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1 METODYKA PRZEPROWADZONE] OCENY

Podstawe niniejszego raportu stanowi art. 31n pkt 2h Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (ustawa o $wiadczeniach): ,przygotowywanie raportéw
Z oceny efektywnosci objetych refundacjg technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci oraz jakosci
leczenia, o ktérych mowa w art. 40a ust. 7 ustawy o refundacji’, zgodnie z ktérym ,Na 90 dni przed zakonczeniem
okresu refundacji technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnos$ci Agencja publikuje raport z oceny
efektywnosci objetych refundacjg technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz jako$ci leczenia
w oparciu o dane z rejestrow medycznych lub elektronicznego systemu monitorowania programoéw lekowych,
0 ktérym mowa w art. 188c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdéw publicznych, pod warunkiem ze dane kliniczne niezbedne do opracowania tego
raportu sg wystarczajgce”.

Produkt leczniczy Trodelvy zostat objety refundacjg ze srodkéw Funduszu Medycznego 1 listopada 2022 r.
w ramach programu lekowego B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50). W zwigzku z powyzszym
3 sierpnia 2024 r. mija 90 dni do wygasniecia decyzji refundacyjnej. Produkt leczniczy Trodelvy zostat oceniony
przez Agencje w ramach tworzenia wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI),
opublikowanego 25 lutego 2022 r.1

Agencja wystgpita do Narodowego Funduszu Zdrowia z prosbg o udostepnienie danych klinicznych, niezbednych
do przeprowadzenia oceny efektywnosci technologii Trodelvy. W pierwszej kolejnosci dokonano wstepnej oceny
przekazanych danych w celu stwierdzenia, czy sg one wystarczajgce do przeprowadzenia analizy. Stwierdzono,
iz przekazane dane nie sg w petni kompletne i aby dokona¢ petnej oceny poproszono o uzupetnienie brakujgcych
informacji. Po otrzymaniu dodatkowych materiatéw podjeto sie oceny skutecznosci dla sacytuzumabu
gowitekanu.

Ocena obejmowata analize danych pod kgtem wskaznikéw efektywnosci zgodnie z zapisami programu lekowego,
dotyczacymi monitorowania leczenia w zakresie oceny jego skutecznosci. Ocenie poddano réwniez dostepne
dane na temat bezpieczehnstwa stosowania terapii. Wyniki uzyskane przez pacjentéw leczonych oceniang
technologig w ramach programu lekowego B.9.FM. zestawiono z wynikami z glébwnego badania rejestracyjnego
IMMU-132-05, opisanego w raporcie Agencji sporzgdzonym w ramach tworzenia wykazu TLI. Dokonano réwniez
poréwnania z odnalezionymi danymi z rzeczywistej praktyki klinicznej w innych krajach europejskich.

Ponadto, zgodnie z art. 40a ust. 6 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (ustawa refundacyjna) pozyskano
i przeanalizowano dane, dotyczgce oceny efektywnosci alternatywnych opcji leczenia — substancji czynnych:
talazoparyb oraz olaparyb, dostepnych réwniez w ramach programu lekowego B.9.FM. Nalezy podkresli¢ jednak,
iz niemozliwe jest wiarygodne poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa opcji leczenia bez zastosowania
randomizacji, w réznych populacjach. Ponadto ze wzgledu na niewielkg liczbe pacjentéw wigczong do analizy
oraz krotki czas obserwacji, nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych wskaznikow efektywnos$ci dla opciji
alternatywnych, a zestawienie wynikéw dotyczgcych skutecznosci i bezpieczehstwa ocenianej w niniejszym
raporcie technologii z olaparybem oraz talazoparybem jest niezasadne.

Dodatkowo w opracowaniu dokonano przeglgdu dostepnych dowodéw naukowych w celu aktualizacji informac;ji
opisanych w ramach raportu sporzgdzonego w trakcie tworzenia wykazu TLI, na podstawie ktérego oceniana
technologia zostata umieszczona na liscie TLI, a nastepnie na tej podstawie objeta refundacjg ze srodkéw
Funduszu Medycznego.

1 https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2022/Trodelvy 25 2022 BIP.pdf [dostep: 17.06.2024].
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2 PODSUMOWANIE NAJWAZNIEJSZYCH INFORMAC]I

Na podstawie przepiséw ustawy o $wiadczeniach i ustawy refundacyjnej oraz zgodnie z metodykg opisang
w rozdziale 1 dokonano oceny produktu leczniczego Trodelvy (sacytuzumab gowitekanu) we wskazaniu zgodnym
z opisem programu lekowego B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50). Nalezy podkreslic,
ze dostepne dane sg trudne do analizy ze wzgledu na ciggte wigczanie pacjentéw do programu lekowego
i znacznie zréznicowane czasy obserwacji. Zauwazono rowniez pewne rozbieznosci w wypetnianiu
poszczegodlnych pdl rejestru, co réwniez moze mie¢ wptyw na jako$¢ analizy, interpretacje danych oraz wyzsze
ryzyko btedu.

Ogdlne wnioski wskazujg, ze pacjenci leczeni w ramach programu lekowego, w zakresie dwéch z trzech
wskaznikéw uzyskali wyniki nie gorsze niz uczestnicy badania rejestracyjnego ocenianej technologii.
Nie przeprowadzono jednak formalnych analiz, ktére mogtyby dowodzi¢ istotnych statystycznie réznic pomiedzy
grupami. Mediany przezycia catkowitego oraz czasu wolnego od progresji wyznaczone na podstawie danych
z programu lekowego (odpowiednio 11 oraz 5 miesigcy) byty zblizone do tych osiggnietych w badaniu klinicznym
(odpowiednio 11,8 oraz 4,8 miesigca) i oczekiwanych zgodnie z zapisami programu lekowego. Znaczna réznice
odnotowano jednak w zakresie odsetka ogoinych odpowiedzi, ktéry byt zdecydowanie mniejszy (14% w programie
lekowym vs 31% w badaniu klinicznym). Profil bezpieczenstwa jest zbiezny z wynikami badania klinicznego.
Podsumowanie najwazniejszych wynikdéw i wnioskéw z przeprowadzonej analizy zostato opisane ponizej.

Z uwagi na zapisy ustawowe podjeto prébe przedstawienia wynikow efektywnosci opciji alternatywnych, stosujgc
zatozenia umozliwiajgce dobor populacji jak najbardziej zblizonej do pacjentéow kwalifikujgcych sie do leczenia
produktem leczniczym Trodelvy i w zakresie zbieznych wskaznikéw efektywnosci. Analizy dokonano na
podstawie danych z Systemu Monitorowania Programéw Terapeutycznych (SMPT) dla substancji czynnych:
olaparyb oraz talazoparyb. Po wykluczeniu pacjentéw, ktérzy nie pokrywali sie ze wskazaniem dla sacytuzumabu
gowitekanu, populacje byly bardzo nieliczne w poréwnaniu do pacjentéw leczonych lekiem Trodelvy, w zwigzku
Z czym proba porownawcza nie jest reprezentatywna (7 pacjentow w przypadku olaparybu oraz 37 w przypadku
talazoparybu). Dodatkowo czas obserwacji pacjentéw jest stosunkowo krétki. Ze wzgledu na powyzsze,
niemozliwe jest wiarygodne oszacowanie wskaznikow efektywnosci takich jak mOS, mPFS czy ORR oraz ocena
profilu bezpieczenstwa dla potencjalnych komparatoréw. Z tego powodu nie udato sie porownaé skutecznosci
i bezpieczenstwa ocenianej technologii do opcji alternatywnych.

Ocena produktu leczniczego Trodelvy pod kgtem wskaznikéw efektywnosci

Analizie poddano dane dotyczace 417 pacjentéow zakwalifikowanych do programu lekowego B.9.FM., wigczonych
w okresie od 3 listopada 2022 r. do 26 czerwca 2024 r. 99,8% pacjentéw stanowity kobiety. U wszystkich
pacjentdw potwierdzono rozpoznanie ICD-10: C50, potréjnie ujemny, zaawansowany rak piersi. Sposrod
zakwalifikowanych pacjentéw leczenie otrzymato 395 oséb — pozostali dopiero co zostali wtgczeni do programu,
jeden pacjent zrezygnowat oraz jeden zmart przed podaniem ocenianej technologii. Najkrotszy okres obserwacii
pojedynczego pacjenta wyniost 7 dni, a najdtuzszy ponad 18 miesiecy. Kwalifikacja do programu lekowego
oznaczona zostata jako ,numer tygodnia 0”. Monitorowanie leczenia obywato sie na podstawie oceny wynikéw
w kolejnych punktach kontrolnych. Pacjenci réznili sie pod wzgledem liczby punktéw kontrolnych. Dodatkowo
interwaty pomiedzy kolejnymi wizytami u kazdego pacjenta byly inne. Zakres liczby punktéw kontrolnych mie$cit
sie od 1 do nawet 34 wizyt w przypadku pojedynczych pacjentéw. Odnotowane okresy pomiedzy kolejnymi
wizytami pacjentéw wahaty sie od 7 do 35 dni.

Przeanalizowano dane dotyczgce wskaznikdw oceny skutecznosci leczenia wg opisu programu lekowego
B.9.FM. i zgodnie z dostepnymi danymi SMPT: wyniki dla przezycia catkowitego, przezycia wolnego od progresji
oraz wskaznika obiektywnych odpowiedzi.

Przezycie catkowite oraz czas wolny od progresji

Wskaznik dotyczacy $miertelnoéci — przezycie catkowite (OS), zostato zdefiniowane w programie lekowym jako
czas od daty podania pierwszej dawki leku do daty zgonu z jakiejkolwiek przyczyny, a oczekiwana mediana
przezycia wynosita 11,8 miesigca. Z kolei przezycie bez progresji choroby (PFS) to czas od daty podania
pierwszej dawki leku do daty pierwszej udokumentowanej progresji choroby lub zgonu z jakiejkolwiek przyczyny
i oczekiwana mediana wynosita 4,8 miesigca.
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W celu oszacowania wartosci dla mediany OS i PFS wykorzystano metode Kaplana-Meiera. Obliczeh dokonano
w arkuszu programu Microsoft Excel stosujac odpowiednie formuty.

Do obliczenia mediany OS wykorzystano dane z systemu sprawozdawczo-rozliczeniowego Centrali NFZ, skad
zaczerpnieto informacje dotyczace daty podania pierwszej dawki leku oraz daty zgondw. Sposréd pacjentow
zakwalifikowanych do programu lekowego dla leku Trodelvy, ktérzy otrzymali co najmniej jedng dawke leku (394)
daty zgonow byty sprawozdane dla 201 oséb (51%). W ponad 150 przypadkach daty te sg pdzniejsze niz daty
zakonczenia udziatu w programie lekowym. Nalezy jednak wskaza¢, ze otrzymane dane nie dostarczajg
informacji na temat pacjentdéw po zakonczeniu leczenia za pomocg sacytuzumabu gowitekanu w programie
lekowym, w szczegdlnosci dotyczacych ewentualnego, dalszego leczenia innymi substancjami. W zwigzku z tym
wnioskowanie w zakresie wptywu na przezycie po zastosowaniu ocenianej technologii jest obarczone duzg
niepewnoscig.

Z kolei dla PFSu postuzono sie danymi z bazy SMPT — do analizy wtgczono pacjentéw, ktérzy przyjeli co najmniej
jedng dawke leku oraz dla ktérych dane byly dostepne dla co najmniej jednego punktu kontrolnego. Populacja ta
liczyta 395 pacjentéw. Zdarzenie odnotowano u 242 oséb (ok. 61%).

Mediana przezycia catkowitego wyniosta ok. 11 miesiecy natomiast mediana przezycia wolnego od progresji
ok. 5 miesiecy. Poréwnujgc te wyniki do oczekiwanych wartosci tj. odpowiednio 11,8 oraz 4,8, mozna zauwazy¢,
ze uzyskane wyniki nie sg gorsze od wynikéw osiggnietych w badaniu klinicznym. Nie przeprowadzono jednak
formalnych analiz, ktére mogtyby dowodzi¢ istotnych réznic miedzy grupami. Zestawiono ze sobg réwniez krzywe
prawdopodobienstwa przezycia oraz prawdopodobienstwa przezycia wolnego od progresji z badania klinicznego
oraz z programu lekowego i przebiegaty one do siebie rownolegle, nie wykazujac znacznych réznic.

Nalezy zaznaczy¢, ze réznica w wielkosci populacji wynika z faktu, ze dane pomiedzy bazami nie zawsze
pokrywaja sie ze sobg. Co wiecej, w przypadku bazy SMPT, zauwazono niespéjnosci w informacjach zawartych
w poszczegolnych polach rejestru, co réwniez utrudniato analize danych dla wytonionej populacji
i przyporzadkowanie do odpowiedniej podgrupy. W zwigzku z powyzszym analiza danych byta skomplikowana
oraz generowata wyzsze ryzyko btedu.

Uzyskane wyniki z zakresu przezycia catkowitego oraz przezycia wolnego od progresji porownano z wynikami
otrzymanymi w analizach danych z rzeczywistej praktyki klinicznej w innych krajach europejskich. Prezentowaty
sie one nie gorzej niz te uzyskane w populacji polskiej.

Wskaznik odpowiedzi obiektywnych

Wskaznik odpowiedzi obiektywnych (ORR) okreslono jako odsetek pacjentéw z odpowiedzig na leczenie
w postaci peinej odpowiedzi (CR) lub czesciowej odpowiedzi (PR), a oczekiwany poziom ORR wskazany w opisie
programu lekowego wynosit 31%.

W przypadku populacji z programu lekowego wigczonej do analizy jedynie u ok. 14% pacjentéw odnotowano CR
lub PR w dowolnym momencie leczenia. Na podstawie danych pacjentéw, ktdrzy osiggneli czesSciowg lub
catkowitg odpowiedz na leczenie wyznaczono czas trwania tej odpowiedzi (DOR). Mediana DOR wyniostfa 3,1
miesigca (Q1-Q3: 1,9 -5,1). W trakcie leczenia sacytuzumabem gowitekanu odsetek pacjentow, ktérzy uzyskali
stabilizacje choroby byt wysoki i wynosit 71,9% (284 pacjentow z 395 wszystkich leczonych).

W badaniu rejestracyjnym odnotowano lepsze wyniki: wyzszy odsetek odpowiedzi (31%) z dtuzszym czasem
trwania odpowiedzi (6,3 miesigca).

Przyczyny rozbieznosci w uzyskanych wynikach mogg by¢ zwigzane m.in. ze sposobem raportowania oraz
wyborem réznych metod obrazowania dla poszczegodinych pacjentéw, jednak weryfikacja tych zatozen
wymagatyby bardziej szczegdtowych i czasochtonnych analiz.

Profil bezpieczenstwa

Zgodnie z opisem programu lekowego B.9.FM u pacjentéw leczonych sacytuzumabem gowitekanu nalezy
wykonywaé nastepujgce badania: morfologia krwi z rozmazem, stezenie kreatyniny, aktywnosé AIAT,
aktywnosci AspAT, stezenie bilirubiny. Badania powinno wykonywaé¢ sie przed kazdym podaniem leczenia.
Odstgpiono od petnej analizy wynikéw laboratoryjnych ze wzgledu na brak odpowiednich adnotacji lekarskich
odnosnie prawidtowosci otrzymanych wartosci.
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Ocena bezpieczenstwa opierata sie na analizie wystepowania u pacjentéw toksycznosci leczenia, kwalifikacji
pacjenta do kontynuacji leczenia, okreslenia ciezkosci zdarzen niepozgdanych oraz wynikéw morfologii krwi.
Dane dotyczgce ciezkosci zdarzen niepozgdanych z co najmniej jednego punktu kontrolnego byty dostepne dla
370 pacjentow.

U 110 z 370 pacjentow (29,7%) wigczonych do analizy odnotowano toksycznos¢ leczenia w trakcie trwania
obserwacji. Wsrdéd tych pacjentéw, toksycznos¢ prowadzgcg do dyskontynuacji leczenia zaobserwowano
u ok. 21%. Toksycznosc¢ stopnia 23 wg CTCAE pojawita sie u ok. 11% chorych.

Zgodnie z pozyskanymi z bazy SMPT danymi, najczestszymi obserwowanymi zaburzeniami w wynikach
morfologii krwi byty: niedokrwisto$¢ (anemia) oraz neutropenia, obserwowane u odpowiednio 10,5% oraz 6,2%
pacjentéw. Ponadto, u pacjentéw odnotowano réowniez przypadki m.in. leukopenii (1,9%), leukocytozy (1,9%) czy
matoptytkowosci (1,6%).

