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Beskrivelse af indikationsudvidelse?

Ansgger om indikationsudvidelse:
Extension of indication to include KEYTRUDA in combination with gemcitabine- based chemotherapy for the
first-line treatment of locally advanced inresectable or metastatic biliary tract carcinoma in adults.

Keytruda er godkendt til:
Melanom
e Voksne og bgrn 212 ar
e Fremskredent (inoperabelt eller metastatisk) melanom.
e Adjuverende behandling af melanom efter komplet resektion.

Ikke-smacellet lungecancer
o Lokalt fremskreden eller metastatisk ikke-smacellet lungecancer, som udtrykker PD-L1.
o Lokalt fremskreden eller metastatisk ikke-planocellulzer ikke-smacellet lungecancer uden EGFR- eller
ALK- positive mutationer i tumorer i kombination med pemetrexid og platinbaseret kemoterapi.
e Fgrstelinjebehandling af metastatisk planocellulaer ikke-smacellet lungecancer i kombination med
carboplatin og paclitaxel.

Hodgkins lymfom
e \oksne og b@rn = 3 ar. Recidiverende eller refraktaert klassisk Hodgkins lymfom efter autolog
stamcelletransplantation (hvis muligt) eller mindst 2 forudgaende behandlinger.

Urotelialt karcinom
e Lokalt fremskredent eller metastatisk urotelialt karcinom.

Planocellulzert hoved-hals karcinom
o Fgrstelinjebehandling af metastatisk eller inoperabel planocellulzer hoved-hals karcinom, som
udtrykker PD-L1, som monoterapi eller i kombination 5-fluoruracil og platinbaseret kemoterapi.
e Recidiverende eller metastatisk planocellulaer hoved-hals karcinom, som udtrykker PD-L1 ved
sygdomsprogression eller efter platinbaseret kemoterapi.

Renalcellecarcinom
o Fgrstelinjebehandling af fremskredent renalcellekarcinom i kombination med axitinib.
o Fgrstelinjebehandling af fremskredent renalcellekarcinom i kombination med lenvatinib.
o Adjuverende behandling af renalcellekarcinom med gget risiko for recidiv efter nefrektomi eller efter
nefrektomi og resektion af metastatiske laesioner.

Colorektal cancer
o Fgrstelinjebehandling af metastatisk colorektal cancer med hgj mikrosatellitinstabilitet eller
mismatch repair-defekt.

Cancer med MSI-H eller dMMR

e Som monoterapi hos voksne ved:

e inoperabel eller metastatisk kolorektal cancer efter tidligere fluoropyrimidinbaseret
kombinationsbehandling;

o fremskreden eller recidiverende endometriecancer med sygdomsprogression under eller efter
tidligere behandling med platinbaseret terapi i enhver setting, og som ikke er kandidat til kurativ
operation eller stralebehandling;

e inoperabel eller metastatisk ventrikelcancer, duodenumcancer eller galdevejscancer med
sygdomsprogression under eller efter mindst en forudgaende behandling.



Esophagus carcinom
e | kombination med platin- og fluoropyrimidinbaseret kemoterapi til fgrstelinjebehandling af lokalt
fremskredent inoperabelt eller metastatisk karcinom i gsofagus eller HER-2-negativ adenokarcinom i
den gastro-gsofageale overgang hos voksne med tumorer, der udtrykker PD-L1 med CPS > 10.

Triple-negativ brystkraeft (TNBC)
e | kombination med kemoterapi til behandling af lokalt recidiverende inoperabel eller metastatisk
triple-negativ brystkraeft hos voksne, hvis tumorer udtrykker PD-L1 med CPS > 10, og som ikke har
faet forudgaende kemoterapi for metastatisk sygdom.

Endometriecancer (EC)
e | kombination med lenvatinib til behandling af fremskreden eller recidiverende endometriecancer
hos voksne med sygdomsprogression under eller efter tidligere behandling med platinbaseret terapi
i enhver setting, og som ikke er kandidater til kurativ operation eller stralebehandling.

