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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos leisti keisti Keytruda (pembrolizumabo)
registracijos pazyméjimo saglygas atsiémimas

2017 m. spalio 11 d. bendrové ,Merck Sharp & Dohme" oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy,
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraisSka iSplésti vaisto Keytruda
nesmulkialgstelinio plauciy vézio (NPV) gydymo indikacija, | jg jtraukiant metastazavusio
neplokscialgstelinio NPV gydyma, kartu taikant chemoterapija.

Kas yra Keytruda?

Keytruda — tai vaistas nuo vézio, kuris jau registruotas pagal NPV monoterapijos indikacija. Keytruda
konkreciai skiriamas tais atvejais, kai navikas gamina baltyma PD-L1 ir yra paZengusios stadijos arba
iSplites | kitas klino dalis (metastazaves).

Keytruda taip pat registruotas pagal melanomos (odos vézio), klasikinés Hodzkino limfomos (kraujo
vézio) ir urotelio vézio (Slapimo puslés ir Slapimo taky vézio) gydymo indikacijas.

Europos Sajungoje Keytruda jregistruotas nuo 2015 m. liepos mén. Jo sudétyje yra veikliosios
medziagos pembrolizumabo.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Keytruda vartojimo indikacijas rasite agentiros
interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports.

Kokiais atvejais buvo humatyta vartoti Keytruda?

Keytruda buvo numatyta skirti kartu su chemoterapiniais vaistais pemetreksedu ir karboplatina NPV
sergantiems pacientams, kuriems diagnozuotas metastazaves neplokscialastelinis NPV, nepaisant to, ar
navikas gamina baltymg PD-L1, ar ne.
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Kaip veikia Keytruda?

Keytruda veiklioji medziaga pembrolizumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros risies
baltymas), sukurtas taip, kad atpazinty receptoriu, vadinama PD-1, ir jj slopinty. Kai kuriuose
véziniuose dariniuose gaminasi baltymai, vadinami PD-L1 ir PD-L2, kurie, susijunge su PD-1, slopina
tam tikras imuninés sistemos (natdralios organizmo apsaugos sistemos) lgsteles, neleisdamas joms
pulti vézinio darinio. Slopindamas PD-1, pembrolizumabas neleidzia véZiniam dariniui slopinti Siy
imuniniy lasteliy, taip sustiprindamas imuninés sistemos gebéjima naikinti vézines Igsteles.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pareiskéjas pateiké tyrimo su 123 pacientais, kuriems buvo diagnozuotas lokaliai iSplites arba
metastazaves NPV, duomenis; atliekant Sj tyrima, kartu su pemetreksedo ir karboplatinos
chemoterapija taikyto gydymo Keytruda poveikis buvo lyginamas su vienos chemoterapijos poveikiu.
Veiksmingumo rodikliai buvo pacienty, kuriems diagnozuotas vézinis darinys sumazéjo, skaicius
(bendras atsako | gydyma rodiklis) ir laikas, kurj pacientai gyveno iki ligai pasunkéjant
(iSgyvenamumas ligai neprogresuojant).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges klausimy,
sarasus. Paraiskos atsiémimo metu CHMP vertino bendrovés atsakymus | klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengty sarasy klausimus,
paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad
Keytruda negali biti registruotas metastazavusio neplokscialastelinio NPV gydymui, kartu vartojant
pemetrekseda ir karboplating.

Pagrindinis CHMP rapestj kéles klausimas buvo tai, kad remiantis turimais duomenimis, nebuvo galima
padaryti tvirty iSvady dél Keytruda veiksmingumo ir saugumo Siems pacientams, todél reikia surinkti
daugiau duomeny i$ Siuo metu atliekamy tyrimy, kad bdty galima jvertinti vaisto naudg ir keliamg
rizikg.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo agentirai pranesta apie paraiskos atsiémimag, bendrové nurodé, kad jos sprendimas
priimtas atsizvelgiant | CHMP nuomone, kad, nepaisant pateikty duomeny apie Keytruda vartojima
pagal paraiskoje nurodytg indikacijg, tebéra neaiSkumy dél nedidelio | pagrindinj tyrima jtraukty
pacienty skaiciaus.

LaiSka dél paraiSkos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendroveé pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy Siuo metu Keytruda
klinikiniuose tyrimuose dalyvaujantiems pacientams.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomag,
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.

ParaiSkos leisti keisti Keytruda (pembrolizumabo) registracijos pazyméjimo salygas
atsiemimas
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Ar keiciasi Keytruda vartojimas pagal jau patvirtintas indikacijas?

Keytruda vartojimas pagal jau patvirtintas indikacijas nesikeicia.

Paraiskos leisti keisti Keytruda (pembrolizumabo) registracijos pazymeéjimo salygas
atsiemimas
EMA/727539/2017 3 puslapis is 3
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