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Kysymyksia ja vastauksia yksinaan annettavan Keytrudan
kaytosta niilla ei-pienisoluista keuhkosydpaa sairastavilla
potilailla, joiden PD-L1-pitoisuus on alhainen

Euroopan ladkevirasto on saanut paatdkseen arviointinsa hakemuksesta, joka koski yksindan
annettavaa Keytrudaa (pembrolitsumabi) sellaisten ei-pienisoluista keuhkosydpaa sairastavien
potilaiden ensilinjan hoitona, joilla on alhainen PD-L1-proteiinin pitoisuus (1-49 %).

Talla hetkella ladkevalmistetta kaytetdadn yksindan ensilinjan hoitona vain niilla keuhkosy6papotilailla,
joiden PD-L1:n pitoisuus on suuri (vahintaan 50 %).

Vaikka Euroopan ladkeviraston ldakevalmistekomitea (CHMP) ei suositellut Keytrudan kaytén
laajentamista, se suositteli liséamaan hakemuksen sisaltamat tutkimustiedot laakkeen
valmistetietoihin.

Mita Keytruda on ja mihin sitd kaytetaan?

Keytruda on sydpaladke, jota kdytetaan seuraavien sairauksien hoitoon:

e melanooma, ihosy6pa

e ei-pienisoluinen keuhkosydpa (NSCLC), joka on keuhkosyévan tyyppi

e klassinen Hodgkinin lymfooma, joka on veren valkosolujen syopa

e uroteelisydpad, joka on virtsarakon ja virtsateiden sydpa

e paan ja kaulan sybpana tunnettu paan ja kaulan alueen levyepiteelisydpa (HNSCC)
¢ munuaissolukarsinooma (yksi munuaissydvan tyyppi).

Ei-pienisoluisen keuhkosyévdn yhteydessa Keytrudaa voidaan kayttaa yksindan ensilinjan hoitona
potilailla, joiden kasvaimet tuottavat suuria maaria PD-L1-nimista proteiinia (vahintaan 50 %).

Keytrudan vaikuttava aine on pembrolitsumabi, ja sité annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon.

Mita muutosta yhtio haki?

Yhtié haki yksinaan kaytettavan Keytrudan kayttéaiheiden laajentamista ja sen kayttéa ensilinjan
hoitona potilailla, joilla on ei-pienisoluinen keuhkosydpa ja alhainen PD-L1:n pitoisuus (1-49 %).
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Miten Keytruda vaikuttaa?

Keytrudan vaikuttava aine pembrolitsumabi on monoklonaalinen vasta-aine, proteiini, joka on
suunniteltu tunnistamaan elimistéssa PD-1-niminen reseptori ("kohde”) ja estamaan sen toiminta.
Jotkin sydvat voivat tuottaa proteiinia (PD-L1), joka yhdistyy PD-1-reseptoriin ja lopettaa
immuunijarjestelman (kehon luontaisen vastustuskyvyn) tiettyjen solujen toiminnan, jolloin ne eivat
pysty torjumaan sy6pdad. Salpaamalla PD-1-reseptorin pembrolitsumabi lopettaa ndiden
immuunisolujen toiminnan estymisen, jolloin immuunijarjestelman kyky tappaa sydpasoluja paranee.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladakevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtio esitti tulokset paatutkimuksesta, johon osallistui 1 274 ei-pienisoluista keuhkosydpaa sairastavaa
potilasta. Nailla potilailla PD-L1-pitoisuus oli vahintaan 1 prosentti, eivdtka he olleet saaneet sy6paansa
hoitoa aikaisemmin. Tutkimuksessa yksinaan annettua Keytrudaa verrattiin solusalpaajahoitoon
(karboplatiinin ja paklitakselin tai pemetreksedin yhdistelma) ja tarkasteltiin sita, kauanko potilaat
pysyivat elossa.

Mitka olivat Euroopan ladkeviraston paatelmat?

Euroopan laakeviraston ladakevalmistekomitea (CHMP) pani merkille, etta vaikka paatutkimuksessa
Keytrudan osoitettiin olevan tehokas, kun sitd kaytettiin yksinaan ensilinjan hoitona sellaisten ei-
pienisoluista keuhkosydpaa sairastavien potilaiden hoidossa, joiden proteiinipitoisuus on vahintaan 1
prosentti, siita oli hydtya kuitenkin paaasiassa niille potilaille, joilla PD-L1-pitoisuus oli suurempi. Kun
potilaita, joiden PD-L1-pitoisuus oli pienempi, tarkasteltiin erikseen, tulokset eivat olleet vakuuttavia.
Naista syista komitean kantana oli, ettei kayttdaiheita tule laajentaa.

Lisaksi ladkevalmistekomitea pani merkille, etta solusalpaajahoitoa saaneisiin potilaisiin verrattuna
yksinaan kaytettya Keytrudaa saaneista potilaista suurempi osa kuoli varhain, vaikka suurempi osa
Keytrudaa saaneista potilaista my6s eli pidempaan.

Paatutkimuksesta saadut tiedot lisataén Keytrudan valmistetietoihin, jotta terveydenhuollon
ammattilaisilla on kaytettdvissaan ajantasaisimmat tiedot Keytrudan vaikutuksista ei-pienisoluista
keuhkosydpaa sairastavilla potilailla.

Vaikuttaako tama tulos kliinisiin tutkimuksiin tai erityiskdayttoohjelmiin
osallistuviin potilaisiin?

Yhti6 ilmoitti virastolle, ettei asia vaikuta kliinisiin tutkimuksiin tai erityiskayttéohjelmaan osallistuviin
potilaisiin.

Mita tapahtuu Keytrudan kaytolle muiden sairauksien hoidossa?

Tama ei vaikuta Keytrudan kdyttéon sen jo hyvaksytyissa kayttdaiheissa.

Kysymyksid ja vastauksia yksindaan annettavan Keytrudan kdytosta niilla ei-
pienisoluista keuhkosydpaa sairastavilla potilailla, joiden PD-L1-pitoisuus on alhainen
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