Cervixcancer
e | kombination med kemoterapi med eller uden bevacizumab til behandling af persisterende,
recidiverende eller metastatisk cervixcancer hos voksne, hvis tumorer udtrykker PD-L1 med CPS > 1.

Virkningsmekanisme:
Anti-PD-1 monoclonal antibody

| Sygdomsbeskrivelse og patientgrundlag®*

En svulst som opstar fra epitelet i galdetraeet, enten inde i leveren (intrahepatisk kolangiokarcinom) eller
hyppigere udenfor (ekstrahepatisk cholangiocarcinom). Tilstanden er vanskelig at diagnosticere og har en
darlig prognose, fordi diagnosen stilles sent og kan vaere vanskelig at behandle.

Kolangiokarcinom er en relativt sjaelden kraeftform i Danmark:
e Incidens i Danmark er 2 per 100.000
e Udggr 10-20 % af primeere levercancere
e Paverdensbasis udggr kolangiokarcinomer 3 % af alle gastrointestinale kraeftformer og er den naest
hyppigste primzere hepatiske svulst
e |ncidensen stiger med alderen, hyppigst | aldersgruppen mellem 50 og 70 ar
e Der registreres 150-200 nye tilfaelde om aret i Danmark

Metastatisk cholangiokarcinom (CCA) er den naesthyppigste form for primaer leverkraeft efter
hepatocellulzert karcinom med ca. 200 nye tilfeelde i Danmark om aret og udggr omkring 3 % af alle
gastrointestinale tumorer. Diagnosen er vanskelig at stille, og CCA er ofte asymptomatisk i tidlige stadier,
hvilket medfgrer, at sygdommen ofte er dgdelig, da diagnosen stilles sent. 1-ars overlevelsen er ca. 50 % og
5-ars overlevelsen omkring 15 %.

| Standardbehandling/ andre behandlingsmuligheder til indikationen?

Kirurgisk behandling er den eneste potentielt kurative behandling for kolangiocarcinom, men kun ca. 1/3 er
resektable pa diagnosetidspunktet

Medicinsk behandling:
Patienter med inoperabel tumor eller metastaser kan tilbydes kombinationskemoterapi (gencitabin og
platinholdig). Kemoterapi kan formentlig forlaenge overlevelsen og lindre symptomer. | visse tilfaelde vil man



tilbyde kemoterapi og efterfglgende foretage en operation, hvis kemoterapien medfgrer at tumor bliver

operabel.
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Opmaerksomhedspunkter identificeret af Horizon Scanning

Durvalumab (Imfinzi) har ogsa indikationen; kombinationsbehandling med gemcitabin og cisplatin.

Fgrstelinjebehandling med inoperabel eller metastatisk galdegangscancer.
https://pro.medicin.dk/Imfinzi

Hovedkilder til orienteringen

https://www.ema.europa.eu/agenda-chmp-meeting-19-22-june-2023

https://pro.medicin.dk/Keytruda

https://www.sundhed.dk/laegehaandbogen/kolangiokarcinom/

https://medicinraadet.dk/bilag-til-medicinrddets-anbefaling-vedr-pemigatinib-til-cholangiokarcinom
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https://clinicaltrials.gov/

Teksten i dokumentet er kopieret fra de angivne kilder, derfor fremsta teksten pa bade dansk og engelsk.
Ansvarlig: Senior analytiker Anne-Mette @rkild Mud, Amgros



https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04003636?term=NCT04003636&draw=2&rank=1
https://pro.medicin.dk/Medicin/Praeparater/8916
https://www.ema.europa.eu/en/documents/agenda/agenda-chmp-meeting-19-22-june-2023_en.pdf
https://pro.medicin.dk/Medicin/Praeparater/7830
https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/laegehaandbogen/mave-tarm/tilstande-og-sygdomme/galdeveje/kolangiokarcinom/
https://medicinraadet.dk/media/4dee3agy/bilag-til-medicinr%C3%A5dets-anbefaling-vedr-pemigatinib-til-cholangiokarcinom-vers-2-0_adlegacy.pdf
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT04003636?term=NCT04003636&draw=2&rank=1

