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Muaudgiloa muutmise taotluse tagasivotmise teave:
Keytruda (pembrolisumaab)

Merck Sharp & Dohme teatas 11. oktoobril 2017 inimravimite komiteele ametlikult oma soovist votta
tagasi taotlus laiendada Keytruda mittevaikerakk-kopsuvéhi ravi ndidustust, et see hdlmaks
metastaatilise mittelamerakulise mittevaikerakk-kopsuvéhi ravi koos keemiaraviga.

Mis on Keytruda?

Keytruda on vahiravim, mis on juba heaks kiidetud kasutamiseks ainsa ravimina mittevaikerakk-
kopsuvéahi ravis. Keytrudat kasutatakse konkreetselt valku PD-L1 tootva vahi raviks, kui vahk on
kaugelearenenud vdi siiretega (metastaatiline).

Keytruda on heaks kiidetud ka melanoomi (teatud nahavahk), tavaparase Hodgkini lumfoomi (teatud
verevahk) ja uroteliaalse vahi (kusepdie ja kuseteede teatud vahk) raviks.

Keytrudal on Euroopa Liidus mutgiluba alates 2015. aasta juulist. Ravim sisaldab toimeainena
pembrolisumaabi.

Lisateave Keytruda kehtivate naidustuste kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Milleks kavatseti Keytrudat kasutada?

Keytrudat kavatseti kasutada ka koos pemetrekseedi ja karboplatiiniga (keemiaravi ravimid)
metastaatilise mittelamerakulise mittevaikerakk-kopsuvéhiga patsientidel, olenemata sellest, kas vahk
toodab valku PD-L1.
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Kuidas Keytruda toimib?

Keytruda toimeaine pembrolisumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis tunneb ara ja
blokeerib organismis leiduva retseptori PD-1. Teatud vahiliigid toodavad valke PD-L1 ja PD-L2, mis
koos PD-1-ga lulitavad valja immuunsusteemi (organismi loodusliku kaitsemehhanismi) teatud rakkude
aktiivsuse, takistades neid véhirakke rindamast. PD-1 blokeerides ei lase pembrolisumaab vahil nende
immuunrakkude aktiivsust vélja lulitada ja suurendab nii immuunsusteemi vdimet havitada vahirakke.

Mis dokumendid esitas ettevdote oma taotluse toetuseks?

Taotleja esitas andmed uuringust, milles osales 123 lokaalselt kaugelearenenud v8i metastaatilise
mittevaikerakk-kopsuvéahiga patsienti ning milles vérreldi Keytruda ja keemiaravi (pemetrekseed ja
karboplatiin) kombinatsiooni ainult keemiaraviga. Efektiivsuse pdhinaitajatena hinnati nende
patsientide arvu, kelle kasvaja kahanes (Uldine ravivastuse méar), ja aega, mille jooksul patsiendid
elasid ilma haiguse slivenemiseta (progressioonivaba elumus).

Mis jargus oli muugiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus véeti tagasi parast seda, kui inimravimite komitee oli hinnanud ettevotte esitatud dokumente
ja koostanud ettevdottele vastamiseks kiisimused. Taotluse tagasivotmise ajal hindas inimravimite
komitee ettevOtte vastuseid neile kisimustele.

Mis oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevdtte vastustele inimravimite komitee esitatud
kisimustele, nagi komitee taotluse tagasivotmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel
seisukohal, et ravimi Keytruda kasutamist metastaatilise mittelamerakulise mittevaikerakk-kopsuvéahi
raviks koos pemetrekseedi ja karboplatiiniga ei ole vBimalik heaks kiita.

Inimravimite komitee arvates oli p&hiprobleem selles, et kattesaadavate andmete alusel ei ole vdimalik
teha kindlaid jareldusi Keytruda efektiivsuse ja ohutuse kohta nendel patsientidel ning riski ja
kasulikkuse hindamiseks on vaja taiendavaid andmeid kdimasolevatest uuringutest.

Mis pdhjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevdte, et tema otsus pdhines inimravimite komitee arvamusel, et pdhiuuringus osalenud patsientide
arvu piiratuse tottu on teatud kiisimused endiselt lahendamata, vaatamata Keytruda taotletud
naidustuse kohta esitatud andmetele.

Taotluse tagasivotmise Kiri on siin.

Kuidas mdjutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu Keytruda kliinilistes
uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, po6rduge palun arsti poole, kes
teile ravi méaras.
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Kuidas mdjutab muulgiloa taotluse tagasivotmine Keytruda kasutamist
heakskiidetud naidustustel?

Tagasivotmine ei mdjuta Keytruda kasutamist heakskiidetud naidustustel.
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