Ogdélny profil bezpieczenstwa zaobserwowany u pacjentow 2z programu lekowego pokrywa sie
z zaobserwowanym podczas przeprowadzania badania klinicznego, gdzie jako najczestsze hematologiczne
zdarzenia odnotowano neutropenie, anemie oraz leukopenie.

Odniesienie do wynikéw efektywnosci alternatywnych opcji leczenia (olaparyb oraz talazoparyb)

Ze wzgledu na niewielkg populacje pacjentow (7 w przypadku olaparybu oraz 37 w przypadku talazoparybu)
wigczong do analizy oraz krotki czas obserwaciji, nie jest mozliwe wiarygodne zestawienie wynikow dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej w niniejszym raporcie technologii z olaparybem oraz talazoparybem.

Przeglad dostepnych dowoddéw naukowych

W celu aktualizacji informacji opisanych w ramach raportu sporzadzonego w trakcie tworzenia wykazu TLI,
na podstawie ktérego oceniana technologia zostata umieszczona na liscie TLI, a nastepnie objeta refundacja,
dokonano przegladu dostepnych dowoddéw naukowych.

W wyniku wyszukiwania informacji na stronie clinicaltrials.gov o trwajgcych/zakonczonych badaniach klinicznych
z zastosowaniem sacytuzumabu gowitekanu w leczeniu pacjentdw z potrdjnie ujemnym rakiem piersi,
odnaleziono 21 badan, z czego 4 byly zakohczone, w tym badanie rejestracyjne dla leku Trodelvy. W przypadku
pozostatych badan populacje nie pokrywaly sie z kryteriami wigczenia do programu lekowego. Wiekszosc
ma na celu ocene zastosowania Trodelvy w szerszej populacji tj. np. dla wczesniejszej linii leczenia lub w innych
jednostkach chorobowych, jak réwniez badana jest skuteczno$é w terapiach skojarzonych. Zadne z badan nie
byto prowadzone w Polsce.

W celu odnalezienia dowodoéw naukowych dotyczgcych leku Trodelvy we wskazaniu: w monoterapii w drugiej
lub trzeciej lub czwartej linii przerzutowego lub miejscowo zaawansowanego nieresekcyjnego potréjnie ujemnego
raka piersi; wymagane sg wczesniej co najmniej dwie linie paliatywnego leczenia systemowego (u pacjentow
leczonych okotooperacyjnie wymagana jest co najmniej jedna linia systemowego leczenia paliatywnego),
przeprowadzono przeglad nastepujgcych medycznych baz informaciji: Medline (przez PubMed), Embase (przez
Ovid) oraz Cochrane Library. W wyniku przeprowadzonego przegladu systematycznego odnaleziono 142
publikacje spetniajgce kryteria wyszukiwania. Na etapie czytania pemnych tekstéw odrzucono 18 publikaciji.
Ostatecznie zakwalifikowano 3 pozycje oraz jedng errate opisujgce najbardziej aktualne wyniki dla badania
rejestracyjnego, ktére zostaty opublikowane po zakonczeniu prac nad tworzeniem wykazu TLI.

Wedtug kohcowych analiz, zastosowanie sacytuzumabu gowitekanu (SG) poprawito mediane przezycia wolnego
od progresji (PFS; 4,8 v 1,7 miesigca; wspotczynnik ryzyka (HR)= 0,41 [95% ClI, 0,33 —0,52]) i mediane przezycia
catkowitego (OS; 11,8 v 6,9 miesigca; HR= 0,51 [95% CI: 0,42 — 0,63]) w poréwnaniu z chemioterapig. Wskaznik
odpowiedzi obiektywnych zostat utrzymany na poziomie 31%. Profil bezpieczehstwa pokrywat sie
z wczesniejszymi analizami i zostat oceniony jako mozliwy do opanowania.

Dodatkowo, w trakcie wykonywania przegladu, zidentyfikowano 3 publikacje traktujgce o ocenie efektywnosci
leczenia sacytuzumabem gowitekanu dokonanej na podstawie danych z rzeczywistej praktyki klinicznej
w wybranych krajach europejskich. Uzyskane wyniki zestawiono i poréwnano z wynikami otrzymanymi
w warunkach polskich. Mediany OS (w miesigcach) dla Wielkiej Brytanii, Niemiec oraz Francji wyniosty
odpowiednio 8,7; 13,1 oraz 8,6. Z kolei dla PFS odpowiednio 5,2; 5,0 oraz 3,9. W przypadku Polski uzyskano 11
miesiecy dla mediany OS oraz 5 miesiecy dla mediany PFS.
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3 PRZEDMIOT ANALIZY

3.1 Informacje podstawowe

Tabela 1. Charakterystyka produktu leczniczego Trodelvy

Nazwa handlowa, posta¢
i dawka, opakowanie

Trodelvy, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, 200 mg, 1 fiol. 50 ml proszku
GTIN 05391507146816

Substancja czynna

Sacytuzumab gowitekanu

Wskazanie rejestracyjne

W monoterapii w leczeniu dorostych pacjentéw z nieresekcyjnym lub przerzutowym potréjnie ujemnym
rakiem piersi (ang. metastatic triple-negative breast cancer, mTNBC), ktérzy wczesniej otrzymali co
najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym co najmniej jedng w zaawansowanej chorobie.

ICD-10: C50 - Nowotwor ztosliwy piersi (sutka)

Wskazanie refundacyjne

Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50), zgodnie z kryteriami kwalifikacji i wykluczenia Programu
Lekowego B.9.FM. tj. w monoterapii w drugiej lub trzeciej lub czwartej linii przerzutowego lub miejscowo
zaawansowanego nieresekcyjnego potréjnie ujemnego raka piersi; wymagane sg wczesniej co najmniej
dwie linie paliatywnego leczenia systemowego (u pacjentéw leczonych okotooperacyjnie wymagana jest
co najmniej jedna linia systemowego leczenia paliatywnego).

ICD-10: C50

Dawkowanie

Zalecana dawka sacytuzumabu gowitekanu to 10 mg/kg mc., podawana w infuzji dozylnej w 21-dniowych
cyklach leczenia raz w tygodniu w dniu 1. oraz dniu 8. Leczenie powinno by¢ prowadzone do wystgpienia
progresji choroby lub nieakceptowalnej toksycznosci.

Mechanizm dziatania

Sacytuzumab gowitekanu wigze sie z komdrkami nowotworowymi z ekspresjg Trop-2 i jest internalizowany
z pozniejszym uwolnieniem SN-38 =z tgcznika hydrolizowanego. SN-38 wchodzi w reakcje
z topoizomerazg | i zapobiega ponownemu wigzaniu sie¢ peknieé pojedynczych nici wywotanych
topoizomerazg |I. Wynikajgce z tego uszkodzenie DNA prowadzi do apoptozy i $mierci komorek.

Grupa ATC

L Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce

LO1 Cytostatyki

LO1FX Inne przeciwciata monoklonalne i koniugaty przeciwciat z lekami
LO1FX17 Sacytuzumab gowitekan

Status leku sierocego

NIE

Warunki dopuszczenia do
obrotu

Lek posiada oznaczenie czarnego tréjkata, czyli produktu podlegajgcego dalszemu, dodatkowemu
monitorowaniu oraz wymaga przedktadania dodatkowych okresowych raportéw o bezpieczenstwie jego
stosowania (ang. Periodic Safety Update Reports, PSURS).

Data dopuszczenia do
obrotu

Data dopuszczenia do obrotu: 22 listopada 2021
Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu: EU/1/21/1592/001

Data objecia refundacja
w Polsce

1 listopada 2022 r.

Podmiot odpowiedzialny

Gilead Sciences Ireland UC

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie: ChPL Trodelvy https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/trodelvy-epar-
product-information pl.pdf, Rejestru Produktéw Leczniczych URPL https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public oraz Obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2022 r. https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia--20-
pazdziernika-2022-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-

wyrobow-medycznych-na-1-listopada-2022-r [dostep: 17.05.2024].

Produkt leczniczy Trodelvy (sacytuzumab gowitekanu) od dnia 1 listopada 2022 roku podlega refundaciji
w programie lekowym B.9.FM. jako technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnoéci, finansowana
w ramach Funduszu Medycznego.
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4 ANALIZA DANYCH KLINICZNYCH DOTYCZACYCH REFUNDOWANE] TECHNOLOGII

Celem tej czesci opracowania jest, zgodnie z art. 40a ust. 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U.2024.0.930t.j.), analiza w oparciu o dane z rejestrow medycznych lub elektronicznego systemu monitorowania
programéw lekowych.

4.1 Charakterystyka programu lekowego

4.1.1. Kryteria populacji docelowej w programie lekowym

Zgodnie z zapisami programu lekowego B.9.FM. sacytuzumab gowitekanu wskazany jest do stosowania w monoterapii w drugiej lub trzeciej lub czwartej linii
przerzutowego lub miejscowo zaawansowanego nieresekcyjnego potrdjnie ujemnego raka piersi; wymagane sg wczesniej co najmniej dwie linie paliatywnego
leczenia systemowego (u pacjentdow leczonych okotooperacyjnie wymagana jest co najmniej jedna linia systemowego leczenia paliatywnego). Ponizej
przedstawiono kryteria wtgczenia i wykluczenia do wspomnianego programu.

Tabela 2. Kryteria wtaczenia i wykluczenia do programu lekowego B.9.FM. Leczenie chorych naraka piersi (ICD-10: C50) z wykorzystaniem sacytuzumabu gowitekanu

Tres¢ programu lekowego (wersja z 2022 r.) | Tresé programu lekowego (aktualna)

Kryteria wiaczenia*

1) wiek 18 lat i powyzej; 1) wiek 18 lat i powyzej;
2) potwierdzony histologicznie zaawansowany rak piersi, tj.: 2) potwierdzony histologicznie zaawansowany rak piersi, tj.:
a) rak piersi uogolniony (IV stopien zaawansowania) lub a) rak piersi uogoélniony (IV stopien zaawansowania) lub
b) miejscowo zaawansowany, jesli radykalne leczenie miejscowe (chirurgia, radioterapia) jest b) miejscowo zaawansowany, jesli radykalne leczenie miejscowe (chirurgia, radioterapia)
nieskuteczne lub niemozliwe do zastosowania (Il stopien zaawansowania); jest nieskuteczne lub niemozliwe do zastosowania (Ill stopien zaawansowania);
3) histologicznie potwierdzony potréjnie ujemny rak piersi; 3) histologicznie potwierdzony potréjnie ujemny rak piersi;
4) udokumentowany brak ekspresja steroidowych receptoréw hormonalnych >1%; 4) udokumentowany brak ekspresja steroidowych receptoréw hormonalnych >1%;

5) udokumentowany brak nadekspresji receptora HER2 w komodrkach raka (wynik /0 lub 14/ | 5)udokumentowany brak nadekspresiji receptora HER2 w komérkach raka (wynik /0 lub 1+/
w badaniu IHC) lub brak amplifikacji genu HER2 (wynik /-/ w badaniu metodg hybrydyzaciji in situ w badaniu IHC) lub brak amplifikacji genu HER2 (wynik /-/ w badaniu metodg hybrydyzaciji

(ISH)); in situ (ISH));
6) udokumentowana obecnos$¢ patogennej lub prawdopodobnie patogennej mutacji w genie BRCA1 | 6) udokumentowana obecnos$¢ patogennej lub prawdopodobnie patogennej mutacji w genie
lub w BRCAZ2 (germinalnej) — tylko w przypadku talazoparybu oraz olaparybu; BRCAL1 lub w BRCA2 (germinalnej) — tylko w przypadku talazoparybu oraz olaparybu;
7) obecnosé zmian chorobowych mozliwych do oceny wg. kryteriow RECIST 1.1; 7) udokumentowana potwierdzona ekspresja PD-L1 z CPS (combined positive score) = 10
8) sprawno$é w stopniu 0-1 wedtug kryteriéw Zubroda-WHO lub ECOG; oznaczona zwalidowanym testem — tylko w przypadku pembrolizumabu;

8)mozliwa ocena odpowiedzi na leczenie zmian nowotworowych wedtug aktualnej
klasyfikacji RECIST;

9) sprawnos$c¢ w stopniu 0-1 wedtug kryteriow Zubroda-WHO lub ECOG;

10) wykluczenie cigzy i okresu karmienia piersia;

11) nieobecno$¢ masywnych przerzutdw do narzadéw trzewnych, stanowigcych
bezposrednie zagrozenie zycia;
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9) wykluczenie cigzy i okresu karmienia piersia;

10) nieobecno$¢ masywnych przerzutéw do narzaddéw trzewnych, stanowigcych bezposrednie
zagrozenie zycia;

11) nieobecnos¢ istotnych schorzen wspdfistniejacych stanowigcych przeciwskazanie do terapii
stwierdzonych przez lekarza prowadzgcego w oparciu o odpowiednie Charakterystyki Produktu
Leczniczego oraz wytyczne Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej w leczeniu raka piersi;

12)brak przeciwwskazan do zastosowania leku,

13) nieobecnos$¢ przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym lub cech progresji przerzutéw
w osrodkowym uktadzie nerwowym u chorych po wczesniejszym leczeniu miejscowym (leczenie
chirurgiczne lub radioterapia) oraz nieobecno$¢ istotnych klinicznie objawéw +neurologicznych
i potrzeby zwigkszenia dawki glikokortykosteroidow w ciggu ostatniego miesigca przed
wigczeniem do programu;,

14) adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie wynikéw badan laboratoryjnych krwi
umozliwiajgca w opinii lekarza prowadzgcego bezpieczne rozpoczecie terapii;

15) w przypadku wspdtistnienia u pacjenta innych aktywnych nowotworéw zfo$liwych albo
wczesdniejszego zachorowania na jakikolwiek nowotwor zto$liwy dopuszcza sie wigczenie do
programu po uzyskaniu zgody Konsultanta Krajowego lub Konsultanta Wojewddzkiego, o ile
leczenie miato charakter radykalny lub nie miato charakteru radykalnego, ale uzyskano catkowitg
remisje.

Ponadto do programu lekowego w zakresie leczenia przerzutowego, potrojnie ujemnego raka piersi

kwalifikowani sg réwniez pacjenci, ktérzy byli leczeni w ramach innego sposobu finansowania terapii,

pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego.

12) nieobecnos$¢ istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym postepowaniem
farmakologicznym choréb wspotwystepujgcych stanowigcych przeciwwskazanie do
leczenia;

13) nieobecnos$¢ objawowych przerzutéw w osrodkowym ukfadzie nerwowym lub cech
progresji przerzutéw w osrodkowym ukfadzie nerwowym u chorych po wczesniejszym
leczeniu miejscowym (chirurgia, radioterapia); adekwatna wydolnos¢ narzadowa
okreslona na podstawie wynikéw badan laboratoryjnych krwi umozliwiajgca w opinii
lekarza prowadzgcego bezpieczne rozpoczecie terapii;

14) w przypadku wspétistnienia innych aktywnych nowotwordw kwalifikacja do leczenia musi
uwzglednia¢ rokowanie zwigzane ze wspofistniejgcym nowotworem.

Ponadto do programu lekowego w zakresie leczenia przerzutowego, potréjnie ujemnego raka

piersi kwalifikowani sg réwniez pacjenci wymagajacy kontynuacji leczenia, ktorzy byli leczeni

substancjami czynnymi finansowanymi w programie lekowym w ramach innego sposobu
finansowania terapii, za wyjatkiem trwajacych badan klinicznych tych lekéw, pod warunkiem,
ze w chwili rozpoczecia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego.

