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Kysymyksia ja vastauksia

Keytruda-valmisteen (pembrolitsumabi) myyntiluvan
muutosta koskevan hakemuksen peruuttaminen

Merck Sharp & Dohme ilmoitti 11. lokakuuta 2017 ld&dkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa
peruuttaa hakemuksensa, joka koski Keytruda-valmisteen kaytdn laajentamista ei-pienisoluisen
keuhkosydvan hoidon osalta myos sellaisen levinneen ei-pienisoluisen keuhkosyévan hoitoon, jonka
alatyyppi on muu kuin levyepiteelisydpa, kemoterapiaan yhdistettyna.

Mita Keytruda on?

Keytruda on syopalaake, joka on jo hyvaksytty kaytettavaksi yksindan ei-pienisoluisen keuhkosyodvan
hoitoon. Keytrudaa kaytetaan erityisesti silloin, kun kasvain tuottaa proteiinia nimelta PD-L1 ja on
pitkalle edennyt tai levinnyt kehon muihin osiin (metastaattinen).

Keytruda on hyvaksytty myds melanooman (ihosyodvan), klassisen Hodgkinin lymfooman (verisyévan)
ja uroteelisydvan (virtsarakon ja virtsateiden sydpa) hoitoon.

Keytrudalla on ollut myyntilupa EU:ssa heindkuusta 2015 lahtien. Sen vaikuttava aine on
pembrolitsumabi.

Lisatietoja Keytrudan nykyisista kayttdaiheista on viraston verkkosivustolla
osoitteessa: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Mihin Keytrudaa oli tarkoitus kayttaa?

Keytrudaa oli maara kayttad myos yhdistettyna pemetreksedi- ja karboplatiini-nimisiin
kemoterapialadkkeisiin niiden ei-pienisoluista keuhkosy6paé sairastavien potilaiden hoidossa, joiden
syovan alatyyppi oli muu kuin levyepiteelisydpa, siita rippumatta, tuottivatko naiden potilaiden
kasvaimet PD-L1-proteiinia.
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Miten Keytruda vaikuttaa?

Keytrudan vaikuttava aine pembrolitsumabi on monoklonaalinen vasta-aine (erdéntyyppinen proteiini),
joka on suunniteltu tunnistamaan elimistésséd PD-1-niminen reseptori ja estdmaan sen toiminta. Jotkin
syovat voivat tuottaa PD-L1- ja PD-L2-proteiinia, jotka yhdistyvat PD-1-reseptoriin tiettyjen
immuunijarjestelmén (kehon luontaisen vastustuskyvyn) solujen toiminnan lopettamiseksi, jolloin ne
eivat pysty enaa torjumaan sydpaa. Estamalla PD-1-reseptorin toiminnan pembrolitsumabi estaa
syOpéaé lopettamasta ndiden immuunisolujen toiminnan, mika parantaa immuunijérjestelman kykya
tappaa syopasoluja.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Hakija esitti tietoja tutkimuksesta, johon osallistui 123 paikallisesti edennytta tai laajalle levinnytta ei-
pienisoluista keuhkosydpéa sairastavaa potilasta. Tutkimuksessa vertailtiin Keytrudan, pemetreksedin
ja karboplatiinin yhdistelmalla annettua kemoterapiaa pelkkd&n kemoterapiaan. Tehon mittana oli
niiden potilaiden maara, joiden sydpakasvainten koko pieneni (kokonaisvasteosuus), ja aika, jonka
potilaat elivat ilman etta sairaus paheni (etenemattémyysaika).

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jélkeen, kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtidn toimittamat asiakirjat
ja laatinut luettelon kysymyksista. Ladkevalmistekomitea oli peruuttamishetkella arvioimassa yhtion
vastauksia kysymyksiin.

Mika oli laakevalmistekomitean suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloon antamien vastausten arvioinnin perusteella
ladkevalmistekomitea suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen
ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, etta pemetreksediin ja karboplatiiniin yhdistettyna Keytrudaa ei
olisi voitu hyvéaksyé sellaisen levinneen ei-pienisoluisen keuhkosydvan hoitoon, jonka alatyyppi on muu
kuin levyepiteelisy6pa.

Ladkevalmistekomitean keskeisin huolenaihe oli se, ettei saatavilla olevien tietojen perusteella voitu
tehda varmoja paatelmia Keytrudan tehosta ja turvallisuudesta nailla potilailla, ja sen hyotyjen ja
riskien arviointiin tarvitaan myo6s lisda tietoa meneilldén olevista tutkimuksista.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoitti virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se totesi, ettd sen paatos
perustui ladkevalmistekomitean nakemykseen, jonka mukaan Keytrudasta hakemuksen kohteena
olleesta kayttbaiheesta toimitetuista tiedoista huolimatta edelleen on epavarmuustekijoita, jotka
johtuvat paatutkimukseen osallistuneiden potilaiden pienesta lukumééarésta.

Peruuttamista koskeva kirje on tassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhtid ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettd peruuttamisesta ei ole mitdan seurauksia potilaille, jotka
osallistuvat Keytrudaa koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/11/WC500238007.pdf

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytté hoitavaan
laakariin.

Miten tama vaikuttaa Keytrudan hyvaksyttyihin kayttbaiheisiin?

Talla ei ole mitdan seurauksia Keytrudan kaytolle sen jo hyvéksytyissa kayttdaiheissa.
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