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Studie for patienter med levercancer efter operation eller ablation

Bakgrund

Pembrolizumab, ocksa kant som Keytruda, har godkénts av flera lakemedelsmyndigheter for
behandling av olika tumorsjukdomar. | Sverige anvands pembrolizumab i rutinsjukvard mot
malignt melanom, lungcancer, Hodgkins lymfom, urinblascancer, skivepitelcancer i huvud
och hals och nya behandlingsomraden tillkommer kontinuerligt. Pembrolizumab &r &nnu inte
godkant for denna typ av levercancer. Pembrolizumab ar en form av immunterapi.

Vilka bedriver studien?

Merck Sharp & Dohme Corp, MSD
Vad ska undersdkas?

Syftet ar att:

o Testa hur sakert pembrolizumab &r nar det ges till patienter med levercancer efter
operation eller ablation.

¢ Understka om behandling med pembrolizumab efter operation eller ablation ar battre
an placebo pa att forhindra aterfall. Detta méats med hjalp av vavnadsprov samt
réntgenundersokningar av lever och kropp.

e Undersoka hur val kroppen kan hantera pembrolizumab eller placebo efter operation
eller ablation.

¢ Understka om pembrolizumab hjdlper patienter att leva langre och ha en foérbattrad
livskvalitet.

Hur gar studien till?

Denna studie ar uppdelad i tva armar. Patienter kommer att slumpmassigt tilldelas en
studiebehandlingsgrupp. Antingen far man Pembrolizumab eller placebo. Man kan inte vélja
studiegrupp.

Vad innebar det for patienten?
Pembrolizumab eller Placebo ges som en intravends infusion var 3:e vecka under 1 ar.
Hur lange foljs patienten?

Uppfoljning avseende rontgen, provtagning samt lakarbesok fortsatter i ytterligare 6 ar efter
sista dos med studielakemedel. Uppféljning sker aven om patienten avslutar studielakemedel
i fortid och inte avbojer uppfoljning.

All uppféljning kommer att ske via Transplantationscentrum och Onkologen pa Sahlgrenska
Universitetssjukhuset i Goteborg.

Ersattning for deltagande i studien:
Eventuella extra resor for studien kan ersattas. Ingen annan finansiell ersattning utgar.
Lamplig deltagare i studien:

Patienter som har primar levercancer och kommer fér operation eller ablation kan komma att
tillfrdgas om deltagande i studien.

Ansvarig lakare:



Magnus Rizell, Transplantationscentrum, Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Géteborg



