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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Zumrad (sasanlimab)

Pfizer Europe MA EEIG har tilbagetrukket sin ansggning om markedsfgringstilladelse for Zumrad til
behandling af ikke-muskelinvasiv blaerekraeft (NMIBC), en type kreeft, der pavirker slimhinden i
bleeren.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 13. februar 2026.

Hvad er Zumrad, og hvad forventedes det anvendt til?

Zumrad blev udviklet som et lsegemiddel til behandling af NMIBC af hgjrisikotypen (som sandsynligvis
vil forvaerres). Det skulle anvendes sammen med Bacillus Calmette-Guérin (BCG), en
standardbehandling af blaerekraeft, som stimulerer immunforsvaret hos voksne, der ikke tidligere er
blevet behandlet med BCG.

Zumrad indeholder det aktive stof sasanlimab og skulle kunne f8s som en injektionsvaeske, oplgsning, i
fyldte sprgijter, der gives som en injektion under huden (subkutant).

Hvordan virker Zumrad?

Det aktive stof i Zumrad, sasanlimab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er designet til
at blokere en receptor (et mal) kaldet PD-1, som findes p& visse celler i immunforsvaret kaldet T-
celler. Nogle kreeftformer, sasom NMIBC, kan danne proteiner (PD-L1 og PD-L2), der binder sig til
denne receptor og afbryder T-cellernes aktivitet, s de ikke kan angribe kreeften. Ved at blokere PD-1
forhindrer sasanlimab PD-L1 og PD-L2 i at afbryde T-cellernes aktivitet, hvilket gger immunforsvarets
evne til at dreebe kraeftcellerne.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde data fra et hovedstudie blandt 1 055 voksne med NMIBC af hgjrisikotypen,
som enten aldrig havde faet behandling med BCG, eller som ikke havde faet behandling med BCG
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inden for de seneste to &r. Zumrad givet sammen med BCG blev sammenlignet med BCG givet alene.
Zumrad blev givet én gang hver fjerde uge i op til 2 &r, mens BCG blev givet én gang om ugen i de
fgrste seks uger efterfulgt af vedligeholdelsesbehandling i fem cyklusser. Virkningen blev hovedsagelig
bedgmt p&, hvor leenge patienterne var fri for haendelser, som behandlingen havde til formal at
forebygge eller forsinke. Disse omfattede kraeften, der vendte tilbage eller forvaerredes,
tilstedeveerelsen af kraeftceller i blaerens slimhinden og dgdsfald uanset arsag. Studiet s& ogsd pa, hvor
laenge patienterne levede, efter at de var begyndt pd behandlingen.

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

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaeiske Laeagemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden oprindeligt havde fremlagt, og udarbejdet en liste med spgrgsmal
til virksomheden. Agenturet var i gang med at vurdere virksomhedens svar pa spgrgsmalene, da
ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede agenturet pd daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens svar pa agenturets spgrgsmal pd
tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen havde agenturet haft visse betaenkeligheder og var
af den forelgbige opfattelse, at Zumrad ikke kunne vaere blevet godkendet til behandling af NMIBC.

Agenturet havde betaenkeligheder ved de vigtigste resultater af studiet, fordi der blev foretaget stgrre
endringer, mens studiet var i gang. Den statistiske metode, der blev anvendt til at bestemmme, hvor
effektiv Zumrad er, blev ogsa aendret, hvilket ggede chancen for at konkludere, at laegemidlet havde
en gavnlig virkning.

Agenturet satte ogsd spgrgsmalstegn ved, om det studiets vigtigste mal for virkningen var
hensigtsmaessigt, fordi det blev vurderet af forskerne selv. Da bade forskerne og deltagerne vidste,
hvilken behandling der blev givet, kunne dette have pavirket vurderingen. Agenturet identificerede
ogsa andre usikkerheder i forbindelse med det vigtigste mal for virkningen i studiet. Desuden var det
uklart, om den virkning, der er set med Zumrad, giver patienterne en meningsfuld fordel. Endelig
understgttede resultaterne fra andre vigtige malinger til vurdering af, hvor effektivt Zumrad er, f.eks.
hvor lazenge patienterne levede, ikke resultaterne vedrgrende det primaere mal for virkningen.

At give BCG sammen med Zumrad resulterede i flere bivirkninger, herunder bivirkninger, der
pavirkede immunforsvaret, samt flere afbrydelser og seponeringer af BCG-behandlingen.

Derfor var agenturet pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at laegemidlet ikke kunne
veere blevet godkendt pd grundlag af dataene fra virksomheden.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at 8rsagen til
tilbagetraekningen var at ggre det muligt at indsamle de data og analyser, der ville vaere ngdvendige
for at besvare de spgrgsmal og betaenkeligheder, som agenturet havde rejst.
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Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i
kliniske forsgg?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at der ingen konsekvenser er for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser med Zumrad.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse og har behov for yderligere oplysninger om din behandling,
kan du kontakte den laege, der behandler dig.
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