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Tilbagetraekning af ansggningen om andring af
markedsfgringstilladelsen for Keytruda (pembrolizumab)

Merck Sharp & Dohme B.V. har tilbagetrukket sin ansggning om brug af Keytruda til behandling af
kreeft i spisergret (gsofagus).

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 10. december 2019.

Hvad er Keytruda, og hvad anvendes det til?

Keytruda er et laegemiddel, der allerede anvendes til at behandle forskellige typer kraeft: melanom
(hudkraeft), ikke-smacellet lungekraeft, klassisk Hodgkins lymfom (en type kreeft i de hvide
blodlegemer), kraeft i blaeren og urinvejene (urotelial kraeft), planocellulaert karcinom i hoved- og
halsregionen og nyrecellekarcinom.

Yderligere oplysninger om brugen af Keytruda findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/
medicines/human/EPAR/keytruda

Hvilken 2endring havde virksomheden ansggt om?

Virksomheden havde ansggt om at 3 tilfgjet behandling af kreeft i spisergret, der er vendt tilbage, og
som er lokalt fremskreden eller metastatisk, til laagemidlets godkendte anvendelser. Leegemidlet skulle
anvendes hos patienter, hvis tumorer danner hgje niveauer af proteinet PD-L1, og som tidligere var
blevet behandlet med andre laegemidler mod kreeft.

Hvordan virker Keytruda?

Ved behandling af kraeft i spisergret forventes Keytruda at virke pd samme made, som det virker ved
de nuvaerende anvendelser.

Det aktive stof i Keytruda, pembrolizumab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er
designet til at blokere en receptor (et mal) kaldet PD-1. Nogle kraeftformer kan danne s3kaldte PD-L1-
og PD-L2-proteiner, der i kombination med PD-1 indvirker pa visse celler i immunsystemet (kroppens
naturlige forsvar) ved at afbryde deres aktivitet og forhindre dem i angribe kraeften. Ved at blokere
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PD-1 forhindrer pembrolizumab kraeften i at afbryde disse immuncellers aktivitet, og derved @gges
immunsystemets evne til at draebe kraeftcellerne.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Keytruda er blevet undersggt i et hovedstudie, som omfattede 628 patienter med fremskreden eller
metastatisk kreeft i spisergret. Keytruda blev sammenlignet med andre laegemidler mod kraeft
(paclitaxel, docetaxel eller irinotecan). Det primaere mal for virkningen var patienternes samlede
overlevelse (hvor laenge de levede).

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaiske Leegemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden oprindelig havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til
virksomheden. Da agenturet havde vurderet virksomhedens svar pd spgrgsmalene, var der fortsat
visse uafklarede punkter.

Hvad anbefalede agenturet pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens svar pa agenturets spgrgsmal pa
tidspunktet for tilbagetreekningen af ansggningen havde agenturet visse betankeligheder og var af den
forelgbige opfattelse, at Keytruda ikke kunne vaere blevet godkendt til behandling af kreeft i spisergret.

Agenturet fandt, at resultaterne af studiet ikke viste, at Keytruda var effektivt til at forleenge levetiden
for patienter med kraeft i spisergret.

Derfor var agenturet pd tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet

for Keytruda til behandling af spisergrskraeft ikke var klarlagt.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at den traekker sin
ansggning tilbage, fordi resultaterne af studiet ikke ans3s for tilstraekkelige til at understgtte en
udvidelse af indikationen pa nuvaerende tidspunkt.

Hvilke konsekvenser har afslaget for patienter, der deltager i kliniske
studier?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at der ikke er nogen konsekvenser for patienter, som far
Keytruda til behandling af spisergrskraeft i kliniske studier.

Hvis du deltager i et klinisk studie og har behov for yderligere oplysninger om din behandling, kan du
kontakte den lzege, der behandler dig.

Hvad sker der med Keytruda i de godkendte indikationer?

Der er ingen konsekvenser ved brug af Keytruda i de godkendte indikationer.
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