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Saksliste interregionale fagdirektgrer

Godkjenning av saksliste og agenda for dagen

Saker til eventuelt

Sak 77- 21 Oppdrag til vurdering hvor metodevurdering er trukket ID2019_063
Pembrolizumab (Keytruda) til behandling av spisergrskreft

Saksdokumentene er unntatt offentlighet, jf. Off.loven § 14, fordi det er d anse som et
organinternt dokument fram til beslutningen er tatt. Etter at beslutningen er tatt, er
dokumentene offentlig med unntak av de opplysninger som er unntatt offentlighet med
hjemmel i lov.

Beslutning

Legemiddelverket har avdekket at firma har trukket sgknad om markedsfaringstillatelse for
denne indikasjonsutvidelsen i EMA. Mer informasjon i saken og link til EMA sin beslutning:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/withdrawn-applications/keytruda-0

Markedsfaringstillatelse er en forutsetning for beslutning i Nye metoder. Nar sgknad om MT
er trukket for aktuell indikasjon, medfgrer det avbestilling av metodevurdering
ID2019_063_Pembrolizumab (Keytruda) til behandling av spisergrskreft 0g metoden skal

dermed ikke benyttes.

Fagdirektgrmgte beslutter pa bakgrunn av dette at fglgende oppdrag avbestilles og
medikamentet skal ikke benyttes til behandling av spisergrskreft.

Beslutningen legges frem som referatsak i Beslutningsforum for nye metoder og
fagdirektgrmgte ber om at beslutningen oversendes Nye metoder
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