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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Keytruda
(pembrolizumabum)

Dne 11. fijna 2017 spolecnost Merck Sharp & Dohme oznamila Vyboru pro humanni |écivé pfipravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o rozsifeni pouzivani pfipravku Keytruda u
nemalobunécéného karcinomu plic, a to o metastazujici neskvamdzni nemalobunécny karcinom plic
v kombinaci s chemoterapii.

Co je Keytruda?

Keytruda je protinadorovy |écivy pripravek, ktery je jiz registrovan k samostatnému pouziti pfi écbé
nemalobunécného karcinomu plic. Pfipravek Keytruda se pouziva konkrétné v pripadé, kdy nador
vytvafi bilkovinu zndmou jako PD-L1 a je pokrocCily nebo se rozsifil do jinych casti téla (metastazujici
nador).

PFipravek Keytruda je rovnéz schvélen k 1é¢b& melanomu (rakoviny kize), klasického Hodgkinova
lymfomu (rakoviny krve) a urothelidlniho karcinomu (rakoviny mocového méchyie a mocovych cest).

Pripravek Keytruda je v EU registrovan od Cervence 2015. Obsahuje 1éCivou latku pembrolizumab.

Dalsi informace o soucasném pouziti pfipravku Keytruda naleznete na internetovych strankach
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

K ¢emu mél byt pripravek Keytruda pouzivan?

Pfipravek Keytruda mél byt rovnéz pouzivan v kombinaci s chemoterapeutickymi [éCivymi pFipravky
pemetrexedem a karboplatinou u pacientl s metastazujicim ,neskvaméznim® nemalobuné&énym
karcinomem plic bez ohledu na to, zda jejich nador produkoval bilkovinu PD-L1.
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Jak pripravek Keytruda pisobi?

Léciva latka v pripravku Keytruda, pembrolizumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera
byla vyvinuta tak, aby v téle rozpoznala receptor s ndzvem PD-1 a blokovala jej. Nékteré nadory
dokazi vytvaret bilkoviny oznaCované jako PD-L1 a PD-L2, které se slucuji s PD-1, ¢imz zastavi ¢innost
urcitych bunék imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla), a tim jim znemozni nador
napadnout. Blokovanim receptori PD-1 pembrolizumab zabrariuje nadoru v pireruseni ¢innosti téchto
imunitnich bunék, a zvysuje tak schopnost imunitniho systému hubit nadorové buriky.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Zadatel predlozil idaje ze studie zahrnujici 123 pacientd s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim
nemalobunéénym karcinomem plic, které porovnavaly pFipravek Keytruda uzivany v kombinaci

s chemoterapii pemetrexedem a karboplatinou a samotnou chemoterapii. Méfitkem Ucinnosti byl pocet
pacientl, u kterych doslo ke zmenseni nadoru (celkova mira odpovédi), a doba, po kterou pacienti
prezivali bez toho, aby doslo ke zhorseni jejich onemocnéni (preziti bez progrese).

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci piredlozenou spoleénosti a vypracoval
seznam otazek. V dobé stazeni zadosti posuzoval vybor CHMP odpovédi spolecnosti na tyto otazky.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych daj a odpovédi spoleénosti na seznamy otazek vyboru CHMP
meél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze
pfipravek Keytruda nemize byt schvalen k 1é¢b& metastazujiciho neskvamézniho nemalobunééného
karcinomu plic v kombinaci s pemetrexedem a karboplatinou.

Hlavni obavou vyboru CHMP bylo, Ze dostupné Gdaje neumoznily vyvodit jednoznacné zavéry ohledné
G¢innosti a bezpeénosti pFipravku Keytruda u téchto pacientd, a e aby bylo mozné posoudit jeho
pfinosy a rizika, jsou potfebné dalsi idaje z probihajicich studii.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze jeji rozhodnuti
bylo zalozeno na stanovisku vyboru CHMP ohledné pretrvavajicich nejistot vzhledem k omezenému
poctu pacientl zahrnutych do hlavni studie, a to navzdory pfedlozenym Gdajlim o pfipravku Keytruda
v tomto pouziti.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spoleé&nost informovala vybor CHMP, Ze staZeni zadosti neméa 2adné disledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pripravkem Keytruda.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |é¢bé&, obratte se na
|ékare, ktery vdm pripravek podava.
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Jaké jsou dlsledky pro pouziti pripravku Keytruda v ramci jeho
schvaleného pouziti?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pripravku Keytruda v ramci jeho schvalenych pouziti.
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