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Jautajumi un atbildes par Keytruda atsevisku lietoSanu
nesikstnu plausu véza pacientiem ar zemu PD-L1 lIimeni

Eiropas Zalu adentira ir pabeigusi vértét pieteikumu par Keytruda (pembrolizumaba) atsevisku
lietoSanu ka pirmo arstésanas lidzekli pacientiem, kuriem ir nesikStinu plausu vézis un zems
olbaltumvielas PD-L1 limenis (raditajs no 1 lidz 49 %).

Paslaik Sis zales vienas pasas lieto vienigi ka pirmo arstésanas lidzekli plausu véza pacientiem ar
augstu PD-L1 limeni (50 % un augstaks raditajs).

Kaut gan EMA zalu komiteja (CHMP) neieteica paplasinat Keytruda lietosanas veidus, ta ieteica zalu
informacija ieklaut pétijumu datus no pieteikuma.

Kas ir Keytruda un kapec tas lieto?

Keytruda ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu:

e adas vézi melanomu,

o nesikéinu plausu vézi (NSSPV), kas ir plaudu vé&Za veids,

e klasisku Hodzkina limfomu, kas ir balto asins Stnu veézis,

e urotélija vézi, kas ir urinpasla un urincelu vézis,

e Vézi, kas skar galvu un kaklu un ko dévé par galvas un kakla plakanstnu karcinomu (GKPSK),
e nieru Stnu karcinomu (nieru véza veidu).

NSSPV gadijuma Keytruda var lietot vienas pasas ka pirmo arsté&sanas lidzekli pacientiem, kuriem
audzé&ji producé augstu olbaltumvielas PD-L1 [imeni (50 % un augstaks raditajs).

Tas satur aktivo vielu pembrolizumabu un tiek ievaditas véna infuzijas veida (pa pilienam).
Kadas izmainas uzneémums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu par Keytruda lietoSanas veidu paplasinasanu, lietojot tas vienas pasas
un ka pirmo arstésanas lidzekli pacientiem ar nesikSinu plausu vézi un zemaku PD-L1 [Tmeni (raditajs
no 1 lidz 49 %).

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ka Keytruda darbojas?

Keytruda aktiva viela pembrolizumabs ir monoklonala antiviela — olbaltumvielas veids, kas izstradats,
lai organisma atpazitu un blokétu receptoru ("mérki”), ko dévé par PD-1. Dazu veidu vézis spéj
producét olbaltumvielu (PD-L1), kas kombing&jas ar PD-1, lai izslegtu konkrétu iminsisteémas
(organisma dabiskas aizsargsistémas) Stinu aktivitati, noveérsot to sp&ju cinities pret vézi. Blok&jot PD-
1, pembrolizumabs aptur vézi, izslédzot Sis iminsinas un tadéjadi palielinot iminsistémas spé&ju
iznicinat véza Stnas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma ar 1274 ieprieks nearstétiem pacientiem, kuriem ir
NSSPV ar PD-L1 raditaju 1 % un lielaku. P&tijuma atseviski lietotas Keytruda tika salidzinatas ar
kimijterapiju (karboplatinu ar paklitakselu vai pemetreksedu), un tika vértéta pacientu dzivildze.

Kadi bija EMA secinajumi?

EMA zalu komiteja (CHMP) noradija, ka, lai gan pamatpétijuma tika pieradita Keytruda efektivitate, tas
lietojot vienas pasas ka pirmo arsté$anas lidzekli pacientiem ar NSSPV un olbaltumvielu raditaju 1 %
un augstaku, ieguvumi galvenokart tika novéroti pacientiem ar augstaku PD-L1 limeni. Atseviski
vertéjot pacientus ar zemaku PD-L1 limeni, rezultati bija neparliecinosi. Tapéc komiteja uzskatija, ka
nevajadzeétu atlaut paplasinat lietoSanas veidus.

Turklat CHMP noradija, ka grupa, kur pacienti sanéma Keytruda vienas pasas, bija vairak agrinas
naves gadijumu, salidzinot ar kimijterapijas grupu, tacu Keytruda grupa bija ari vairak pacientu ar
lielaku dzivildzi.

Dati no pamatpétijuma tiks ieklauti Keytruda zalu informacija, lai veselibas apriupes specialistiem bitu
pieejama jaunaka informacija par Keytruda ietekmi uz pacientiem ar NSSPV.

Vai Sis lemums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos vai
lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja adentiru, ka Sis Iemums neietekmés pacientus, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas.

Kas notiek, ja Keytruda lieto citu slimibu arstésanai?

Lietojot Keytruda apstiprinatajam indikacijam, nelabvéligas ietekmes nav.
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