Kryteria wylaczenia

1) progresja choroby nowotworoweyj;
2) pogorszenie (istotne klinicznie) stanu pacjenta w zwigzku z nowotworem bez progresji
potwierdzonej w badaniu przedmiotowym lub obrazowym;
3) wystgpienie toksycznosci leczenia bedgcej zagrozeniem zycia wedtug aktualnych kryteriéw
klasyfikacji CTC-AE;
4) wystgpienie nawracajgcej lub nieakceptowalnej toksycznosci leczenia w stopniu 3. lub 4. wedfug
aktualnych kryteriéw klasyfikacji CTC-AE (wznowienie leczenia mozliwe po ustagpieniu objawéw
toksycznosci lub zmniejszeniu nasilenia do stopnia 1. lub 2. wedtug aktualnych kryteriow CTC-AE);,
5) obnizenie sprawnosci:

a) do stopnia 2-4 wedtug kryteriéw Zubroda-WHO lub ECOG- w przypadku leczenia wczesnego

HER2-dodatniego raka piersi oraz potrdjnie ujemnego raka piersi,
b) do stopnia 3-4 wedtug kryteriow Zubroda-WHO Ilub ECOG- w przypadku
przerzutowego HER2-ujemnego lub HER2-dodatniego raka piersi;

6) wystgpienie nadwrazliwosci na lek, biatko mysie lub substancje pomocniczg uniemozliwiajgce
kontynuacje leczenia;
7) pogorszenie jakosci zycia o istotnym znaczeniu wedtug oceny lekarza;
8) okres cigzy lub karmienia piersia — z wyjatkiem przypadkéw, w ktorych lekarz wspdinie
z Konsultantem Krajowym lub Konsultantem Wojewddzkim oceni, ze ryzyko zastosowania terapii
przeciwnowotworowej ma wiekszg korzy$¢ niz ryzyko i uzasadnione jest finansowanie terapii
w programie w takim przypadku.

leczenia

1) progresja choroby oceniona zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi kryteriami RECIST;

2) pogorszenie (istotne klinicznie) stanu pacjenta w zwigzku z nowotworem bez progresji
potwierdzonej w badaniu przedmiotowym lub obrazowym;

3) wystapienie toksycznosci wymagajgcej zakoriczenia
prowadzgcego zgodnie z aktualng ChPL;

4) obnizenie sprawnosci:

a) do stopnia 2-4 wediug kryteriow Zubroda-WHO lub ECOG- w przypadku leczenia
wczesnego HER2-dodatniego raka piersi oraz potrdjnie ujemnego raka piersi,

b) do stopnia 3-4 wedtug kryteriow Zubroda-WHO lub ECOG- w przypadku leczenia
przerzutowego HER2-ujemnego lub HER2-dodatniego raka piersi;

5) wystapienie nadwrazliwosci na lek, biatko mysie lub substancije pomocnicza
uniemozliwiajgce kontynuacje leczenia;

6) pogorszenie jakosci zycia o istotnym znaczeniu wedtug oceny lekarza;

7) okres cigzy lub karmienia piersig — z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych lekarz wspdinie
z Konsultantem Krajowym lub Konsultantem Wojewddzkim oceni, ze ryzyko zastosowania
terapii przeciwnowotworowej ma wigksza korzy$¢ niz ryzyko i uzasadnione jest
finansowanie terapii w programie w takim przypadku;

8) brak wspofpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w tym zwtaszcza dotyczgcych
okresowych badar kontrolnych oceniajgcych skuteczno$c i bezpieczenstwo leczenia ze
strony $wiadczeniobiorcy lub jego opiekunéw prawnych.

leczenia w opinii lekarza

Réznice pomiedzy programami zaznaczono kursywa.
* wszystkie kryteria muszg by¢ spetnione tgcznie
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Zrédto: Opracowanie wasne na podstawie: Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2022 r. https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia--20-pazdziernika-2022-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-
lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-listopada-2022-r [dostep: 17.05.2024] oraz Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17
czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2024
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-
zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2024-r [dostep: 09.07.2024].

r.
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4.1.2. Monitorowanie leczenia w programie lekowym

Tabela 3. Monitorowanie leczenia w programu lekowego B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)
z wykorzystaniem sacytuzumabu gowitekanu

Tresé programu lekowego (wersja z 2022 r.) Tres¢ programu lekowego (aktualna)*

¢ badania laboratoryjne: ¢ badania laboratoryjne

a) morfologia krwi z rozmazem;

b) stezenie kreatyniny;

c) aktywnos¢ AIAT,;

d) aktywnosci AspAT;

e) stezenie bilirubiny;

Badania wykonuje sie:

— przed kazdym podaniem leczenia — w przypadku leczenia
sacytuzumabem gowitekan,

badania obrazowe (wybor metody w zaleznosci od wyjsciowej

metody obrazowej):

a) USG jamy brzusznej lub tomografia komputerowa jamy brzusznej
lub tomografia komputerowa jamy brzusznej lub miednicy lub MR
(w zaleznosci od mozliwosci oceny wymiaréw zmian),

b) RTG lub tomografia komputerowa klatki piersiowej (w zaleznosci
od mozliwosci oceny wymiaréw zmian),

c) scyntygrafia kosci lub inne badanie obrazowe (w zaleznosci od
sposobu oceny odpowiedzi na leczenie),

d) tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny mdzgu
(jedynie chore z przerzutami w moézgu).

Badania wykonuije sie:

— nie rzadziej niz co 9 tygodni oraz w ostatnim dniu 20 tygodnia
leczenia — w przypadku sacytuzumabem gowitekanem:;

a) morfologia krwi z rozmazem;

b) stezenie kreatyniny;

c) aktywnos¢ AIAT;

d) aktywnosci AspAT;

e) stezenie bilirubiny;

Badania wykonuje sie:

— przed kazdym podaniem leczenia — w przypadku leczenia
sacytuzumabem gowitekan,

badania wykonywane w trzecim oraz szostym miesigcu

leczenia i nastepnie w przypadku wskazan klinicznych oraz po

zakonczeniu leczenia (4-6 tygodni od podania ostatniej dawki)

— nie dotyczy inhibitorow CDK4/6, alpelisybu, talazoparybu

oraz olaparybu:

a) EKG,

b) ECHO,

¢) konsultacja kardiologiczna — w zalezno$ci od wskazan
klinicznych,

d) TK klatki piersiowej — w zaleznosci od wskazan klinicznych
lub podejrzenia $rodmigzszowego zapalenia ptuc;

badania obrazowe wykonywane nie rzadziej niz co 3 miesigce

(wybdr metody w zaleznosci od wyjsciowej metody obrazowej):

a) USG jamy brzusznej lub tomografia komputerowa jamy
brzusznej lub tomografia komputerowa jamy brzusznej lub
miednicy lub MR (w zaleznosci od mozliwosci oceny
wymiaréw zmian),

b) RTG Ilub tomografia komputerowa klatki piersiowej
(w zalezno$ci od mozliwosci oceny wymiaréw zmian),

W celu monitorowania leczenia dopuszcza si¢ wykonywanie innych
badan obrazowych koniecznych do oceny zmian wediug kryteriéw
RECIST 1.1. w zaleznosci od sytuacji kliniczne;j.

Okreslenie odpowiedzi na leczenie powinno by¢ wykonywane
z wykorzystaniem metody identycznej wykorzystanej podczas
kwalifikowania do leczenia.

Wskazniki oceniajgce efektywnosé terapii oceniang technologig
obejmowaly przezycie catkowite, przezycie bez progresji choroby
oraz wskaznik obiektywnych odpowiedzi.

¢) scyntygrafia kosci lub inne badanie obrazowe (w zaleznosci
od sposobu oceny odpowiedzi na leczenie),

d) tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny mézgu
(jedynie chore z przerzutami w mézgu).

Badania wykonuje sie:

— nie rzadziej niz co 9 tygodni oraz w ostatnim dniu 20
tygodnia leczenia (+/- 7 dni) — w przypadku leczenia
sacytuzumabem gowitekanem,

W celu monitorowania leczenia dopuszcza sie wykonywanie
innych badan obrazowych koniecznych do oceny zmian wedtug
aktualnych kryteriow RECIST w zaleznos$ci od sytuacji kliniczne;j.
Okreslenie odpowiedzi na leczenie powinno by¢ wykonywane
z wykorzystaniem metody identycznej wykorzystanej podczas
kwalifikowania do leczenia.

Wskazniki oceniajace efektywnos¢ terapii oceniang technologig
obejmowaly przezycie catkowite, przezycie bez progresiji
choroby oraz wskaznik obiektywnych odpowiedzi.

Réznice pomiedzy programami zaznaczono kursywa.
*wybrano fragmenty odnoszgce sie do ocenianej technologii

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie: Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2022 r.
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia--20-pazdziernika-2022-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-
srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-listopada-2022-r [dostep: 17.05.2024]
oraz Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2024 r. https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-
z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-
wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2024-r [dostep: 09.07.2024].
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Uwagi Analitykéw:

W ocenie Analitykéw rézne metody obrazowania zastosowane do oceny odpowiedzi na leczenie mogg mie¢
wptyw na wyniki w zakresie wskaznikéw takich jak PFS, DOR oraz ORR. Od jako$ci diagnostyki zalezy wykrycie
efektu i utrzymania remisji.

4.2 Populacja pacjentow objeta leczeniem

4.2.1. Analiza populacji wigczonej do programu lekowego na podstawie SMPT

Zgodnie z danymi pozyskanymi z SMPT dla leczenia sacytuzumabem gowitekanu w ramach programu lekowego
B.9.FM. wigczono 417 pacjentéw, w okresie od 3 listopada 2022 roku do 26 czerwca 2024 roku. Ponizej
przedstawiono podstawowg charakterystyke pacjentéw zakwalifikowanych do leczenia produktem leczniczym
Trodelvy w ramach programu lekowego. Sposrod zakwalifikowanych pacjentéw leczenie otrzymato 395 osoéb —
pozostali dopiero co zostali wtgczeni do programu, jeden pacjent zrezygnowat oraz jeden zmart przed podaniem
ocenianej technologii. Najkrotszy okres obserwacji pojedynczego pacjenta wyniést 7 dni, a najdtuzszy ponad 18
miesiecy.

Tabela 4. Charakterystyka pacjentow wigczonych do programu lekowego B.9.FM.

Cecha
Liczba pacjentéw wigczonych do programu 417
e  Kobiety, n (%) 416 (99,8)
e Mezczyzni, n (%) 1(0,2)
Wiek, mediana (min; max) 57 (28; 87)
Wyjsciowy stopien zaawansowania choroby, TNM, n (%) 425"
o I 55 (12,9)
e Il 54 (12,7)
. \VJ 297 (69,9)
e X 19 (4,5)
Stan sprawnosci wg ECOG, n (%)
e 0 122 (29,3)
e 1 295 (70,7)
Linia leczenia sacytuzumabem gowitekanu
o 2 217 (52,0)
e 3 165 (39,6)
e Nie okreslono 35(8,4)
Status pacjenta, n (%)
e  Rozpoczety 19 (4,6)
e W toku 126 (30,2)
e  Zakonczony 272 (65,2)
Metoda obrazowania, n (%)
e  Tomografia komputerowa 396 (84)
. Inna* 21 (16)

*Inne metody obejmowaty: USG, scyntygrafie, rezonans magnetyczny, PET oraz RTG.
"Ocen byto 425 - w niektorych przypadkach nowotwér byt w obu piersiach, co skutkowato dwoma ocenami.

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych z bazy SMPT.
Dodatkowo 11 pacjentek byto wczesniej leczonych w ramach innego zrédta finansowania.

Dane zbierane w bazie SMPT nie obejmujg informaciji dotyczgcych poprzednich linii leczenia, nie wiemy zatem
jakie substancje byty wczesniej stosowane u pacjentéw.

Rozbieznosci pomiedzy danymi z SMPT, a warunkami przedstawionymi w programie lekowym

Wszyscy pacjenci, ktérzy zostali wigczeni do programu byli w wieku powyzej 18 r.z., mieli histologicznie
potwierdzonego potrdjnie ujemnego raka piersi, co jest zgodne z kryteriami wigczenia do programu lekowego.
Réwniez stan sprawnosci pokrywat sie z kryteriami przystgpienia do leczenia.

Prawie 70% miato IV stopien zaawansowania choroby wg klasyfikacji TNM, niecate 13% Il stopien i podobny
odsetek miat raka stopnia | i Il. Zgodnie z zapisami programu lekowego, kwalifikowane sg osoby, ktére maja lli
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badz IV stopien zaawansowania, zatem pacjenci z nizszg oceng lub brakiem oceny nie powinni zostaé¢ wtgczeni
do programu.

Dla ponad 90% pacjentéw leczenie sacytuzumabem gowitekanu stanowi 2 lub 3 linie leczenia. Dla reszty nie
okreslono linii leczenia. Dla zdecydowanej wigkszosci jest ona zgodna ze wskazaniem refundacyjnym dla leku
Trodelvy.

Poréwnanie do populacji badania rejestracyjnego (IMMU-132-05)

Charakterystyka demograficzna oraz charakterystyka w badaniu rejestracyjnym w punkcie poczagtkowym ogélnej
populacji (n=529) byta nastepujgca: mediana wieku 54 lata (zakres: od 27 do 82 lat) oraz 81% w wieku < 65 lat;
99,6% stanowity kobiety; mediana liczby wczesniejszych terapii systemowych wynosita 4; 69% pacjentéw
otrzymato wczesniej od 2 do 3 schematéw chemioterapii; 31% otrzymato wczesniej > 3 linie chemioterapii; 42%
pacjentéw miato przerzuty do watroby; 12% miato przerzuty do mézgu obecnie lub w wywiadzie; u 8%
potwierdzono mutacje BRCA1/BRCAZ2, status BRCA byt znany dla 339 pacjentow.

W programie lekowym mediana wieku pacjentéw zakwalifikowanych do leczenia wyniosta 57 lat (zakres: od 28
do 87 lat) a pacjenci w wieku <65 lat stanowili 66%; 99,8% stanowity kobiety. W bazie SMPT nie ma informaciji
odnosnie statusu BRCA, jak réwniez rodzaju wcze$niejszego leczenia. W zakresie obecnosci przerzutéw
dostepne sg jedynie szczgtkowe informacje: obecne/brak. Jedynie dla pojedynczych pacjentéow zostata opisana
lokalizacja przerzutéw.

W momencie wigczenia do badania klinicznego u wszystkich pacjentéw stan sprawnosci w skali ECOG byt rowny
0 (43%) lub 1 (57%). W przypadku pacjentéow z programu lekowego stan ten odpowiadat 30% i 70% pacjentow.

Woczesniejsze terapie u pacjentdow z badana rejestracyjnego obejmowaly miedzy innymi pochodne platyny,
gemcytabine, kapecytabine i erybuline.. W bazie SMPT nie byly zbierane informacje odnos$nie rodzaju
wczesniejszych linii leczenia.

W tabeli ponizej przedstawiono poréwnanie informacji dotyczgcych populacji z badania rejestracyjnego oraz
pacjentow z programu lekowego.

Tabela 5. Poréwnanie populacji z badania rejestracyjnego i pacjentéw z programu lekowego

Badanie rejestracyjne IMMU-132-05 Baza SMPT (N=417)
(N=529)

Mediana wieku (min-max) 54 (27— 82) 57 (28 — 87)
Wiek <65 lat (%) 81 66
Odsetek kobiet (%) 99,6 99,8
Mediana liczby wczesniejszych terapii 4 bd
systemowych
Liczba wczesniejszych chemioterapii (%)

e 2-3 69 bd

. >3 31 bd
Przerzuty do (%)

e watroby 42 bd

e  mozgu 12 bd
stan sprawnosci w skali ECOG (%)

e 0 43 30

° 1 57 70

bd- brak danych
Zrodto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych z bazy SMPT oraz ChPL Trodelvy.

Podsumowanie

Odnoszac sie do zapisOw programu lekowego oraz charakterystyki pacjentéw zakwalifikowanych do leczenia,
mozna zauwazy¢, ze nie wszyscy pacjenci spetniajg kryteria wigczenia i lek Trodelvy nie zostat zastosowany
zgodnie ze wskazaniem refundacyjnym. Watpliwosci moze budzi¢ informacja o pacjentach ze stopniem
zaawansowania nowotworu okreslonym jako | lub Il wg klasyfikacji TNM, ktorzy mimo to otrzymali leczenie.
Dodatkowo nie ma jasnosci co do linii leczenia sacytuzumabem gowitekanu — brak informacji na temat
zastosowania wczesniejszych linii systemowego leczenia paliatywnego .

Z kolei jesli porownamy charakterystyke populacji z badania klinicznego z populacjg z programu lekowego, mozna
zauwazy¢, ze pacjenci z badania IMMU-132-05 byli mtodsi oraz wiekszy odsetek pacjentéw miat lepszy stan

Analiza Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji 14/45



sprawnosci. Niestety nie ma mozliwosci poréwnania historii leczenia oraz liczby i umiejscowienia przerzutow ze
wzgledu na brak wystarczajgcych danych w bazie SMPT.

4.3 Analiza danych Kklinicznych dotyczacych skutecznosci ocenianej technologii
lekowej

4.3.1. Analiza danych klinicznych na podstawie SMPT

Zgodnie z danymi SMPT do programu lekowego zakwalifikowano 417 os6b. Kwalifikacja do programu lekowego
oznaczona zostata jako ,numer tygodnia 0”. Monitorowanie leczenia odbywato sie na podstawie kolejnych
punktow kontrolnych. Pierwsze podania leku Trodelvy w ramach programu lekowego B.9.FM. mialy miejsce
w listopadzie 2022 roku. Ostatni pacjent wigczony do programu lekowego (na dzien 01.07.2024 r.) otrzymat
leczenie 26 czerwca 2024 roku.

