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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om en &ndring av godkannandet
for forsaljning av Keytruda (pembrolizumab)

Den 11 oktober 2017 underrattade Merck Sharp & Dohme officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de dnskar aterkalla sin
ansOkan om att utvidga anvandningen av Keytruda vid icke-smacellig lungcancer (NSCLC) till
metastatisk icke-smacellig lungcancer av icke-skivepiteltyp i kombination med kemoterapi.

Vad ar Keytruda?

Keytruda ar ett cancerlakemedel som redan ar godként fér anvandning ensamt vid behandling av icke-
smacellig lungcancer. Keytruda ar specifikt avsett att anvandas nar tumdéren bildar ett protein som
kallas PD-L1 och ar avancerad eller har spridit sig till andra delar av kroppen (metastatisk).

Keytruda ar ocksa godkant for behandling av melanom (en hudcancer), klassisk Hodgkins sjukdom (en
typ av blodcancer) och urotelialcancer (cancer i urinbladsan och urinvagarna).

Keytruda har varit godkant i EU sedan juli 2015. Det innehaller den aktiva substansen pembrolizumab.

Mer information om Keytrudas nuvarande anvandningar finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Vad skulle Keytruda anvandas for?

Keytruda skulle &ven ges i kombination med kemoterapilakemedlen pemetrexed och karboplatin till
NSCLC-patienter med metastatisk icke-smacellig lungcancer av "icke-skivepiteltyp”, oavsett om deras
tumor producerade PD-L1-proteinet.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003820/human_med_001886.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003820/human_med_001886.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Hur verkar Keytruda?

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

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Sokanden lamnade in data fran en studie pa 123 patienter med lokalt avancerad eller metastatisk icke-
smacellig lungcancer, dar Keytruda taget tillsammans med pemetrexed och karboplatin jamférdes med
kemoterapi ensamt. Matten pa effekt var antalet patienter vars cancer minskade i storlek (total
svarsfrekvens) och den tid patienterna levde utan att deras sjukdom férvéarrades (progressionsfri
overlevnad).

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat dokumentationen fran foretaget och
sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet holl CHMP pa att utvardera foretagets svar
pa fragorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pad CHMP:s fragelista hyste CHMP
vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Keytruda inte skulle ha
kunnat godkannas for behandling av metastatisk icke-smacellig lungcancer av icke-skivepiteltyp i
kombination med pemetrexed och karboplatin.

CHMP:s framsta inv&ndning var att de tillgangliga uppgifterna inte medgav robusta slutsatser om
Keytrudas effekt och sdkerhet hos dessa patienter och att det behtvdes ytterligare data fran pagaende
studier for att bedéma dess nytta och risker.

Vilka ské&al angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att dess beslut byggde pa
CHMP:s uppfattning att viss osdkerhet fortfarande rader pa grund av det begransade antalet patienter i
huvudstudien, trots de data som lamnats in for Keytruda vid den sdkta anvandningen.

Foretagets skrivelse om aterkallande av ansokan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som for
narvarande deltar i kliniska prévningar med Keytruda.

Om du deltar i en klinisk prévning och behdver mer information om din behandling kan du kontakta
den lakare som ger dig lakemedlet.
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Vad hander med Keytruda vid dess godkanda anvandningar?

Aterkallandet far inga foljder for anvandningen av Keytruda vid dess godkénda anvandningar.
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