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Mistogsijiet u twegibiet dwar I-uzu ta’” Keytruda wahdu
f'’kancer tal-pulmun b’¢elloli mhux zghar b’livelli baxxi ta’
PD-L1

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ffinalizzat il-valutazzjoni taghha ta’ applikazzjoni ghall-uzu ta’
Keytruda (pembrolizumab) wahdu bhala I-ewwel kura f’‘pazjenti b’kancer tal-pulmun b’¢elloli mhux
zghar u livelli baxxi tal-proteina PD-L1 (puntegdgi bejn 1 u 49 %).

Bhalissa |-medicina tintuza biss wahedha bhala I-ewwel kura f’‘pazjenti b’kancer tal-pulmun b’livelli
gholjin ta’ PD-L1 (punteggi ta’ 50 % u aktar).

Ghalkemm il-Kumitat ghall-Medicini (CHMP) tal-EMA ma rrakkomandax li jigi estiz I-uzu ta’ Keytruda,
huwa rrakkomanda li d-data tal-istudju mill-applikazzjoni tigi inkluza fl-informazzjoni dwar il-prodott
tal-medicina.

X’inhu Keytruda u ghal xiex jintuza?

Keytruda huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura:

¢ melanoma, kancer tal-gilda,

e kancer tal-pulmun b’celloli mhux zghar (NSCLC), tip ta’ kancer tal-pulmun,
e linfoma ta’ Hodgkin klassika, kancer tac-celloli bojod tad-demm,

e kancer uroteljali, kancer tal-buzziega tal-awrina u I-kanal tal-awrina,

e kancer li jaffettwa r-ras u I-ghonq maghruf bhala kar¢cinoma tac-celloli skwamuzi tar-ras u tal-
ghong (HNSCC),

e karcinoma tac-celloli renali (tip ta’ kancer tal-kliewi).

Ghal NSCLC, Keytruda wahdu jista’ jintuza bhala I-ewwel kura f'pazjenti li t-tumuri taghhom jipproducu
livelli gholjin ta’ proteina maghrufa bhala PD-L1 (punteggi ta’ 50 % u aktar).

Dan fih is-sustanza attiva pembrolizumab u jinghata bhala infuzjoni (dripp) fil-vina.
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Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

II-kumpanija applikat biex testendi I-uzu ta’ Keytruda wahdu u bhala I-ewwel kura f'pazjenti li
ghandhom kancer tal-pulmun tac¢-celloli mhux zghar b’livelli aktar baxxi ta’ PD-L1 (punteggi bejn 1 u
49 %).

Kif jahdem Keytruda?

Is-sustanza attiva f'Keytruda, il-pembrolizumab, hija antikorp monoklonali, proteina li tfasslet biex
taghraf u timblokka ricettur ("“mira”) imsejjah PD-1. Xi kancers jistghu jipproducu proteina (PD-L1) li
tikkombina mal-PD-1 biex tiddizattiva I-attivita ta’ ¢erti ¢elloli tas-sistema immunitarja (id-difizi
naturali tal-gisem) u tipprevjenihom milli jattakkaw il-kancer. Billi timblokka PD-1, il-pembrolizumab
twaggqaf lill-kancer milli jiddizattiva dawn i¢-celloli immunitariji, u b’hekk izzid I-abbilta tas-sistema
immunitarja li toqtol i¢-celloli tal-kancer.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati minn studju ewlieni fuq 1,274 pazjent li ma kinux ikkurati gabel
b’NSCLC li kellhom punteggi PD-L1 ta’ 1 % u aktar. L-istudju gabbel Keytruda wahdu ma’ kimoterapija
(carboplatin ma’ paclitaxel jew pemetrexed) u analizza kemm damu hajjin il-pazjenti.

X'kienu I-konkluzjonijiet tal-EMA?

II-Kumitat ghall-Medicini (CHMP) tal-EMA nnota li ghalkemm |-istudju ewlieni wera li Keytruda kien
effettiv meta ntuza wahdu bhala I-ewwel kura f'pazjenti b’NSCLC b’puntedgi tal-proteina ta’ 1 % u
aktar, il-benefic¢ji kienu generalment jidhru f'pazjenti b’livelli oghla ta’ PD-L1. Meta I-pazjenti b’livelli
aktar baxxi ta’ PD-L1 gew analizzati separatament, ir-rizultati ma kinux konkluzivi. Ghal dawn ir-
ragunijiet, il-kumitat kien tal-opinjoni li I-estensjoni ma ghandhiex tinghata.

Barra minn hekk, is-CHMP innota li numru akbar ta’ pazjenti li nghataw Keytruda wahdu mietu kmieni
meta mqgabbla ma’ dawk li nghataw il-kimoterapija, ghalkemm ghadd akbar ta’ pazjenti li nghataw
Keytruda baqgghu hajjin ukoll ghal zmien itwal.

Id-data mill-istudju ewlieni se tigi inkluza fl-informazzjoni dwar il-prodott ghal Keytruda sabiex il-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha jkollhom access ghad-data |I-aktar aggornata dwar |-effetti
ta’ Keytruda f'pazjenti b’'NSCLC.

Dan l-ezitu jaffettwa pazjenti fi provi klini¢i jew fi programmi ta’ uzu
b’kompassjoni?

Il-kumpanija gharrfet lill-Agenzija li ma hemm ebda impatt fuq il-pazjenti fi provi klinici li ghaddejjin
bhalissa jew li geghdin fi programmi ta’ uzu b’kompassjoni.

X’inhu jigri b’Keytruda ghall-kura ta’ kancers ohra?

Ma hemm I-ebda konsegwenza ghal Keytruda fl-uzu awtorizzat tieghu.
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