Pacjenci roznili sie pod wzgledem liczby punktéw kontrolnych. Dodatkowo interwaty pomiedzy kolejnymi wizytami
u kazdego pacjenta byly inne. Zakres liczby punktow kontrolnych miescit sie od 1 do nawet 34 wizyt w przypadku
pojedynczych pacjentéw. Odnotowane okresy pomiedzy kolejnymi wizytami pacjentéw wahaty sie od 7 do 35 dni.

Biorgc pod uwage ciggte wigczenia pacjentéw do programu i odmienne czasy obserwacji dla kazdego pacjenta
mozna stwierdzi¢, ze informacje dla catej populacji sg niepetne i ich interpretowanie jest obarczone btedem.
Co wiecej zdarzajg sie niespéjnosci w informacjach zawartych w poszczegoélnych polach rejestru, co rowniez
utrudniato analize wigczonej populacji i przyporzgdkowanie do odpowiedniej podgrupy.

Wyniki oceny efektywnoS$ci terapii na podstawie danych SMPT

Efektywnos$¢ terapii oceniano zgodnie z zapisami programu lekowego B.9.FM. dotyczgcymi monitorowania
leczenia. Wskazniki efektywnosci, jakie zostaly opisane w ww. programie, obejmowaty $miertelnos¢ (OS),
przezycie bez progres;ji choroby (PFS) oraz wskaznik odpowiedzi obiektywnych (ORR). Oczekiwana wartosc¢ dla
mediany OS wynosita 11,8 miesigca, dla mediany PFS — 4,8 miesigca, a oczekiwany odsetek dla ORR — 31%.

Przezycie catkowite (OS)

Wskaznik dotyczacy smiertelnosci — przezycie catkowite, opisano w programie lekowym jako czas od daty
podania pierwszej dawki leku do daty zgonu z jakiejkolwiek przyczyny. Mediane OS obliczono za pomocg analizy
Kaplana-Maiera. W tym celu wykorzystano arkusz programu Microsoft Excel i zastosowano odpowiednie formuty.

Do obliczenia mediany OS wykorzystano dane z systemu sprawozdawczo-rozliczeniowego Centrali NFZ, skad
zaczerpnieto informacje dotyczgce daty podania pierwszej dawki leku oraz daty zgondéw. Sposréd pacjentow
zakwalifikowanych do programu lekowego dla leku Trodelvy, ktérzy otrzymali co najmniej jedng dawke leku (394)
daty zgondw byty sprawozdane dla 201 oséb (51%). W ponad 150 przypadkéw daty te sg pdzniejsze niz daty
zakonczenia udziatu w programie lekowym. Pacjentéw, dla ktérych nie odnotowano zdarzenia, cenzorowano.
Nalezy jednak wskazac¢, ze otrzymane dane nie dostarczajg informacji na temat pacjentéw po zakonczeniu
leczenia za pomocg sacytuzumabu gowitekanu w programie lekowym, w szczegdlnosci dotyczacych
ewentualnego, dalszego leczenia innymi substancjami. W zwigzku z tym wnioskowanie w zakresie wptywu na
przezycie po zastosowaniu ocenianej technologii jest obarczone duzg niepewnoscia.

Mediana przezycia catkowitego wyniosta ok. 11 miesiecy. Sposrdd pacjentow, ktérzy zmarli, najkrotszy czas od
momentu pierwszego podania leku do zgonu wynosit 8 dni natomiast najdtuzszy prawie 18 miesiecy.

Tabela 6. Przezycie catkowite (OS)

Wielkos¢ populacji N= 394
Pacjenci ze zdarzeniem, n (%) 201 (51)
Pacjenci bez zdarzenia (cenzorowani), n (%) 193 (49)
Mediana OS, (miesigce) 11

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT.
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Rysunek 2. Wykres Kaplana-Meiera z badania klinicznego dla OS (populacja ITT)
Zrédto: EPAR Trodelvy, s. 84.

W celu poréwnania krzywej przezycia otrzymanej w badaniu rejestracyjnym oraz na podstawie danych z programu
lekowego, natozono je na siebie. Mozna zauwazy¢, ze linie te przebiegajg rownolegle.
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Rysunek 3. Zestawienie krzywych przezycia

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie EPAR Trodelvy, s. 84 oraz danych z bazy SMPT.

Mediana OS w badaniu klinicznym wyniosta 11,8 miesigca, natomiast w programie lekowym byta krétsza
i wyniosta ok. 11 miesigcy. Uzyskane wyniki w programie lekowym sg poréwnywalne do tych uzyskanych
w badaniu rejestracyjnym dla ocenianej technologii. Nie przeprowadzono jednak formalnych analiz, ktére mogtyby

dowodzi¢ istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami.

Zestawiono réwniez krzywe prawdopodobienstwa przezycia z odnalezionych publikacji oceniajgcych efektywnosc
sacytuzumabu gowitekanu na podstawie danych rzeczywistych w innych krajach europejskich, tj. Niemiec,
Wielkiej Brytanii i Francji. Uzyskano nastepujgce wyniki dla mediany przezycia, odpowiednio, 13,1 miesigca, 8,7

miesigca oraz 8,6 miesigca.
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Rysunek 4. Zestawienie krzywych prawdopodobienstwa przezycia catkowitego po zastosowaniu sacytuzumabu
gowitekanudla Niemiec (A), Wielkiej Brytanii (B) oraz Francji (C)
Zrédio: Reinisch 2023, Daire 2024, De Moura 2024.

Ekstrapolacja funkcji przezycia

Zatozenia ogodlne:

Definicja

W literaturze medycznej warto$¢ obszaru pod przebiegiem krzywej Kaplana-Meiera reprezentowana jest
wartoscig RMST, ktéra mierzy ograniczony $redni czas przezycia od poczatku obserwacji do okre$lonego punktu
definiowanego jako czas odciecia (truncation time, tau). Natomiast obszar powyzej krzywej Kaplana-Meiera
reprezentuje ograniczony sredni czas utracony (RMTL).

RMST (restricted mean survival time) mozna interpretowaé jako $redni czas przezycia wolny od zdarzen do
okre$lonego punktu czasowego tau. W odréznieniu od mediany przezycia, przedstawiajgcej czas przezycia
w danym punkcie czasowym, RMST przedstawia czas przezycia do danego punktu czasowego.

Zakres danych/informacji warunkujacych wyliczenie wartosci inkrementalnej RMST
Zakres danych do przeprowadzania analizy obejmowat:

o Wykresy zrédiowe, tj. krzywe Kaplana-Meiera reprezentujgce rzeczywiste dane (arm 0) oraz dane
z badania klinicznego (arm 1) dotyczace przezycia catkowitego (overall survival, OS).

o Dane dotyczace liczby oso6b narazonych na ryzyko (tabela ,number at risk”) dla kazdego punktu
czasowego dostepnego w danych zrédtowych; w ujeciu czas wystgpienia zdarzenia (time risk) oraz liczba
0s6b narazonych na wystgpienie okreslonego zdarzenia.

Metodyka
¢ Analize przeprowadzono w $rodowisku R (R Version 4.1.2/RStudio).
e Analize wykonano na podstawie danych dotyczacych przezycia catkowitego (OS) z gtéwnego badania
rejestracyjnego leku Trodelvy oraz danych pozyskanych z bazy SMPT.

e W analizie, na etapie rekonstrukcji, zostat odtworzony przebieg krzywych Kaplana-Meiera
reprezentujacych prawdopodobienstwo przezycia catkowitego (OS) wraz z przedziatami ufnosci (95%
Cl).

o Wielko$¢/sita efektu interwencji stosowanej w warunkach polskich (arm 0) i w warunkach badania
klinicznego (arm 1) zostata przedstawiona jako obszar pod przebiegiem odtworzonych krzywych Kaplana-

Analiza Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji 18/45



Meiera. Uzyskang miarg byla oszacowana wartos¢ ograniczonego $redniego czasu przezycia od
poczatku obserwacji do okreslonego punktu czasowego (ang. restricted mean survival time, RMST).

Etapy procesu:

Rekonstrukcja danych

W procesie zostata zastosowana procedura rekonstrukcji danych IPD (ang. indyvidual patient data). Procedura
odczytu i rekonstrukcji indywidualnych danych pacjenta zostata przeprowadzona z wykorzystaniem programu
WebPlotDigitizer v.4.62. Jest to metoda odtworzenia pierwotnych danych IPD z wykresu zrédtowego krzywych
przezycia Kaplana-Meiera. Uzyskane dane IPD postuzyty do oszacowania ograniczonego $redniego czasu
przezycia RMST.

Ekstrapolacja

W celu oszacowania efektu leczenia wykraczajgcego poza horyzont odciecia danych rzeczywistych zostata
przeprowadzona parametryczna ekstrapolacja funkcji przezycia przy uzyciu pakietu survHES.
Do przeprowadzenia ekstrapolacji funkcji przezycia w celu zapewnienia jak najlepszego dopasowania rozktadu
zostat zastosowany rozktad gamma, o najmniejszej wartosci kryterium informacyjnego Akaikego (ang. Akaike
Information Criterion, AIC).

Szacowanie warto$ci RMST w horyzoncie dozywotnim

Ograniczony $redni czas przezycia w horyzoncie dozywotnim ekstrapolowanej funkcji przezycia dotyczy obszaru
pod przebiegiem funkcji rozkladu przyjetego do ekstrapolacji. Horyzont dozywotni zdefiniowano jest jako punkt
czasowy, w ktérym prawdopodobienstwo przezycia ekstrapolowanej funkcji wyniosto 10%.

Wyniki procesu analitycznego:

Podsumowaniem procesu analitycznego jest:
e oszacowana wartos¢ RMST dla danych rzeczywistych (arm 0) wraz z przedziatem ufnosci;
e oszacowana wartos¢ RMST dla danych z badania klinicznego (arm 1) wraz z przedziatem ufnosci.

Tabela 7. Wartosci RMST w horyzoncie dozywotnim (tau=28,1) przy zastosowaniu rozktadu gamma

Rozktad gamma
tau = 28,1 0.95 LClI 0.95 UCI
RMST arm0 [msc] 12,85 11,79 13,90
RMST arml [msc] 13,51 12,46 14,53

Zrédlo: Opracowanie wiasne na podstawie zrekonstruowanych danych IPD.

Tabela 8. Oszacowany efekt zdrowotny przy zastosowaniu rozktadu gamma

Horyzont dozywotni
Wariant Dane rzeczywiste [LY] Badanie kliniczne [LY]
Minimalny (5%CI) 0,98 1,04
Oczekiwany 1,07 1,13
Maksymalny (95%Cl) 1,16 1,21

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT.

Przedziaty ufnosci oszacowanych efektéw zdrowotnych w warunkach rzeczywistych oraz w badaniu klinicznym,
ktére zostaty wyrazone jako LY (ang. life years) nachodzg na siebie. Swiadczy to o tym, ze réznica miedzy
otrzymanymi wynikami nie jest istotna statystycznie.

Czas wolny od progresiji (PES)

Zgodnie z zapisami programu lekowego PFS zostat zdefiniowany jako ,czas od daty podania pierwszej dawki
leku do daty pierwszej udokumentowanej progresji choroby lub zgonu z jakiejkolwiek przyczyny”, w zaleznosci od
tego co nastgpi wczesniej, a wskazana oczekiwana mediana PFS wynosita 4,8 miesigca. Mediane PFS
wyznaczono za pomocg metody Kaplana-Maiera. W tym celu wykorzystano arkusz programu Microsoft Excel.

Do obliczenia mediany czasu wolnego od progresji populacje ograniczono do pacjentéw, dla ktérych dane
dostepne byly dla co najmniej jednego punktu kontrolnego (395). Sposréd wskazanej populaciji 44 osoby zmarty

2 A.Rohatgi, WebPlotDigitizer, Version: 4.6, 09.2022 r. https://automeris.io/WebPlotDigitizer [dostep:28.06.2023]
® Baio G (2020). “survHE: Survival Analysis for Health Economic Evaluation and Cost-Effectiveness Modeling.” _Journal of Statistical
Software_, *95*(14), 1-47. doi: 10.18637/jss.v095.i14
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a 198 osob przerwato leczenie z powodu progresji choroby. Pacjenci bez udokumentowanego zgonu lub progresiji
byli cenzorowani w dniu, w ktérym odnotowano ostatnig wizyte kontrolng. Mediana PFS wyniosta ok. 5 miesiecy
w poréwnaniu do 4,8 miesigca osiggnietych w ostatecznych wynikach dla badania ASCENT. Uzyskana mediana
dla przezycia wolnego od progresji w programie lekowym jest nie gorsza niz wynik uzyskany w badaniu
rejestracyjnym dla ocenianej technologii. Nie przeprowadzono jednak formalnych analiz, kiére mogtyby dowodzi¢
istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami.

Tabela 9. Czas wolny od progresji (PFS)

Wielkos¢ populacii N= 395
Pacjenci ze zdarzeniem, n (%) 242 (61,3)
e Zgon 44 (11,1)
. Progresja 198 (50,2)
Pacjenci bez zdarzenia (cenzorowani), n (%) 153 (38,7)
mPFS, (miesigce) 5

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT.

Czas 0 1 2 3 4 5 B 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18
Nratrisk 395 365 312 248 192 140 112 87 67 bH4 36 20 23 13 9 6 G 5 2

Rysunek 5. Prawdopodobienstwo przezycia wolnego od progresji (PFS)
Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT.
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Rysunek 6. Wykresy Kaplana-Maiera z badania klinicznego dla PFS (populacja ITT)
Zrédto: EPAR Trodelvy, s.82.

Po natozeniu na siebie obu krzywych, mozna zauwazy¢, ze ich przebieg jest podobny oraz przecinaja sie ze sobg
w kilku miejscach, a mediana PFS wypada w podobnym punkcie wykresu. Nie przeprowadzano jednak analiz,
ktére dowodzityby istotnych statystycznie réznic pomiedzy obiema populacjami.
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Rysunek 7. Zestawienie krzywych prawdopodobienstwa przezycia wolnego od progresji z badania klinicznego oraz
z programu lekowego
Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie EPAR Trodelvy, s. 82 oraz danych z bazy SMPT.
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Zestawiono réwniez krzywe dla PFS z innych krajéw, w ktérych dokonano oceny efektywnosci leku Trodelvy.
Nalezy jednak pamietaé, ze populacje te sie réznity, byty duzo mniejsze od populacji polskiej. Czas obserwacji
takze byt odmienny pomiedzy wszystkimi krajami.
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Rysunek 8. Zestawienie krzywych prawdopodobienstwa dla PFS dla Wielkiej Brytanii (A), Francji (B) oraz Niemiec
©
Zrédto: Daire 2024, De Moura 2024, Reinisch 2023.

Wskaznik obiektywnych odpowiedzi (ORR)

Wskaznik obiektywnych odpowiedzi okresla odsetek pacjentéw, ktérzy w trakcie leczenia uzyskali czesciowg lub
catkowitg odpowiedz na leczenie sacytuzumabem gowitekanu w stosunku do wszystkich pacjentéw wtgczonych
do leczenia w programie lekowym B.9.FM. Na podstawie danych z SMPT 56 pacjentéw miato czesciowg
odpowiedz, w tym u 1 pacjenta odnotowano w trakcie leczenia réwniez catkowitg odpowiedz. Obliczony wskaznik
ORR wyniost 14,2%.

W trakcie leczenia sacytuzumabem gowitekanu odsetek pacjentéw, ktérzy uzyskali stabilizacje choroby byt
wysoki i wynosit 71,9% (284 pacjentéw z 395 wszystkich leczonych).

Czas trwania odpowiedzi (DOR)

Na podstawie danych pacjentéw, ktorzy osiggneli czesciowg lub catkowitg odpowiedz na leczenie wyznaczono
czas trwania tej odpowiedzi. Mediana DOR wyniosta 3,1 miesigca (Q1-Q3: 1,9 — 5,1).

W badaniu rejestracyjnym odnotowano wyzszy odsetek odpowiedzi (31%) z dluzszym czasem trwania
odpowiedzi (6,3 miesigca).

Uwagi Analitykow:

Gorsze wyniki dla ORR oraz DOR w poréwnaniu do badania klinicznego mogg wynikac¢ z btedéw raportowania,
jednak potwierdzenie tej zalezno$ci wymagatoby doktadniejszych, czasochtonnych analiz. Nalezy jednak mie¢ na

uwadze, ze w wyniku tym tez zawarty jest czas potrzebny na wykrycie progresiji i jest on uzalezniony od jakosci
monitorowania uzytych technik diagnostycznych.
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4.4 Analiza danych Kklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa ocenianej technologii
lekowej

4.4.1. Analiza danych klinicznych na podstawie SMPT

Zgodnie z danymi pozyskanymi z bazy SMPT, do leczenia sacytuzumabem gowitekanu w ramach programu
lekowego B.9.FM. wtgczono 417 pacjentow.

