ska den erforderliga volymen beredd lösning långsamt injiceras i en infusionspåse 
av polyvinylklorid, polyolefin (polypropen och/eller polyeten) eller etenvinylacetat. Innehållet får ej skakas.

Justera volymen i infusionspåsen efter behov med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvätska för att få en 
koncentration på 1,1 mg/ml – 3,4 mg/ml. Endast natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvätska, lösning ska användas 
eftersom inte stabiliteten för den beredda produkten har fastställts med andra infusionsbaserade lösningar.

Spädning

Om lösningen inte ska användas omedelbart

Administrering

Infusionspåsen som 
innehåller spädd 

lösning kan  
förvaras i kylskåp  
(2 °C–8 °C) i upp  

till 24 timmar

Administrera Trodelvy som 
en intravenös infusiona

Får ej frysas Får ej skakas

Blanda inte Trodelvy 
med andra läkemedel 
och administrera inte 
Trodelvy som infusion 
med andra läkemedel

Skydda mot ljus

Efter avslutad infusion ska 
den intravenösa slangen 
spolas igenom med 20 ml 

natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 
injektionsvätska, lösning

Efter förvaring 
i kylskåp ska 

lösningen 
administreras inom 
8 timmar, inklusive 

infusionstiden

Skydda infusionspåsen 
mot ljusb
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Erforderlig volym rekonstituerad Trodelvy-lösning (ml) = Patientens erforderliga dos Trodelvy (mg) ÷ 10

8tim

IV, intravenöst.
a) � Administrera inte som intravenös snabbinjektion eller som bolusdos. En infusionspump kan användas.
b) �� Infusionspåsen ska täckas över medan patienten administreras läkemedlet tills hela dosen har givits.  

Det är inte nödvändigt att täcka över infusionsslangen eller att använda ljusskyddade slangar under infusionen.

3

1

2

4

5

Ej använt läkemedel och avfall ska kasseras enligt gällande anvisningar.

Dosen av Trodelvy ska inte höjas på nytt efter det att 
en dosminskning har gjorts på grund av biverkningar.
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