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Avslag pa ansdkan om godkannande for férséljning av
Taquell (autologa melanomharledda tumarinfiltrerande
lymfocyter, ex vivo-expanderade)

Europeiska lakemedelsmyndigheten har rekommenderat avslag pa ansékan om godkannande for
forsaljning av Tacquell, ett lakemedel avsett for behandling av avancerat melanom (hudcancer som har
spridit sig till andra delar av kroppen).

EMA utfardade sitt yttrande den 25 juni 2026. Den organisation som ansdkte om godkannande, det
nederldndska cancerinstitutet, far begéara en omprévning av yttrandet inom 15 dagar fr&n mottagandet
av yttrandet.

Vad ar Tacquell och vad skulle det anvdandas for?

Tacquell utvecklades som ett lakemedel fér behandling av avancerat (stadium IIIC-IV) melanom som
ar icke-resektabelt (kan inte avlagsnas genom kirurgi). Det skulle ges till vuxna som redan hade fatt
behandling med en typ av cancerldkemedel som blockerar en receptor (ett mal) som kallas PD-1.

Taquell &r ett lakemedel for avancerad terapi som bygger pa patientens egna celler. Det inneh3ller
autologa melanomhérledda tumdrinfiltrerande lymfocyter (TIL) som aktiv substans. Dessa ar vita
blodkroppar som samlas in fran en metastas (cancer som har spridit sig) som avldgsnas fran
patienten. Lakemedlet skulle finnas som en celldispersion som skulle ges som en engangsinfusion
(dropp) i en ven.

Fére behandling med Tacquell skulle patienterna f& kemoterapi (andra cancerldkemedel) fér att rensa
bort de egna lymfocyterna (en typ av vita blodkroppar). Efter att ha fatt Tacquell skulle de 3
lakemedlet interleukin-2 for att stimulera tillvaxten av och aktiviteten hos TIL.

Hur verkar Tacquell?

Tumorinfiltrerande lymfocyter ar vita blodkroppar som framstélls av immunsystemet (kroppens
naturliga férsvar) och som kanner igen och dédar cancerceller. Efter att ha samlats in fran patienten
odlas cellerna i laboratorium for att 6ka deras antal. Nar de gavs tillbaka till patienten férvantades de
hjalpa immunsystemet att déda cancercellerna.
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Vad har ladkemedelsutvecklaren lagt fram som stoéd for sin ansdékan?

Stkanden lade fram resultaten frdn en huvudstudie pad 168 vuxna med icke-resektabelt avancerat
melanom som fick antingen Taquell eller ipilimumab (ett annat cancerldkemedel). Huvudmattet pa
effekt var hur lange patienterna levde utan att deras cancer férvarrades.

Vilka var de framsta skalen till att avsld ans6kan om godkannande for
forsdljning?

P& det hela taget ansdg EMA att de viktigaste uppgifterna om effekt och sakerhet som sékanden
l&mnat in inte var tillférlitliga och att férdelarna med Tacquell inte har pavisats.

Vid en inspektion enligt god klinisk sed konstaterades sarskilt allvarliga problem med efterlevnaden av
god klinisk sed i huvudstudien, vilka aventyrade de kliniska uppgifternas tillfrlitlighet och integritet
och gjorde det svart att spara eller reproducera uppgifterna. EMA hyste ocksa flera betankligheter om
studiens utformning och hur uppgifterna hade analyserats, vilket begréansade férmagan att tolka
huvudstudieresultaten. Dessutom kunde EMA inte géra en fullstandig beddmning av Tacquells sakerhet
och behandlingsschemat eftersom uppgifterna var ofullstandiga.

Nar det galler kvaliteten fanns det betdankligheter om kvalitetskontrollstrategin for den kommersiella
produkten och fér en kritisk ravara som anvéands under tillverkningsprocessen. Det fanns ocksa
betankligheter om jamférbarheten mellan satser som tillverkas pa olika platser och mellan kliniska och
kommersiella satser. Dessutom var dokumentationen som visade att god tillverkningssed (GMP) féljdes
ofullstandig fér de anlaggningar som ansvarade for tillverkningen och kvalitetskontrollen av den
kommersiella aktiva substansen och den fardiga produkten.

EMA ansag darfor att nyttan med Tacquell inte dvervagde riskerna och rekommenderade avslag pd

anstkan om godkannande for férsaljning.

Paverkar detta avslag patienter som for narvarande deltar i program for
sjukhusundantag?

Patienter som deltar i program for sjukhusundantag boér tala med sin lékare for att f& mer information
om sin behandling.
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