Ocena bezpieczenstwa opierata sie na analizie wystepowania u pacjentéw toksycznosci leczenia, kwalifikaciji
pacjenta do kontynuacji leczenia, okreslenia ciezkosci zdarzen niepozgdanych oraz wynikéw morfologii krwi.
Stopnie w skali CTCAE (ang. Common Terminology Criteria for Adverse Events) raportowane w bazie SMPT
odnoszg sie do ciezkosci zdarzenia niepozgdanego (ang. adverse event, AE). W tabeli ponizej przedstawiono
opisy kliniczne charakteryzujgce kazdy stopien wg CTCAE. Dane dotyczace ciezkosci zdarzen niepozadanych
Z co najmniej jednego punktu kontrolnego byly dostepne dla 370 pacjentow.

Tabela 10. Skala CTCAE

Stopien Opis

1 tagodne; bezobjawowe lub tagodne objawy; tylko obserwacje kliniczne lub diagnostyczne; interwencja
niewskazana.

5 Umiarkowany; wskazana minimalna, miejscowa lub nieinwazyjna interwencja; ograniczenie instrumentalnych
codziennych aktywnosci (ang. activities of daily living, ADL) zaleznych od wieku*.

3 Ciezkie lub istotne z medycznego punktu widzenia, ale niezagrazajgce bezposrednio zyciu; wskazana
hospitalizacja lub przedtuzenie hospitalizacji; niepetnosprawnos¢; ograniczenie samodzielnych ADL**.

4 Konsekwencje zagrazajace zyciu; wskazana pilna interwencja.

5 Zgon zwigzany z AE.

* Instrumentalne ADL odnoszg sie do przygotowywania positkow, robienia zakupdéw spozywczych lub ubran, korzystania z telefonu,
zarzadzania pieniedzmi itp.

** Samodzielne ADL odnosza si¢ zdolnosci do samodzielnej: kapieli, ubierania si¢ i rozbierania, odzywiania sig, korzystania z toalety,
przyjmowania lekéw i nie bycia ,przykutym do tézka”.

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie
https://ctep.cancer.gov/protocoldevelopment/electronic_applications/docs/ctcae_v5_quick reference 5x7.pdf [dostep: 11.07.2024].

U 110 z 370 pacjentow (29,7%) wigczonych do analizy odnotowano toksycznosé¢ leczenia w trakcie trwania
obserwacji. Wérdd tych pacjentéw, toksycznos¢ prowadzgcg do dyskontynuaciji leczenia zaobserwowano u ok.
21%. Toksyczno$¢ stopnia 23 wg CTCAE pojawita sie u ok. 11% chorych.

Zmniejszenie stopnia ciezkosci zaobserwowanych AE kiedykolwiek w trakcie obserwacji odnotowano u 93 z 370
pacjentow (25,1%). U 58 z 93 pacjentow (62,4%) zmniejszenie stopnia ciezkosci utrzymywato sie do konca
obserwaciji.

Tabela 11. Wyniki dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku Trodelvy (data odcigcia: 01.07.2024)

sacytuzumab gowitekanu N=370

Liczba pacjentéw, u ktérych odnotowano toksycznos$¢ leczenia, n 110 (29,7)
(%)
Liczba pacjentéw, u ktérych odnotowano toksycznos$¢ prowadzgcy 23 (6,2)

do dyskontynuacji leczenia, n (%)

Maksymalna zaobserwowana toksycznos¢ wg CTCAE w trakcie
trwania leczenia, n (%)

e 0 187 (50,5)
e 1 91 (24,6)
« 2 50 (13,5)
e 3 28 (7,6)
o 4 14 (3,8)

CTCAE - ang. Common Terminology Criteria for Adverse Events
Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych pozyskanych z SMPT.

Zgodnie z pozyskanymi z bazy SMPT danymi, najczestszymi obserwowanymi zaburzeniami w wynikach
morfologii krwi byty: niedokrwisto$¢ (anemia) oraz neutropenia, obserwowane u odpowiednio 10,5% oraz 6,2%
pacjentow. Ponadto, u pacjentéw odnotowano réwniez przypadki m.in. leukopenii (1,9%), leukocytozy (1,9%) czy
matoptytkowosci (1,6%).
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Powyzsze wyniki dotyczgce zaburzeh w wynikach morfologii krwi nalezy traktowaé z ostroznoscig ze wzgledu na
fakt, ze przeprowadzona analiza nie koncentrowata sie na wynikach badan laboratoryjnych pacjentéw a jedynie
opisach wprowadzonych przez lekarzy. Do zestawienia wigczono jedynie te opisy, ktére jednoznacznie
wskazywaly na wystgpienie u pacjenta wymienionych wyzej zaburzen.

Poréwnanie do wynikéw badan klinicznych

Zaréwno w badaniu klinicznym ASCENT, jak i programie lekowym B.9.FM. w wyniku przyjmowania sacytuzumabu
gowitekanu zdarzenia niepozgdane prowadzgce do przerwania leczenia zaobserwowano u <10% pacjentow
(badanie kliniczne: 5%, program lekowy: 6,2%). Ponadto, w oparciu o wyniki badania rejestracyjnego produktu
leczniczego Trodelvy, najczestszymi hematologicznymi zdarzeniami niepozgdanymi byty neutropenia, anemia
oraz leukopenia, co jest zgodne z otrzymanymi w niniejszej analizie wynikami.

4.4.2. Analiza komunikatow bezpieczenstwa

Na stronie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL)4,
na dzien 10.07.2024 r. nie odnaleziono komunikatéw dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania leku Trodelvy.

W bazie FDA Adverse Event Reporting System (FAERS)® na dzien 10.07.2024 r., odnotowano 3 232 przypadkéw
dziatan niepozadanych zwigzanych z przyjmowaniem sacytuzumabu gowitekanu. Powazne zdarzenia
niepozgdane wystgpity u 2 918 pacjentow (w tym 843 zgony). Najwiecej powikian dotyczyto:

e zaburzen ogélnych i warunkéw w miejscu podawania (1 909), w tym: progresja choroby (980) i zgon
(493);

e zaburzen zotgdkowo-jelitowych (797), w tym: biegunka (412) i nudnosci (193);

e urazéw, zatru¢ i powiktan proceduralnych (664), w tym: niewtasciwy schemat podawania produktu (336)
i zastosowanie off-label (245);

e zaburzen krwi i uktadu limfatycznego (664), w tym: neutropenia (331) i gorgczka neutropeniczna (174).
W bazie EudraVigilance® do dnia 07.07.2024 r. odnotowano 2 175 przypadkéw dziatan niepozgdanych
zwigzanych z przyjmowaniem sacytuzumabu gowitekanu. Dotyczyty one m.in.:

e zaburzen ogdlnych i warunkéw w miejscu podawania (983);

e zaburzen krwi i uktadu limfatycznego (766);

e zaburzen Zzotgdkowo-jelitowych (618).

W bazie VigiAccess’ prowadzonej przez WHO, w dniu 10.07.2024 r. odnotowano 4 244 dziatan niepozadanych
zwigzanych z przyjmowaniem sacytuzumabu gowitekanu. Najwiecej powiktah dotyczyto:

e zaburzen ogélnych i warunkéw w miejscu podawania (1 987), wsrdd ktérych: progresja choroby (740)
i zgon (399);

e zaburzen krwi i uktadu limfatycznego (1 224), wsrdd ktérych: neutropenia (807), gorgczka neutropeniczna
(191) i anemia (165);

e zaburzen zotgdkowo-jelitowych (1 174), wsrdd ktérych: biegunka (667), nudnosci (339) i wymioty (166).

4 https://www.urpl.gov.pl/pl/komunikaty-bezpiecze%C5%84stwa [dostep: 10.07.2024].

5 https://fis.fda.gov/sense/app/95239e26-e0be-42d9-a960-9a5f7flc25ee/sheet/45beeb74-30ab-46be-8267-5756582633b4/state/analysis
[dostep: 10.07.2024].

6 https://www.adrreports.eu/en/disclaimer.html [dostep: 10.07.2024].

” https://vigiaccess.org/ [dostep: 10.07.2024].
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5 ANALIZA DANYCH KLINICZNYCH DOTYCZACYCH ALTERNATYWNYCH
SPOSOBOW POSTEPOWANIA MEDYCZNEGO

5.1 Przeglad opcji terapeutycznych finansowanych w Polsce w mechanizmach
refundacyjnych

Wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 roku® we wskazaniu: C50 — nowotwor ztosliwy piersi,
poza technologig Trodelvy, refundowane sg nastepujgce substancje czynne:

o w refundacji aptecznej: cyklofosfamid oraz metotreksat (Nowotwory zto$liwe)

e w ramach programu lekowego: B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50) (Uwaga
Analitykéw: pod uwage wzigto jedynie te opcje, ktérych wskazanie pokrywato sie z oceniang technologig
ij. dla nieresekcyjnego lub przerzutowego potréjnie ujemnego (mTNBC) raka piersi, ktory wczesniej byt
leczony co najmniej dwiema liniami leczenia):

o talazoparyb,
o olaparyb,
e w ramach chemioterapii:
o kapecytabina - C.5.a,
o gemcytabina - C.28,
o winorelbina - C.63,
o paklitaksel - C.47,
o doksorubicyna - C.20,
o doksorubicyna (Doxorubicinum liposomanum nonpegylatum) - C.21.a,
o doksorubicyna (Doxorubicinum liposomanum pegylatum) - C.22,
o chlorowodorek doksorubicyny - C.20,
o karboplatyna- C.6,
o Ccisplatyna - C.11,
o cyklofosfamid - C.13,
o docetaksel- C.19,
o chlorowodorek epirubicyny - C.23,
o metotreksat - C.41,
o fluorouracyl - C.26,
o trastuzumab — C.86.a.

Jako najbardziej odpowiednie komparatory, ktére w najwiekszej czesci pokrywajg sie ze wskazaniem dla
ocenianej technologii, wytoniono dwie substancje ujete w programie lekowym B.9.FM. tj. talazoparyb oraz
olaparyb. Zgodnie z zapisami programu lekowego wspomniane substancje stosuje sie w monoterapii w pierwszej
lub drugiej lub trzeciej linii leczenia przerzutowego lub miejscowo zaawansowanego potréjnie ujemnego raka
piersi z obecnoscig mutacji germinalnych w genach BRCA 1/2, gdy leczenie miejscowe jest nieskuteczne lub
niemozliwe do zastosowania a pacjenci musieli otrzymac¢ wczesniej chemioterapie zawierajgcg taksoid lub
antracykline w leczeniu okotooperacyjnym lub paliatywnym (dopuszczalne jest wczesniejsze stosowanie nie
wiecej niz 2 linii chemioterapii paliatywnej lub chemioterapii okotooperacyjnej i 1 linii chemioterapii paliatywnej).

8 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca 2024 r. https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-
z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-
wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2024-r [dostep: 19.06.2024].
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5.2 Charakterystyka programu lekowego

5.2.1. Kryteria populacji docelowej w programie lekowym
Kryteria wigczenia i wykluczenia do programu lekowego B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)

dla olaparybu i talazoparybu sg tozsame z przedstawionymi dla ocenianej w niniejszym raporcie technologii
(Tabela 2).

5.2.2. Monitorowanie leczenia w programie lekowym

Tabela 12. Monitorowanie leczenia w programu lekowego B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)
z wykorzystaniem olaparybu i talazoparybu

Tres¢ programu lekowego (wersja z 2022 r.) Tres¢ programu lekowego (aktualna)*
¢ badania laboratoryjne: ¢ badania laboratoryjne

a) morfologia krwi z rozmazem; a) morfologia krwi z rozmazem;

b) stezenie kreatyniny; b) stezenie kreatyniny;

c) aktywnos¢ AIAT,; c) aktywnos¢ AIAT;

d) aktywnosci AspAT; d) aktywnosci AspAT;

e) stezenie bilirubiny; e) stezenie bilirubiny;

Badania wykonuje sie: Badania wykonuje sie:

— morfologia co miesigc lub w przypadku wskazan klinicznych, — morfologia co miesigc lub w przypadku wskazan klinicznych,
pozostate badania nie rzadziej niz co 3 miesigce - w przypadku pozostate badania nie rzadziej niz co 3 miesigce —
leczenia talazoparybem w przypadku leczenia talazoparybem oraz olaparybem,

e badania obrazowe (wybér metody w zaleznosci od wyjéciowej | e badania obrazowe wykonywane nie rzadziej niz co 3 miesigce
metody obrazowej): (wybdr metody w zaleznosci od wyjsciowej metody obrazowej):

a) USG jamy brzusznej lub tomografia komputerowa jamy brzusznej a) USG jamy brzusznej lub tomografia komputerowa jamy
lub tomografia komputerowa jamy brzusznej lub miednicy lub MR brzusznej lub tomografia komputerowa jamy brzusznej lub
(w zaleznosci od mozliwosci oceny wymiaroéw zmian), miednicy lub MR (w zaleznosci od mozliwosci oceny

b) RTG lub tomografia komputerowa klatki piersiowej (w zaleznosci wymiaréw zmian),
od mozliwosci oceny wymiaréw zmian), b) RTG Ilub tomografia komputerowa klatki piersiowej

c) scyntygrafia kosci lub inne badanie obrazowe (w zalezno$ci od (w zaleznosci od mozliwosci oceny wymiaréw zmian),
sposobu oceny odpowiedzi na leczenie), c) scyntygrafia kosci lub inne badanie obrazowe (w zaleznosci

d) tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny moézgu od sposobu oceny odpowiedzi na leczenie),

(jedynie chore z przerzutami w mézgu). d) tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny mézgu

Badania wykonuije sie: (jedynie chore z przerzutami w mézgu).

- nie rzadziej niz co 3 miesigce — w przypadku leczenia Badania wykonuije sie:
talazoparybem; — nie rzadziej niz co 3 miesigce — w przypadku leczenia

W celu monitorowania leczenia dopuszcza sie wykonywanie innych talazoparybem oraz olaparybem,

badan obrazowych koniecznych do oceny zmian wedtug kryteriow | W celu monitorowania leczenia dopuszcza sie wykonywanie

RECIST 1.1. w zaleznos$ci od sytuaciji kliniczne;j. innych badan obrazowych koniecznych do oceny zmian wedtug

Okreslenie odpowiedzi na leczenie powinno byé wykonywane | aktuainych kryteriow RECIST w zaleznosci od sytuagii klinicznej.

z wykorzystaniem metody identycznej wykorzystanej podczas | Okreslenie odpowiedzi na leczenie powinno by¢ wykonywane

kwalifikowania do leczenia. z wykorzystaniem metody identycznej wykorzystanej podczas
kwalifikowania do leczenia.

UWAGI ANALITYKOW:

W ramach programu lekowego refundowane byty dwie substancje

czynne: talazoparyb i sacytuzumab gowitekan.

Réznice pomiedzy programami zaznaczono kursywa.

*wybrano fragmenty odnoszace si¢ do analizowanych komparatoréw

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie: Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na 1 listopada 2022 r.
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia--20-pazdziernika-2022-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-
srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-listopada-2022-r [dostep: 17.05.2024]
oraz Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2024 r. https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-
z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-
wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2024-r [dostep: 09.07.2024].

5.3 Charakterystyka populacji objetej leczeniem

Analizie poddano pacjentéw leczonych z wykorzystaniem dwoéch substancji czynnych — olaparybu oraz
talazoparybu, ktérzy tworzg populacje zbiezng z populacja pacjentéw leczong oceniang technologig lekowa,
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tj. sacytuzumabem gowitekanu. W przypadku obu komparatoréw do analizy witgczono pacjentow
zakwalifikowanych do programu lekowego, ktorzy leczeni byli wczesniej co najmniej jedng linig leczenia.

5.3.1.  Analiza populacji wlgczonej do programu lekowego na podstawie SMPT — olaparyb

Zgodnie z danymi pozyskanymi z SMPT, w okresie od 2 listopada 2022 roku do 28 czerwca 2024 roku, do leczenia
olaparybem w ramach programu lekowego B.9.FM. wigczono 7 pacjentéw spetniajgcych zastosowane
w niniejszej analizie kryteria populacji. Ponizej przedstawiono podstawowg charakterystyke pacjentéw
zakwalifikowanych do leczenia produktem leczniczym Lynparza w ramach programu lekowego. Kazdy
zakwalifikowany pacjent otrzymat leczenie oceniang technologig. Najkrotszy okres obserwacji pojedynczego
pacjenta wyniost ok. 2 miesiecy, a najdiuzszy ok. 8 miesiecy.

