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Otazky a odpovédi tykajici se pouzivani pripravku

Keytruda samostatné u nemalobunécného karcinomu plic
s nizkymi hladinami bilkoviny PD-L1

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky dokoncila své posouzeni Zadosti o pouzivani pripravku
Keytruda (pembrolizumab) samostatné jako prvni 1é¢ba u pacientl s nemalobuné&énym karcinomem
plic a nizkymi hladinami bilkoviny PD-L1 (skére 1 az 49 %).

V soucasné dobé se 1éc¢ivy pripravek pouzivd samostatné jako prvni 1é¢ba pouze u pacientd
s karcinomem plic s vysokymi hladinami bilkoviny PD-L1 (skére 50 % a vyssi).

Ackoli Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA rozsifeni pouzivani pfipravku
Keytruda nedoporucil, vyslovil se pro zahrnuti Gdajd ze studie uvedené v zadosti do informaci
o pfipravku pro tento lécivy pfipravek.

Ve

Co je pripravek Keytruda a k cemu se pouziva?

Keytruda je protinadorovy lécivy pfipravek pouzivany k [éCbé:

e melanomu, coZ je nadorové onemocnéni kize,

e nemalobunécného karcinomu plic, coz je typ nddorového onemocnéni plic,

e klasického Hodgkinova lymfomu, coz je nddorové onemocnéni bilych krvinek,

e urotelidlniho karcinomu, coz je nadorové onemocnéni mocového méchyre a mocovych cest,

e nadorového onemocnéni postihujiciho hlavu a krk znamého jako skvamozni karcinom hlavy a krku,
e renalniho karcinomu, coz je typ nadorového onemocnéni ledvin.

V pfipadé nemalobuné&ného karcinomu plic mze byt pFipravek Keytruda pouZivdn samostatné jako
prvni 1é&ba u pacientd, jejichZ nadory vytvareji vysoké hladiny bilkoviny znamé jako PD-L1 (skére
50 % a vyssi).

Pfipravek obsahuje IéCivou latku pembrolizumab a podava se ve formé infuze (kapani) do Zzily.
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O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost pozadala o rozsifeni pouzivani pripravku Keytruda samostatné a jako prvni I1éCba
u pacientd, ktefi maji nemalobunéény karcinom plic s niz&imi hladinami bilkoviny PD-L1 (skére 1 az
49 %).

Jak pripravek Keytruda pdsobi?

Léciva latka v pripravku Keytruda, pembrolizumab, je monoklonalni protilatka (bilkovina), ktera byla
vyvinuta tak, aby v téle rozpoznala receptor (,cil*) s ndzvem PD-1 a zablokovala jej. Nékteré nadory
mohou vytvéret bilkovinu (PD-L1), ktera se slucuje s PD-1, ¢imz zastavi Cinnost urcitych bunék
imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla) a tim jim znemozni nador napadnout.
Blokovanim receptorl PD-1 pembrolizumab zabrariuje néddoru v prerudeni ¢innosti téchto imunitnich
bunék a zvysuje tak schopnost imunitniho systému hubit nadorové buriky.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky z jedné hlavni studie, do které bylo zafazeno 1 274 dosud nelécenych
pacientl s nemalobuné&énym karcinomem plic, ktefi vykazovali skdre bilkoviny PD-L1 1 % a vys&i.
Studie porovnavala pripravek Keytruda podavany samostatné s chemoterapii (karboplatinou

s paklitaxelem nebo pemetrexedem) a zkoumala dobu pFeziti pacientd.

Jaké byly zavéry agentury EMA?

Vybor CHMP agentury EMA konstatoval, Zze ackoli hlavni studie prokazala, ze pfipravek Keytruda je
acinny, kdyz je pouzivadn samostatné jako prvni Ié¢ba u pacientd s nemalobuné&énym karcinomem plic
se skére bilkoviny ve vy$i 1 % a vy3$im, pfinosy byly pozorovany pfedevim u pacientd s vy$&imi
hladinami bilkoviny PD-L1. Pfi samostatném zkoumani pacientd s nizsimi hladinami bilkoviny PD-L1
byly vysledky neprtikazné. Z téchto dlivodd byl vybor CHMP toho ndzoru, e rozsifeni by nemélo byt
udéleno.

Vybor CHMP navic konstatoval, Ze z pacientd, jimz byl podavén piipravek Keytruda samostatné, jich
zemrel pred¢asné vyssi pocet, nez tomu bylo u pacientl, ktefi podstoupili chemoterapii. Zaroven viak
platilo, Ze z pacientl, jimZ byl podavan pFipravek Keytruda, jich vyssi polet Zil déle.

Udaje z hlavni studie budou zahrnuty do informaci o pfipravku pro ptipravek Keytruda, aby zdravotnicti
pracovnici méli pfistup k nejaktualn&jsim dajim o Gcincich tohoto pfipravku u pacientd
s nemalobunéénym karcinomem plic.

Jaké jsou disledky tohoto vysledku pro pacienty zaiFazené do klinickych
studii nebo do programi, v nichz je pripravek Keytruda podavan v ramci
Iééby z humannich dlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole&nost informovala agenturu, Ze tento vysledek neméa 2adné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
zatazeni do probihajicich klinickych studii nebo do program{, v nich? je pfipravek Keytruda podavan

v rémci 1é¢by z humannich dvodd.

Jaké jsou disledky pro pouziti pripravku Keytruda k 1é¢bé dalsich
nadorovych onemocnéni?

Toto zamitnuti zadosti nema vliv na pouziti pfipravku Keytruda v ramci jeho schvalenych pouziti.
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