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Aterkallande av ansdkan om &ndring av godk&nnande for
forsaljning av Keytruda (pembrolizumab)

Merck Sharp & Dohme B.V. dterkallade sin ansékan om anvéndning av Keytruda fér behandling av
matstrupscancer.

Féretaget aterkallade sin ansékan den 10 december 2019.

Vad ar Keytruda och vad anvands det for?

Keytruda ar ett ldkemedel som redan anvands for att behandla flera cancertyper: melanom (en
hudcancer); icke-smacellig lungcancer, en typ av lungcancer; klassisk Hodgkins sjukdom (en cancer i
de vita blodkropparna); urotelial cancer (en cancer i bldsan och urinvdgarna); en cancer i huvudet och
halsen som kallas skivepitelkarcinom i huvud och hals samt njurcellscancer (en njurcancer).

Mer information om Keytrudas anvédndningar finns pa myndighetens webbplats: ema.europa.eu/
medicines/human/EPAR/keytruda

Vilken andring hade foretaget ansokt om?

Féretaget anstkte om att till lakemedlets godkdnda anvandningar lagga till behandling av
matstrupscancer som har aterkommit och &r lokalt avancerad eller metastatisk. Likemedlet skulle ges
till patienter vars tumorer producerar héga halter av ett protein som kallas PD-L1 och som tidigare
behandlats med andra cancerldkemedel.

Hur verkar Keytruda?

Vid behandling av matstrupscancer férvantas Keytruda verka pa samma s&tt som vid de befintliga
anvandningarna.

Den aktiva substansen i Keytruda, pembrolizumab, ar en monoklonal antikropp, ett slags protein som
har utformats fér att blockera en receptor (ett mal) som kallas PD-1. Vissa cancertyper kan producera
en typ av proteiner som kallas PD-L1 och PD-L2 och som samverkar med PD-1 for att stédnga av
aktiviteten hos vissa celler i immunsystemet (kroppens naturliga férsvar), vilket hindrar dem frén att
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angripa cancern. Genom att blockera PD-1 hindrar pembrolizumab cancern fran att inaktivera dessa
immunceller, vilket 6kar immunsystemets férmaga att déda cancerceller.

Vad har foretaget lamnat in som stéd for sin ansékan?

Keytruda undersoktes i en huvudstudie pd 628 patienter med avancerad eller metastatisk
matstrupscancer. Keytruda jamférdes med andra cancerbehandlingar (paklitaxel, docetaxel eller
irinotekan). Det framsta effektmattet var patienternas totala éverlevnad (hur lange patienterna levde).

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och sammanstallt fragor till féretaget. Vissa fragetecken kvarstod ndr myndigheten hade
utvarderat féretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av informationen och féretagets svar pa myndighetens fragor hyste myndigheten vid
tidpunkten for dterkallandet vissa beténkligheter och ansdg preliminart att Keytruda inte skulle ha
kunnat godkdnnas fér behandling av matstrupscancer.

Myndigheten fann att resultaten av studien inte visade att Keytruda var effektivt nar det galler att
forlanga livet fér patienter med matstrupscancer.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg darfér myndigheten att nytta-riskférhallandet fér Keytruda vid
behandling av matstrupscancer inte kunde faststallas.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansokan aterkallas uppgav féretaget att det aterkallar ansékan
eftersom resultaten av studien inte ansags vara tillréckliga for att stédja en utékning av indikationen
vid denna tidpunkt.

Paverkar detta avslag patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att detta inte far ndgra foljder for patienter som far Keytruda
for behandling av matstrupscancer i kliniska prévningar.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska provningen.

Vad hiander med Keytruda vid andra anvandningar?

Aterkallandet far inga foljder for Keytruda vid dess godkanda anvandningar.
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