Tabela 13. Charakterystyka pacjentow zakwalifikowanych do leczenia olaparybem w programie lekowym B.9.FM.
zgodnie z przyjetymi kryteriami populacji (data odciecia: 28.06.2024)

Cecha
Liczba pacjentéw wigczonych do programu 7
e Kobiety, n (%) 7 (100)
e Mezczyzni, n (%) 0(0)
Wiek, srednia (min; max) 49 (40; 74)
Umiejscowienie
e Piers lewa, n (%) 3(43)
e  Piers prawa, n (%) 4(57)
Stopien zaawansowania choroby, TNM, n (%)
o 1l 1(14)
« IV 6 (86)
Stan sprawnosci, n (%)
e 0 4 (57)
e 1 3 (43)
Linia leczenia olaparybem
o 2 4 (25)
. 3 3(19)

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych pozyskanych z SMPT.

5.3.2.  Analiza populacji wlgczonej do programu lekowego na podstawie SMPT — talazoparyb

Zgodnie z danymi pozyskanymi z SMPT w ramach programu lekowego B.9.FM. do leczenia talazoparybem
wigczono 37 pacjentéw, w okresie od 19 grudnia 2022 roku do 28 czerwca 2024 roku. Ponizej przedstawiono
podstawowg charakterystyke tych pacjentéw. Kazdy zakwalifikowany do programu lekowego pacjent otrzymat
leczenie. Najkrétszy okres obserwacji pojedynczego pacjenta wynidst ok. 1 miesigca (28 dni), a najdtuzszy ok. 13
miesiecy.

Tabela 14. Charakterystyka pacjentéw zakwalifikowanych do leczenia talazoparybem w programie lekowym B.9.FM.
zgodnie z przyjetymi kryteriami populacji (data odciecia: 28.06.2024)

Cecha
Liczba pacjentéw wigczonych do programu 37
e  Kobiety, n (%) 37 (100)
e Mezczyzni, n (%) 0
Wiek, $rednia (min; max) 50,6 (29; 75)
Umiejscowienie
. Piers lewa, n (%) 16 (43)
e Piers prawa, n (%) 23 (62)
Stopien zaawansowania choroby, TNM, n (%)
o | 1(2,6)
o« 5(12,8)
o I 3(7.7)
o« IV 30 (76,9)
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Cecha
Stan sprawnosci, n (%)
. 0 11 (2917)
e 1 26 (70,3)
Linia leczenia talazoparybem
¢« 2 26 (70,3)
e« 3 11(29,7)

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych pozyskanych z SMPT.

Dodatkowo 1 pacjentka byta wczesniej leczona w ramach innego zrédta finansowania.

5.4 Analiza danych Kklinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa

5.4.1. Analiza danych klinicznych na podstawie SMPT — olaparyb

Kwallifikacja do programu lekowego oznaczona zostata jako ,numer tygodnia 0”. Monitorowanie programu
lekowego odbywato sie na podstawie kolejnych punktéw kontrolnych. Pierwsze podanie olaparybu w ramach
programu lekowego B.9.FM. miato miejsce 02.11.2023 roku. Ostatni pacjent wtaczony do programu lekowego (na
dzien 28.06.2024 r.) otrzymat leczenie 22.04.2022 roku.

Wyniki dotyczgce skutecznosci

Dane SMPT byty dostepne dla nastepujgcych punktéw kontrolnych:

e Pierwszy punkt kontrolny — 4 z 7 pacjentow;

e Drugi punkt kontrolny — 1 z 7 pacjentéw.
U dwéch pacjentéw, dla ktérych dostepne byty dane dla pierwszego punktu kontrolnego, wystgpita progresja
choroby i nie zostali oni zakwalifikowani do kontynuowania leczenia. Ponadto, réwniez inny pacjent (ID: 61120)
zakonczyt leczenie w programie w wyniku progresji choroby. Podsumowujgc, tgcznie 3 pacjentow (43%)
zakonczyto leczenie w programie z powodu progresji choroby. Zgodnie z informacjami zawartymi w SMPT,
u zadnego z pacjentéow nie odnotowano czesciowej ani catkowitej odpowiedzi na leczenie.

Wyniki dotyczace bezpieczenstwa

U Zzadenego z pacjentow, dla ktérych dostepne byty dane dla pierwszego punktu kontrolnego, nie pojawita sie
toksycznos¢ leczenia. Dla 3 z 4 pacjentow (75%) toksycznos¢ wg CTCAE w 1 pk. oznaczona zostata jako 0.
Z kolei dla 1 pacjenta (ID: 61575) okreslona zostata jako 1 i utrzymata sie na tym poziomie réwniez w drugim
punkcie kontrolnym.

Whnioski

Ze wzgledu na niewielkg populacje pacjentéw wtgczong do analizy oraz krotki czas obserwaciji, nie jest mozliwe
wiarygodne zestawienie wynikéw dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej w niniejszym raporcie
technologii z olaparybem.

5.4.2. Analiza komunikatéw bezpieczenstwa — olaparyb

Na stronie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL)®,
na dzien 10.07.2024 r. odnaleziono jedynie komunikaty zwigzane z ryzykiem btedoéw medycznych zwigzanych
z nowg postacig farmaceutyczng leku Lynparza?? ! oraz zaprzestaniem wprowadzenia od obrotu leku w postaci
kapsutek (50 mg, 448 kaps. twarde, kod GTIN 05902135480052)*2,

W bazie FDA Adverse Event Reporting System (FAERS)!® na dzien 10.07.2024 r., odnotowano 13 693
przypadkéw dziatan niepozgdanych zwigzanych z przyjmowaniem olaparybu. Powazne zdarzenia niepozgdane
wystgpity u 12 316 pacjentéw (w tym 4 641 zgondw). Najwiecej powiktah dotyczyto:

9 https://www.urpl.gov.pl/pl/komunikaty-bezpiecze%C5%84stwa [dostep: 10.07.2024].

10 https://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikat%20Lynparza_0.pdf [dostep: 10.07.2024].

1 https://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikat%20Lynparza_3.pdf [dostep:10.07.2024].

12 https://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikat%20L YNPARZA%2050mg%2003.11.2021.pdf [dostep: 10.07.2024].

13 https://fis.fda.gov/sense/app/95239e26-e0be-42d9-a960-9a5f7f1c25ee/sheet/45beeb74-30ab-46be-8267-5756582633b4/state/analysis
[dostep: 10.07.2024].
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e zaburzen ogdlnych i warunkéw w miejscu podawania (6 791), w tym: zgon (3 738) i zmeczenie (987);

e nowotworéw tagodnych, ztosliwych i nieokreslonych (w tym torbieli i polipéw) (3 431), w tym: progresja
nowotworu (1 595) i zespot mieloproliferacyjny (396);

e zaburzeh zotgdkowo-jelitowych (2 500), w tym: nudnosci (1 194) i wymioty (493).
W bazie EudraVigilance# do dnia 07.07.2024 r. odnotowano 9 243 przypadkéw dziatan niepozgdanych
zwigzanych z przyjmowaniem olaparybu. Dotyczyly one m.in.:
e zaburzen krwi i ukladu limfatycznego (3 602);
e nowotwordéw tagodnych, ztosliwych i nieokreslonych (w tym torbieli i polipow) (2 275);
e zaburzen ogdlnych i warunkéw w miejscu podawania (2 202).
W bazie VigiAccess?!® prowadzonej przez WHO, w dniu 10.07.2024 r. odnotowano 16 250 dziatan niepozgdanych
zwigzanych z przyjmowaniem olaparybu (wyszukiwanie przeprowadzono z wykorzystaniem stowa kluczowego
olaparib). Najwiecej powiktah dotyczyto:
e zaburzenh ogdinych i warunkdéw w miejscu podawania (7 213), wsrdd ktorych: zgon (3 282) i zmeczenie
(1 521);
e zaburzenh zotgdkowo-jelitowych (3 735), wsrdd ktorych: nudnosci (1 958), wymioty (768) i biegunka (502);
e zaburzen krwi i uktadu limfatycznego (3 139), wsrdéd ktérych: anemia (2 070), trombocytopenia (463)
i neutropenia (359).

5.4.3.  Analiza danych klinicznych na podstawie SMPT — talazoparyb

Kwalifikacja do programu lekowego oznaczona zostata jako punkt kontrolny 0. Monitorowanie programu lekowego
odbywato sie na podstawie kolejnych punktéw kontrolnych. Pierwsze podanie talazoparybu w ramach programu
lekowego B.9.FM. miato miejsce 19.12.2022 roku. Ostatni pacjent wtaczony do programu lekowego (na dzien
28.06.2024 r.) otrzymat leczenie 18.04.2024 roku, tworzgc 37-osobowg grupe uczestnikéw programu.

Wyniki dotyczgce skutecznosci

Dane SMPT byty dostepne dla nastepujacych punktéw kontrolnych:
e Pierwszy punkt kontrolny — 27 z 37 pacjentéw;
e Drugi punkt kontrolny —12 z 37 pacjentéw;
e Trzeci punkt kontrolny — 6 z 37 pacjentow;
e Czwarty punkt kontrolny — 3 z 37 pacjentow.

Program zakonczyto juz 25 pacjentdw, z czego 23 w wyniku progresji (62% pacjentéw), 1 z uwagi na toksycznosc¢
leczenia i 1 z wiasnej woli. W toku leczenia jest 7 pacjentéw, a 5 dopiero rozpoczeto leczenie. W trakcie leczenia
6 pacjentdw uzyskato czesciowg odpowiedz na leczenie, co daje ORR réwny 16%. Nie odnotowano Zzadnego
zgonu.

Wyniki dotyczace bezpieczenstwa

Toksycznosé leczenia wg CTCAE (ang. Common Terminology Criteria for Adverse Events) oznaczona zostata
u 12 pacjentoéw juz w pierwszym punkcie kontrolnym (5 ocen stopnia 1., 4 stopnia 2., 1 stopnia 3. i 2 stopnia 4.).
W drugim punkcie kontrolnym u kazdego z 12 ocenianych pacjentdw oznaczono toksycznos¢, przy czym 9 ocen
dotyczyto toksycznosci stopnia 0., 2- stopnia 1. i jedna - stopnia 2. W trzecim i czwartym punkcie kontrolnym
oznaczono jedynie toksycznosci stopnia 0. i 1., odpowiednio po 3 w trzecim punkcie kontrolnym i 1 oraz 2
w czwartym punkcie kontrolnym. Warto zwréci¢ uwage, ze jeden pacjent (2,7% wszystkich wigczonych
do programu) zakohczyt badanie z uwagi na toksycznos¢ leczenia. W ocenie badacza podczas 11 wizyt
zadeklarowano toksycznos¢ leczenia, ktéra pojawita sie od poprzedniego punktu kontrolnego. W opisie tej
toksycznosci wymieniono niedokrwistosé (4 pacjentéw), neutropenie (2), wypadanie wtoséw (1) i toksycznosé
hematologiczng (1).

Whnioski

14 https://www.adrreports.eu/en/disclaimer.html [dostep: 10.07.2024].
15 https://vigiaccess.org/ [dostep: 10.07.2024].
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Ze wzgledu na niewielkg populacje pacjentéw witgczong do analizy, krétki czas obserwacji oraz niedojrzatos¢
wynikéw, nie jest mozliwe wiarygodne zestawienie danych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczehstwa ocenianej
w niniejszym raporcie technologii z talazoparybem.

5.4.4. Analiza komunikatéw bezpieczenstwa — talazoparyb

Na stronie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych (URPL)?S,
na dzien 10.07.2024 r. nie odnaleziono zadnych komunikatéw bezpieczenstwa zwigzanych z produktem
leczniczym Talzenna (talazoparyb).

W bazie FDA Adverse Event Reporting System (FAERS)!7 na dzien 10.07.2024 r., odnotowano 1 077 przypadkow
dziatan niepozgdanych zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Talzenna i/lub talazoparybu.
Powazne zdarzenia niepozadane wystapity u 875 pacjentéw (w tym 204 zgondw). Najwiecej powiktan dotyczyto:

e zaburzen krwi i uktadu limfatycznego (325);

e zaburzen ogélnych i warunkéw w miejscu podawania (309);

¢ nowotworéw fagodnych, ztosliwych i nieokreslonych (w tym torbieli i polipdw) (182) oraz zaburzen

w wynikach badan laboratoryjnych (182).

W bazie EudraVigilance® do dnia 07.07.2024 r. odnotowano 523 przypadki dziatan niepozgdanych zwigzanych
z przyjmowaniem talazoparybu. Dotyczyly one m.in.:

e zaburzen krwi i ukladu limfatycznego (279);

e nowotworow fagodnych, ztosliwych i nieokreslonych (w tym torbieli i polipow) (111);

e zaburzen ogdlnych i warunkéw w miejscu podawania (107).

W bazie VigiAccess?!® prowadzonej przez WHO, w dniu 10.07.2024 r. odnotowano 1 671 dziatan niepozadanych
zwigzanych z przyjmowaniem talazoparybu. Najwiecej powiktan dotyczyto:

e zaburzen krwi i uktadu limfatycznego (707);
e zaburzen ogdlnych i warunkéw w miejscu podawania (387);
e zaburzen w wynikach badan laboratoryjnych (268).

16 https://www.urpl.gov.pl/pl/komunikaty-bezpiecze%C5%84stwa [dostep: 10.07.2024].

17 https://ffis.fda.gov/sense/app/95239e26-e0be-42d9-a960-9a5f7f1c25ee/sheet/45beeb74-30ab-46be-8267-5756582633b4/state/analysis
[dostep: 10.07.2024].

18 https://www.adrreports.eu/en/disclaimer.html [dostep: 10.07.2024].

19 https://vigiaccess.org/ [dostep: 10.07.2024].
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6 DOWODY NAUKOWE

6.1 Dodatkowe informacje o trwajacych/zakonczonych badaniach klinicznych dotyczacych ocenianej technologii

Informacje dotyczgce odnalezionych na stronie clinicaltrials.gov badan klinicznych z zastosowaniem sacytuzumabu gowitekanu przedstawia Tabela, znajdujgca
sie w zatgczniku 9.1.

Podsumowanie:

W wyniku wyszukiwania informacji o badaniach klinicznych z zastosowaniem sacytuzumabu gowitekanu na stronie clinicaltrials.gov w leczeniu pacjentéw
z potrdjnie ujemnym rakiem piersi, odnaleziono 21 badan z czego 4 sg zakorniczone (w tym badanie rejestracyjne ASCENT) i majg opublikowane wyniki,
pozostate sg w trakcie rekrutacji bgdz majg aktywny status ale juz nie rekrutujg ochotnikéw. Wiekszos¢ badah ma na celu ocene zastosowania Trodelvy
w szerszej populacji tj. np. dla wczesniejszej linii leczenia lub w dodatkowych jednostkach chorobowych, jak réwniez badana jest skutecznos¢ terapii
skojarzonych z sacytuzumabem gowitekanu. Zadne z badan nie byto prowadzone w Polsce.

6.2 Wyszukiwanie dowodow naukowych

W celu odnalezienia dowoddéw naukowych dotyczacych Trodelvy we wskazaniu: w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentéw z nieresekcyjnym lub
przerzutowym potrojnie ujemnym rakiem piersi (ang. metastatic triple-negative breast cancer, mTNBC), ktorzy wczesniej otrzymali co najmniej dwie linie leczenia
systemowego, w tym co najmniej jedng w zaawansowanej chorobie, przeprowadzono przeglad nastepujgcych medycznych baz informacji Medline (przez
PubMed), Embase (przez Ovid) oraz Cochrane Library. Przeszukania zrédet informacji dokonano w dniu 19 czerwca 2024 roku. Zastosowana w bazie strategia
wyszukiwania zostata przedstawiona w zatgczniku 9.2 Strategie wyszukiwania. Struktura zastosowanych kwerend byta dostosowana do ocenianego problemu
decyzyjnego. Postugiwano sie stowami kluczowymi ograniczajgcymi wyniki wyszukiwania wzgledem populaciji i interwencji, tgczac kwerendy odpowiednimi
operatorami logicznymi Boole’a. Wynikéw wyszukiwania nie ograniczano wzgledem komparatorow i ocenianych punktow koncowych. Prace prowadzono
dwuetapowo, najpierw dokonano selekcji badan po tytutach i abstraktach, a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji. Selekcja abstraktéw zostata
przeprowadzona przez dwdch analitykdw niezaleznie, po czym drogg konsensusu zakwalifikowano ostatecznie prace do analizy. Do przeglgdu wigczano
publikacje spetniajgce predefiniowane kryteria wigczenia, przedstawione w tabeli ponizej.

