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Kérdések és valaszok

A Keytruda-ra (pembrolizumab) vonatkoz6 forgalomba
hozatali engedely modositasa iranti kerelem visszavonasa

2017. oktober 11-én a Merck Sharp & Dohme értesitette az emberi felhasznéalasra szant gyogyszerek
bizottsdgat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a Keytruda nem kissejtes tidéraknal (NSCLC) torténd
alkalmazasanak az attétes, nem laphamsejtes NSCLC kemoterapiaval kombinalt kezelésére vald
kiterjesztése iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Keytruda?

A Keytruda egy daganatellenes gyégyszer, amely 6nmagaban mar engedélyezett az NSCLC kezelésére.
A Keytruda-t specialisan akkor alkalmazzak, ha a tumor egy PD-L1 néven ismert fehérjét termel, és
el6rehaladott vagy atterjedt a szervezet mas részeire (attétes).

A Keytruda engedélyezett a melandma (egy bérrakfajta), a klasszikus Hodgkin-limféma (egy
vérképzOszervi daganat) és az urotelidlis rak (a hugyhdlyag és a hugyutak rakja) kezelésére is.

A Keytruda 2015 juliusa 6ta engedélyezett az EU-ban. A készitmény hatdanyaga a pembrolizumab.

A Keytruda jelenlegi alkalmazasara vonatkozo tovabbi informaciok az Ugynokség weboldalan
taladlhaték: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Milyen alkalmazasra szantak a Keytruda-t?

A Keytruda-t kemoterapias szerekkel, pemetrexeddel és karboplatinnal kombinalva NSCLC-ben
szenvedl betegeknél, attétes, ,nem laphamsejtes” NSCLC esetén torténo alkalmazasra szantak
fuggetlendl attol, hogy a daganat termel-e PD-L1 fehérjét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Keytruda?

A Keytruda hatéanyaga, a pembrolizumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ggy
alakitottak ki, hogy felismerjen egy PD-1-nek nevezett receptort és blokkolja azt. Bizonyos raktipusok
képesek PD-L1 és PD-L2 elnevezés( fehérjéket termelni, amelyek a PD-1 receptorral egyesiilve
kikapcsoljak az immunrendszer (a test természetes védekez6 rendszere) bizonyos sejtjeinek
mikodését, meggatolva, hogy azok megtdmadjak a daganatot. A PD-1 blokkolasaval a pembrolizumab
megakadalyozza, hogy a rak kikapcsolja ezeket az immunsejteket, igy erGsiti az immunrendszernek a
daganatsejtek elpusztitasara vald képességét.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A kérelmez6 egy 123, helyileg el6rehaladott vagy attétes NSCLC-ben szenvedd betegekkel végzett
vizsgalatbdl szarmazé adatokat mutatott be, amelyben a pemetrexed és karboplatin kemoterapiaval
egyutt alkalmazott Keytruda-t az 6nmagaban adott kemoterapidval hasonlitottak 6ssze. A f6
hatékonysagi mutatd azon betegek szama volt, akiknél csékkent a tumor mérete (teljes valaszarany),
valamint az az id6tartam, ameddig a betegek a betegséglik stulyosbodasa nélkul éltek.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetéen vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentacidt, és kidolgozta a kérdéslistakat. A CHMP a visszavonas idépontjaban a vallalat altal a
kérdésekre adott valaszokat értékelte.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6épontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listain szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly merllt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Keytruda alkalmazasa nem engedélyezhet6 az attétes, nem laphamsejtes NSCLC
kezelésére pemetrexeddel és karboplatinnal kombinalva.

A CHMP f6 aggalyat az képezte, hogy a rendelkezésre allé adatok nem tették lehetdvé szilard
kovetkeztetések levonasat a Keytruda hatékonysagara és biztonsagara vonatkozéan ezeknél a
betegeknél, és a folyamatban |évé vizsgalatokbdl tovabbi adatokra van szlikség az el6nyodk és
kockazatok értékeléséhez.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat azt nyilatkozta, hogy déntése a
CHMP azon szempontjan alapult, miszerint a kérelmezett javallatban a Keytruda-ra vonatkozéan
benyujtott adatok ellenére bizonytalanségok allnak fenn a f6 vizsgalatba bevont betegek korlatozott
szama miatt.

A visszavonasrol szo6l6 levél itt olvashat6.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek a klinikai vizsgalatokban?

A vallalat arrol tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak a Keytruda-val végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

A Keytruda-ra (pembrolizumab) vonatkozé forgalomba hozatali engedély médositasa
iranti kérelem visszavonéasa
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/11/WC500238007.pdf

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illet6en tovabbi informacidra van sziksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

Mi torténik a Keytruda-val az engedélyezett javallatai vonatkozasaban?

A Keytruda engedélyezett javallatokban val6 alkalmazasara nézve nincsenek kévetkezmények.

A Keytruda-ra (pembrolizumab) vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély moédositasa
iranti kérelem visszavonéasa
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