Tabela 15. Kryteria wigczenia publikacji do analizy

Kryterium wigczenia badan Kryterium wylaczenia badan
Dorosli pacjenci z nieresekcyjnym lub przerzutowym potréjnie ujemnym rakiem piersi
; (ang. metastatic triple-negative breast cancer, mTNBC), ktorzy wczesniej otrzymali L " - . .
Populacja s : o populacja inna niz zdefiniowana w kryterium wigczenia
co najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym co najmniej jedng w
zaawansowanej chorobie
Interwencja Trodelvy (sacytuzumab gowitekanu) niezgodna z tg wskazang w kryteriach wigczenia
Komparator brak ograniczen
Punkty koncowe brak ograniczen
Typ badan poszukiwano doniesien 0 najwyzszym poziomie wiarygodnosci
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publikacje w innych jezykach, publikacje bez abstraktéw, doniesienia

Inne publikacje w jezyku polskim i angielskim, badania dotyczace ludzi konferencyjne, badania przeprowadzone na zwierzetach lub in vitro

Do przeglagdu systematycznego nie wigczono badan opisanych w raporcie analitycznym dotyczacym leku Trodelvy, opracowanym na potrzeby wykazu
technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci za rok 2021.

6.3 Opis badan

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu systematycznego odnaleziono 142 publikacje spetniajgce kryteria wyszukiwania. Na podstawie abstraktéw stwierdzono,
ze kryteria wigczenia do przegladu spetniajg 22 publikacje. Ostatecznie zakwalifikowano 3 pozycje oraz jedng errate do publikacji. Opracowania te opisujg
ostateczne wyniki badania klinicznego (ASCENT), bedgcego badaniem rejestracyjnym ocenianej technologii. Ze wzgledu na uwzglednienie wspomnianego
badania w pierwotnym raporcie z 2021 roku, zdecydowano aby zestawi¢ jedynie zaktualizowane wyniki dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia oraz
opisa¢ publikacje dotyczgca oceny jakosci zycia pacjentdow uczestniczgcych w powyzszym badaniu.

W koncowej analizie?°, zastosowanie sacytuzumabu gowitekanu (SG) poprawito mediane przezycia wolnego od progresji (PFS; 4,8 v 1,7 miesigca; wspoétczynnik
ryzyka (HR)= 0,41 [95% CI, 0,33 — 0,52]) i mediane przezycia catkowitego (OS; 11,8 v 6,9 miesigca; HR= 0,51 [95% CI: 0,42 — 0,63]) w poréwnaniu
z chemioterapia. W zakresie bezpieczenstwa SG charakteryzowat sie tatwymi do opanowania zdarzeniami, z <5% przypadkéw przerwania leczenia z powodu
zdarzen niepozgdanych i bez zgonéw zwigzanych z leczeniem. Profil bezpieczehstwa byt spojny we wszystkich podgrupach.

W rozszerzonej analizie bezpieczenstwa?! wykazano, ze SG ma fatwy do opanowania profil bezpieczenstwa, niezaleznie od wieku, zgodny z profilem zdarzen
niepozadanych zaprezentowanymi we wczesniejszych raportach.

W publikacji Liobl 2023 opisano wptyw leczenia na jako$¢ zycia pacjentéw. HRQoL oceniano za pomocg kwestionariusza European Organisation for Research
and Treatment of Cancer Quality of Life of Cancer Patients (EORTC QLQ-C30). Kwestionariusz QLQ-C30 sktada sie z 30 pozycji podzielonych na 15 domen:
dwupunktowg domene globalnego stanu zdrowia (GHS)/QoL, pie¢ wielopunktowych domen funkcjonowania, trzy wielopunktowe domeny objawdw i sze$¢
jednopunktowych domen objawéw. Pacjenci wypetniali kwestionariusz QLQ-C30 na poczatku badania (w ciggu 28 dni od 1. dnia cyklu), w 1. dniu kazdego cyklu
leczenia oraz podczas ostatniej wizyty w ramach badania (4 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki badanego leku lub przedwczesnym przerwaniu leczenia).
QLQ-C30 oceniano zgodnie z zasadami zawartymi w podreczniku punktacji. W przypadku domen GHS/QoL i funkcjonowania wyzsze wyniki wskazujg na lepsza
HRQoL; w przypadku domen objawéw wyzsze wyniki wskazujg na gorsze objawy. Wynik podsumowujgcy QLQ-C30 obliczono jako $rednig wynikow dla 13 z 15
domen (z wytgczeniem domen GHS/QoL i trudno$ci finansowych), jesli wszystkie 13 uwzglednionych domen miato dostepne wyniki. SG wigzato sie z wiekszg
poprawg HRQoL niz podczas leczenia chemioterapig, gtéwnie w zakresie funkcjonowania fizycznego i emocjonalnego oraz ogdlnego stanu zdrowia.
Zastosowanie SG charakteryzowato sie pogorszeniem wynikéw w domenie dotyczgcej wymiotéw (nieistotne statystycznie) i biegunki w poréwnaniu z ramieniem
TPC. Nie przetozyto sie to na niekorzystny wptyw na funkcjonowanie lub og6ing HRQoL. Co wiecej, SG ogdlnie opdzniato pogorszenie HRQoL. W potgczeniu
z danymi dotyczacymi skutecznosci uzyskanymi w badaniu ASCENT, ktére wykazaty, ze SG wydtuzyto PFS i OS u pacjentéw z opornym lub nawrotowym
MTNBC, wyniki dotyczgce jakosci zycia wskazuja, ze SG nie pogorszyto lub poprawito HRQoL. Potwierdza to korzystny profil sacytuzumabu gowitekanu
w leczeniu pacjentéw z mTNBC, ktérzy wczesniej otrzymali dwie lub wiecej terapii systemowych, w tym co najmniej jedng z nich w leczeniu przerzutéw.

20 A, Bardia et al., Final Results From the Randomized Phase Il ASCENT Clinical Trial in Metastatic Triple-Negative Breast Cancer and Association of Outcomes by Human Epidermal Growth Factor
Receptor 2 and Trophoblast Cell Surface Antigen 2 Expression, J Clin Oncol 42:1738-1744.

2L H. S. Rugo et al., Safety analyses from the phase 3 ASCENT trial of sacituzumab govitecan in metastatic triple-negative breast cancer, Breast Cancer (2022)8:98 ; https://doi.org/10.1038/s41523-
022-00467-1.
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6.4 Podsumowanie materialu dowodowego

W ramach wykonanego przegladu systematycznego nie odnaleziono zadnych nowych badarn zgodnych ze wskazaniem dla leku Trodelvy. Zidentyfikowano 4
publikacje oraz jedng errate ze zaktualizowanymi wynikami dla badania rejestracyjnego ASCENT. Dodatkowo odnaleziono 3 publikacje traktujgce o ocenie
efektywnosci i bezpieczenstwa sacytuzumabu gowitekanu, dokonanych na podstawie danych rzeczywistych w wybranych krajach europejskich.

W bazie clinicaltrials.org odszukano badania kliniczne z wykorzystaniem ocenianej technologii u pacjentéw z potréjnie ujemnym rakiem piersi. Odnaleziono 21
pozycji, w tym badanie rejestracyjne. Pozostate miaty na celu przede wszystkim ocene zastosowania sacytuzumabu gowitekanu w szerszej populacji tj. np. dla
wczesniejszej linii leczenia lub w dodatkowych jednostkach chorobowych, jak réwniez badano skutecznos¢ terapii skojarzone;.
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7 DANE Z INNYCH KRAJOW EUROPE]JSKICH

Podczas przeprowadzania przegladu systematycznego zidentyfikowano 3 publikacje dotyczgce analizy danych
Z rzeczywistej praktyki klinicznej, w ktérych oceniano skuteczno$¢ oraz bezpieczehAstwo sacytuzumabu
gowitekanu. Obejmowaty one pacjentéw z Niemiec, Wielkiej Brytanii oraz Franciji.

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki dla poszczegdlnych krajéw.

Tabela 16. Ocena efektywnosci w innych krajach europejskich

Publikacja Wyniki

Metodyka: Zebrane dane pochodzity od pacjentow w wieku >18 r.z,, z histologicznie

potwierdzong diagnozg mTNBC (choroba de novo lub nawrotowa), ktéra byta oporna na co

najmniej jedng wczesniejszg linie standardowej chemioterapii w leczeniu przerzutéw,

z okresu pazdziernik 2020 — kwiecien 2023. Dane od pacjentow uczestniczacych w badaniu

klinicznym zostaty wykluczone.

Wyniki: Populacja obejmowata 43 osoby. Mediana obserwacji wyniosta 12,9 miesigca

(zakres: 6,6-19,2). Mediana wieku wynosita: 50 lat (zakres: 24-65). Dla 60% pacjentow byta

to 3 i pézniejsza linia leczenia.

e Mediana PFS wyniosta 5,0 miesiecy, z prawdopodobienstwem 1-roku bez progresiji
wynoszacym 18,2% (95% Cl: 7,6 — 32,5);

e Mediana OS wyniosta 13,1 miesigca, z prawdopodobienstwem przezycia 1-roku
wynoszacym 52,6% (95% Cl: 35,4 — 67,7);

o Bezpieczenstwo: odnotowano znacznie wyzszy odsetek pacjentdw doswiadczajgcych
tysienia w poréwnaniu do badan klinicznych (w badaniach ASCENT i IMMU-132 wynosity
odpowiednio 46,1% i 36,1%, odnotowano natomiast czesto$¢ wystepowania na poziomie
90,7%); réznice zauwazono réwniez w wystepowaniu biegunki oraz nudnosci i wymiotow.

Ograniczenia: Niewielka préba obejmujgca pacjentéw jedynie z jednego osrodka, brak

poréwnania do standardowego leczenia.

Reinisch 2023
Niemcy
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/37789989/

Metodyka: Badanie kohortowe w celu oceny rzeczywistej skutecznosci i bezpieczenstwa

SG u pacjentdow z mTNBC leczonych w szpitalach Institut Curie, ze szczegdlnym

uwzglednieniem pacjentéw z przerzutami do mézgu. Dane pochodzity z okresu maj 2021 —

styczen 2023.

Wyniki: Populacja obejmowata 99 oséb. Mediana wieku wynosita: 55 lat (zakres: 26-89).

Mediana obserwacji wyniosta 9,7 miesigca.

o Mediana PFS wyniosta 3,9 miesigca (95%Cl: 3,4 — 5,0);
De Moura 2024 . . . P .
Francja o Mediana OS wyniosta 8,6 miesigca (95%Cl: 7,1 — 11,9);

https://pubmed.ncbi.nim.nih.qov/38600429/ | ®* Wskaznik obiektywnych odpowiedzi (ORR) 29% (95%Cl: 21 — 39);

* Bezpieczenstwo: Zmniejszenie dawki bylo wymagane u 17 pacjentéw (17%) w ciggu
mediany trzech [2-11] cykli, z powodu toksycznosci zotagdkowo-jelitowej (n = 6; 6%),
toksycznosci hematologicznej (n = 9; 9%), w tym goraczkowej neutropenii (n = 2; 2%),
podwyzszenia aktywno$ci enzyméw watrobowych (n = 1; 1%) i pogorszenia stanu
fizycznego (n = 1; 1%). Nie odnotowano zadnego zgonu zwigzanego z SG.

Ograniczenia: Niewielka préba obejmujgca pacjentéw jedynie z dwdch osrodkéw, brak

poréwnania do standardowego leczenia.

Metodyka: Dane zebrano retrospektywnie z 16 brytyjskich osrodkéw onkologicznych.
Pacjenci mieli rozpoznanie mTNBC, otrzymali co najmniej dwie wczesniejsze linie leczenia
(w tym co najmniej jedng z powodu przerzutéw) i otrzymali co najmniej jedng dawke SG.
Kluczowe punkty koncowe objety PFS, OS i bezpieczenstwo.

‘Daire 2024 Wyniki: Populacja obejmowata 132 osoby. Mediana wieku wynosita: 56 lat (zakres: 28-91).
Wielka Brytania o Mediana PFS wyniosta 5,2 miesigca (95%Cl: 4,5 — 6,6);
https://www.nature.com/articles/s41416- . . L
024-02685-9 o Mediana OS wyniosta 8,7 miesigca (95%Cl: 6,8 — NA);

o Bezpieczenstwo: Najczesciej odnotowywane dziatania niepozadane to: zmeczenie,
neutropenia, biegunka oraz nudnosci. 54% pacjentéw wymagato zmniejszenia dawki ze
wzgledu na AE a 5% przerwato leczenie.

Ograniczenia: Niewielka préba, brak poréwnania do standardowego leczenia.

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT.
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A.Bardia et al., Sacituzumab Govitecan in Metastatic Triple-Negative Breast Cancer, N Engl J Med 2021;384:1529-
41.

A.Bardia et al., Final Results From the Randomized Phase Ill ASCENT Clinical Trial in Metastatic Triple-Negative
Breast Cancer and Association of Outcomes by Human Epidermal Growth Factor Receptor 2 and Trophoblast Cell
Surface Antigen 2 Expression, J Clin Oncol 42:1738-1744.

H. Daire et al., Real world study of sacituzumab govitecan in metastatic triplenegative breast cancer in the United
Kingdom, British Journal of Cancer (2024) 130:1916-1920.
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A. De Moura et al., Sacituzumab govitecan in metastatic triple-negative breast cancer patients treated at Institut
Curie Hospitals: efficacy, safety, and impact of brain metastases, Breast Cancer 2024, 31(4):572-580.
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38600429/

S. Loibl et al., Health-related quality of life in the phase 1l ASCENT trial of sacituzumab govitecan versus standard
chemotherapy in metastatic triple-negative breast cancer, European Journal of Cancer 178 (2023) 23-33.

M. Reinisch et al., Safety and effectiveness of sacituzumab govitecan in patients with metastatic triple-negative
breast cancer in real-world settings: first observations from an interdisciplinary breast cancer centre in Germany,
Ther Adv Med Oncol 2023, Vol. 15: 1-12.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37789989/

H.S. Rugo et al., Safety analyses from the phase 3 ASCENT trial of sacituzumab govitecan in metastatic triple-
negative breast cancer, npj Breast Cancer (2022) 8:98.

H.S. Rugo et al., Author Correction: Safety analyses from the phase 3 ASCENT trial of sacituzumab govitecan in
metastatic triple-negative breast cancer, Correction to: npj Breast Cancer (2022) 8:98, npj Breast Cancer (2024)
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Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 listopada 2022 r.
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia--20-pazdziernika-2022-r-w-sprawie-
wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-
medycznych-na-1-listopada-2022-r

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2024 r.
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-wykazu-
refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-
medycznych-na-1-lipca-2024-r
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Baio G (2020). “survHE: Survival Analysis for Health Economic Evaluation and Cost-Effectiveness Modeling.”
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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia, LYNPARZA (olaparyb): Ryzyko btedéw medycznych
zwigzane z nowa postacig farmaceutyczng leku, 2020
https://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikat%20Lynparza 0.pdf

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia, LYNPARZA (olaparyb): Ryzyko btedéw medycznych
zwigzane z nowg postacig farmaceutyczng leku, 2021
https://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikat%20Lynparza 3.pdf

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia, Informacja dotyczaca planowanego zaprzestania
wprowadzenia do obrotu leku Lynparza (olaparyb) 50 mg 488 kapsutek, 2021 .
https://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikat%20LYNPARZA%2050mg%2003.11.2021.pdf

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U.2024.0.930 t..)

https://vigiaccess.org/
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https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia--20-pazdziernika-2022-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-listopada-2022-r
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2024-r
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2024-r
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2024-r
https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Trodelvy_25_2022_BIP.pdf
https://www.urpl.gov.pl/pl/komunikaty-bezpiecze%C5%84stwa
https://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikat%20Lynparza_0.pdf
https://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikat%20Lynparza_3.pdf
https://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikat%20LYNPARZA%2050mg%2003.11.2021.pdf
https://vigiaccess.org/
https://automeris.io/WebPlotDigitizer

9 ZALACZNIKI

9.1 Dane o rozpoczynajacych sie/trwajacych/zakonczonych badaniach klinicznych

Tabela 17. Dane o rozpoczynajacych sie/trwajacych/zakonczonych badaniach klinicznych dotyczacych sacytuzumabu gowitekanu

Pivotal

Nazwa badania

Faza

Aktualny status
badania

Data rozpoczecia

Data
migdzyokresowa

Data zakonczenia

Liczba
pacjentow

Zrédto informacji

Data publikacji
wynikow

Bd

Safety and Efficacy Analysis of an
Antibody Associated With a
Chemotherapy for Patients With a
Triple Negative Metastatic Breast
Cancer

ISIdE, NCT05552001

Rekrutuje

2023-10-05

2024-12-01

2026-05-01

96

https://clinicaltrials
.gov/study/NCT05
552001 7?intr=sacit
uzumab%20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=1

Bd

NeoAdj. Therapy  Comparing
Sacituzumab Govitecan (SG) vs.
SG+Pembrolizumab in Low-risk,
Triple-neg. EBC (ADAPT-TN-III)
(ADAPT-TN-III)

ADAPT-TN-III, NCT06081244

Jeszcze nie rekrutuje

2024-04

2029-09

2029-09

348

https://clinicaltrials
.gov/study/NCT06
0812447intr=sacit
uzumab%?20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=2

Bd

Trilaciclib in Patients
ReceivingSacituzumab Govitecan-
hziy for Triple Negative Breast
Cancer

NCT05113966

Aktywne, nie rekrutuje

2021-11-22

2023-11-20

2024-04

30

https://clinicaltrials
.gov/study/NCTO5
1139667intr=sacit
uzumab%20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=4

Analiza Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

37/45



https://clinicaltrials.gov/study/NCT05552001?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05552001?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05552001?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05552001?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05552001?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05552001?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05552001?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05552001?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05552001?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05552001?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06081244?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=2
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06081244?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=2
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06081244?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=2
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06081244?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=2
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06081244?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=2
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06081244?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=2
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06081244?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=2
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06081244?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=2
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06081244?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=2
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06081244?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=2
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05113966?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=4
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05113966?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=4
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05113966?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=4
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05113966?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=4
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05113966?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=4
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05113966?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=4
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05113966?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=4
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05113966?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=4
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05113966?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=4
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05113966?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=4

Pivotal

Nazwa badania

Faza

Aktualny status
badania

Data rozpoczecia

Data
miedzyokresowa

Data zakonczenia

Liczba
pacjentow

Zrédto informacji

Data publikacji
wynikow

Bd

Sacituzumab Govitecan +/-
Pembrolizumab in  Metastatic
TNBC

NCT04468061

Rekrutuje

2020-07-20

2026-04-01

2029-04-01

110

https://clinicaltrials
-gov/study/NCTO4
4680617?intr=sacit
uzumab%20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=5

Bd

Study of Sacituzumab Govitecan in
Chinese Patients With Metastatic
Triple-negative Breast Cancer
Who Received at Least Two Prior
Treatments

NCTO04454437

Aktywne, nie rekrutuje

2020-10-23

2021-08-06

2024-12

80

https://clinicaltrials
.gov/study/NCT04
4544377?intr=sacit
uzumab%20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=6

Bd

Sacituzumab Govitecan In TNBC

NeoSTAR, NCT04230109

Rekrutuje

2020-07-14

2025-10

2026-10

260

https://clinicaltrials
.gov/study/NCTO4
2301097intr=sacit
uzumab%?20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=7

Bd

P2 Clinical Efficacy & Safety Study
of V-111  Monotherapy &
Sacituzumab  Govitecan-hziy/V-
111 Combo Therapy for mTNBC .

VERU-111, NCT05008510

Wycofane

2021-12-30

2022-07-30

2023-06-30

https://clinicaltrials
.gov/study/NCTQ5
0085107intr=sacit
uzumab%20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=8

Analiza Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

38/45



https://clinicaltrials.gov/study/NCT04468061?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=5
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04468061?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=5
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04468061?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=5
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04468061?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=5
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04468061?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=5
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04468061?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=5
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04468061?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=5
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04468061?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=5
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04468061?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=5
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04468061?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=5
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04454437?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=6
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04454437?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=6
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04454437?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=6
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04454437?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=6
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04454437?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=6
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04454437?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=6
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04454437?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=6
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04454437?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=6
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04454437?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=6
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04454437?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=6
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04230109?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=7
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04230109?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=7
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04230109?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=7
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04230109?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=7
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04230109?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=7
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04230109?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=7
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04230109?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=7
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04230109?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=7
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04230109?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=7
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04230109?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=7
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05008510?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=8
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05008510?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=8
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05008510?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=8
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05008510?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=8
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05008510?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=8
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05008510?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=8
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05008510?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=8
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05008510?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=8
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05008510?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=8
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05008510?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=8

Pivotal

Nazwa badania

Faza

Aktualny status
badania

Data rozpoczecia

Data
miedzyokresowa

Data zakonczenia

Liczba
pacjentow

Zrédto informacji

Data publikacji
wynikow

Bd

Atezolizumab +  Sacituzumab
Govitecan to Prevent
Recurrencein TNBC (ASPRIA)

NCT04434040

Aktywne, nie rekrutuje

2020-07-02

2025-12-30

2027-12-30

40

https://clinicaltrials
-gov/study/NCTO4
4340407intr=sacit
uzumab%20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=9

Bd

Study of Sacituzumab Govitecan-
hziy and Pembrolizumab Versus
Treatment of Physician's Choice in
Patients With Triple Negative
Breast Cancer Who HaveResidual
Invasive Disease AfterSurgery and
Neoadjuvant Therapy (ASCENT-
05/AFT-65 OptimICE-RD/NSABP
B-63)

NCT05633654

Rekrutuje

2022-12-12

2027-06

2031-08

1514

https://clinicaltrials
.gov/study/NCTO5
6336547?intr=sacit
uzumab%?20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=12

Bd

A Phase Il Study of Neoadjuvant
Sacituzumab  Govitecan  and
Pembrolizumab Therapy  for
Immunochemotherapy-resistant
Early-stage Triple-negative Breast
Cancer (TNBC)

NCTO05675579

Rekrutuje

2023-05-23

2026-12-31

2026-12-31

25

https://clinicaltrials
.gov/study/NCTO5
675579intr=sacit
uzumab%?20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=13

Bd

Preventive stRategy for IMMU132-
relatED AEs in TNBC — PRIMED

PRIMED, NCT05520723

Aktywne, nie rekrutuje

2023-02-07

2025-12-14

2025-12-14

50

https://clinicaltrials
.gov/study/NCTQ5
5207237intr=sacit
uzumab%20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=14

Analiza Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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https://clinicaltrials.gov/study/NCT04434040?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=9
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04434040?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=9
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04434040?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=9
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04434040?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=9
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04434040?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=9
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04434040?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=9
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04434040?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=9
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04434040?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=9
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04434040?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=9
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04434040?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=9
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05633654?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=12
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05633654?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=12
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05633654?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=12
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05633654?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=12
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05633654?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=12
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05633654?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=12
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05633654?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=12
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05633654?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=12
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05633654?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=12
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05633654?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=12
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05675579?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=13
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05675579?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=13
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05675579?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=13
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05675579?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=13
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05675579?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=13
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05675579?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=13
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05675579?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=13
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05675579?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=13
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05675579?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=13
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05675579?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=13
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05520723?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=14
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05520723?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=14
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05520723?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=14
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05520723?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=14
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05520723?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=14
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05520723?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=14
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05520723?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=14
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05520723?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=14
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05520723?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=14
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05520723?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=14
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Bd

Study of Magrolimab Combination
Therapy in Patients With Non-
Surgically Removable
LocallyAdvanced or Metastatic
Triple-Negative Breast Cancer

ELEVATE TNBC, NCT04958785

Aktywne, nie rekrutuje

2021-12-14

2024-08

2025-01

92

https://clinicaltrials
-gov/study/NCTO4
9587857intr=sacit
uzumab%20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=15

Bd

Phase Il Study of IMMU-132 Alone
or in Combination With Carboplatin
in Patients With Triple-Negative
Breast Cancer

NCT02161679

Wycofane

2016-08

2016-08

2016-08

https://clinicaltrials
-gov/study/NCT02
161679%intr=sacit
uzumab%20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=16

Bd

Study of Sacituzumab Govitecan
(SG) in Japanese ParticipantsWith
Advanced Solid Tumors

NCT05101096

1/2

Rekrutuje

2021-10-20

2026-05

2026-05

143

https://clinicaltrials
.gov/study/NCTO5
1010967intr=sacit
uzumab%?20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=17

Bd

A Study to Evaluate Rucaparib in
Combination With Other
Anticancer Agents in Participants
With a Solid Tumor (SEASTAR)

NCT03992131

1/2

Zakonczone

2019-06-28

2023-03-08

2024-04-22

25

https://clinicaltrials
.gov/study/NCT03
9921317intr=sacit
uzumab%20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=18

2024-01-16
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https://clinicaltrials.gov/study/NCT04958785?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=15
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04958785?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=15
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04958785?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=15
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04958785?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=15
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04958785?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=15
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04958785?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=15
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04958785?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=15
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04958785?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=15
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04958785?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=15
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04958785?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=15
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02161679?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=16
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02161679?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=16
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02161679?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=16
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02161679?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=16
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02161679?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=16
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02161679?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=16
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02161679?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=16
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02161679?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=16
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02161679?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=16
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02161679?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=16
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05101096?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=17
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05101096?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=17
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05101096?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=17
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05101096?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=17
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05101096?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=17
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05101096?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=17
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05101096?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=17
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05101096?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=17
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05101096?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=17
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05101096?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=17
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03992131?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=18
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03992131?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=18
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03992131?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=18
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03992131?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=18
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03992131?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=18
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03992131?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=18
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03992131?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=18
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03992131?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=18
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03992131?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=18
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03992131?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=18
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Bd

Study of Sacituzumab Govitecan-
hziy  Versus Treatment of
Physician's Choice in Patients With
Previously  Untreated Locally
Advanced Inoperable or Metastatic
Triple-Negative Breast Cancer
(ASCENT-03)

NCT05382299

Rekrutuje

2022-07-20

2027-05

2027-05

540

https://clinicaltrials
-gov/study/NCTO5
3822997intr=sacit
uzumab%20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=19

Bd

A Study of Sacituzumab With
Chemoimmunotherapy to Treat
Advanced Triple-Negative Breast
Cancer After Prior Therapies

NCT04927884

1/2

Zakonczone

2021-09-08

2022-09-13

2022-12-12

https://clinicaltrials
-gov/study/NCT04
9278847intr=sacit
uzumab%20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=20

2024-06-12

Bd

Trial of Sacituzumab Govitecan in
Participants ~ With  Refractory/
Relapsed Metastatic ~ Triple-
Negative Breast Cancer (TNBC)
(ASCENT)

NCT02574455

Zakonczone

2017-11-07

2020-03-30

2020-12-08

529

https://clinicaltrials
.gov/study/NCT02
574455%intr=sacit
uzumab%?20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=21

2021-04-30

Bd

Study of Sacituzumab Govitecan-
hziy and Pembrolizumab Versus
Treatment of Physician's Choice
and Pembrolizumab in Patients
With Previously Untreated, Locally
Advanced Inoperable or Metastatic
Triple-Negative Breast Cancer
(ASCENT-04)

NCT05382286

Rekrutuje

2022-07-25

2027-02

2027-02

440

https://clinicaltrials
.gov/study/NCTQ5
3822867intr=sacit
uzumab%20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=23
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https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382299?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=19
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382299?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=19
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382299?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=19
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382299?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=19
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382299?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=19
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382299?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=19
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382299?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=19
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382299?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=19
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382299?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=19
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382299?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=19
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04927884?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=20
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04927884?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=20
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04927884?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=20
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04927884?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=20
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04927884?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=20
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04927884?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=20
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04927884?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=20
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04927884?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=20
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04927884?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=20
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04927884?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=20
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02574455?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=21
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02574455?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=21
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02574455?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=21
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02574455?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=21
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02574455?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=21
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02574455?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=21
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02574455?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=21
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02574455?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=21
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02574455?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=21
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02574455?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=21
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382286?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=23
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382286?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=23
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382286?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=23
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382286?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=23
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382286?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=23
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382286?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=23
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382286?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=23
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382286?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=23
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382286?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=23
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05382286?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=23

Pivotal

Nazwa badania

Faza

Aktualny status
badania

Data rozpoczecia

Data
miedzyokresowa

Data zakonczenia

Liczba
pacjentow

Zrédto informacji

Data publikacji
wynikow

Bd

Avelumab With Binimetinib,
Sacituzumab Govitecan, or
Liposomal Doxorubicin in Treating
Stage IV or Unresectable,
Recurrent Triple Negative Breast
Cancer

InCITe, NCT03971409

Rekrutuje

2019-07-08

2025-06-30

2025-06-30

150

https://clinicaltrials
-gov/study/NCTO3
971409%intr=sacit
uzumab%20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1
&rank=24

Bd

Study of Sacituzumab Govitecan-
hziy (IMMU-132) in Adults With
Epithelial Cance

NCT01631552

1/2

Zakonczone

2012-12-17

2019-03-01

2020-08-13

515

https://clinicaltrials
-gov/study/NCTO1
631552%intr=sacit
uzumab%20govite
can&cond=Triple
%20Negative%20
Breast%20Cancer
&viewType=Table
&limit=50&page=1

&rank=25

2021-04-06

Bd — brak danych
Zrédio: Opracowanie wtasne AOTMIT.
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https://clinicaltrials.gov/study/NCT03971409?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=24
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03971409?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=24
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03971409?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=24
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03971409?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=24
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03971409?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=24
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03971409?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=24
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03971409?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=24
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03971409?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=24
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03971409?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=24
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03971409?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=24
https://clinicaltrials.gov/study/NCT01631552?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=25
https://clinicaltrials.gov/study/NCT01631552?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=25
https://clinicaltrials.gov/study/NCT01631552?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=25
https://clinicaltrials.gov/study/NCT01631552?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=25
https://clinicaltrials.gov/study/NCT01631552?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=25
https://clinicaltrials.gov/study/NCT01631552?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=25
https://clinicaltrials.gov/study/NCT01631552?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=25
https://clinicaltrials.gov/study/NCT01631552?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=25
https://clinicaltrials.gov/study/NCT01631552?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=25
https://clinicaltrials.gov/study/NCT01631552?intr=sacituzumab%20govitecan&cond=Triple%20Negative%20Breast%20Cancer&viewType=Table&limit=50&page=1&rank=25

9.2 Strategie wyszukiwania publikacji

Tabela 18. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych dla leku Trodelvy w leczeniu raka piersi w bazie Medline via

PubMed (data ostatniego wyszukiwania: 19.06.2024)

Nr Kwerenda Liczba rekordow
“randomized controlled trial" OR "controlled clinical trial" OR "randomized" OR "placebo" OR "clinical

#1 ; - " " i 2161528

trials as topic" OR "randomly" OR "trial

#2 sacituzumab govitecan OR Trodelvy 372

#3 Triple Negative Breast cancer OR Triple Negative Breast Neoplasms OR mTNBC 19 840

#4 unresectable OR metastatic 1405 287

#5 #1 AND #2 AND #3 AND #4 50

Zrédto: Opracowanie witasne AOTMIT.

Tabela 19. Strategia wyszukiwania doniesienn naukowych dla leku Trodelvy w leczeniu raka piersi w bazie Cochrane

Library (data ostatniego wyszukiwania: 19.06.2024)

Nr Kwerenda Liczba rekordow
#1 sacituzumab govitecan OR Trodelvy 138
#2 "Triple Negative Breast cancer" or "Triple Negative Breast Neoplasms" or "mTNBC" 1877
#3 unresectable or metastatic 39 832
randomized controlled trial OR controlled_ clinical trial OR rand(_)mized OR placebo OR clinical trials as 1770 365
topic OR randomly OR trial
#4 #1 AND #2 AND #3 AND #4 78

Zrédio: Opracowanie wtasne AOTMIT.

Tabela 20. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych dla leku Trodelvy w leczeniu raka piersi w bazie Embase

via Ovid (data ostatniego wyszukiwania: 19.06.2024)

Nr Kwerenda Liczba rekordow
#1 "random*".af 86 706
#2 randomized controlled trial.af 19 279
#3 controlled clinical trial.af 3017
#4 placebo.af 15821
#5 clinical trials.af 28 252
#6 (sacituzumab govitecan or Trodelvy).af. 75
#7 (Triple Negative Breast cancer or Triple Negative Breast Neoplasms or mTNBC).af. 1708
#8 (unresectable or Metastatic).af. 14 082
#9 lor2or3or4or5 94 965
#10 6and 7 and 8 and 9 42

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT.
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9.3 Diagram selekcji populacji

Medline (PubMed) EmBase (Ovid) Cochrane Library
N=50 N=42 N=78

\ 4

Po usunigciu duplikatéw, N=142

A

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty = 142 > Wykluczono: N=120

\ 4

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N=22 Wykluczono: N=18

e Brak petnego tekstu — 11
¢ Niewfasciwa populacja — 3
o Artykut uzupetniajgcy — 2
e Duplikat — 1

¢ Publikacja opisana w pierwotnym
raporcie — 1

A

Publikacje wigczone do analizy, N=4

Rysunek 9. Diagram selekcji publikacji
Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

Analiza Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji 44/45



