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Mistoqsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Keytruda (pembrolizumab)

Fil-11 ta’ Ottubru 2017, Merck Sharp & Dohme gharraf uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li jirtira I-applikazzjoni tieghu ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Keytruda, ghall-kancer mhux ta’ ¢elloli zghar (NSCLC, non-small cell lung cancer)
biex jinkludi NSCLC mhux skwamuz metastatiku flimkien mal-kimoterapija.

X’inhu Keytruda?

Keytruda huwa medicina tal-kancer li diga giet awtorizzata ghall-uzu wahedha biex tikkura NSCLC.
Keytruda jintuza specifikament meta t-tumur jipproduci proteina maghrufa bhala PD-L1 u jkun
avvanzat jew ikun infirex ghal partijiet ohra fil-gisem (metastatiku).

Keytruda huwa wkoll awtorizzat biex jikkura I-melanoma (kancer tal-gilda), limfoma ta’ Hodgkin
klassika (kancer tad-demm) u kancer uroteljali (kancer tal-buzzieqa tal-awrina u tal-passagg tal-
awrina).

Keytruda ilu awtorizzat fl-UE sa minn Lulju 2015. Dan fih is-sustanza attiva pembrolizumab.

Iktar informazzjoni dwar I-uzu attwali ta’ Keytruda tinsab fis-sit elettroniku tal-
Adgenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Keytruda?

Keytruda kien mistenni wkoll li jintuza flimkien mal-medicini ta’ kimoterapija pemetrexed u carboplatin
f'pazjenti b'NSCLC b’NSCLC “"mhux skwamuz” metastatiku, irrispettivament jekk it-tumur taghhom
ipproducix il-proteina PD-L1.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003820/human_med_001886.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Kif jahdem Keytruda?

Is-sustanza attiva fKeytruda, il-pembrolizumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfasslet
biex taghraf u timblokka ricettur imsejjah PD-1. Xi kancers jistghu jaghmlu proteini li jissejhu PD-L1 u
PD-L2 li jikkombinaw ma’ PD-1 biex jitfu l-attivita ta’ ¢erti ¢elloli tas-sistema immuni (id-difizi naturali
tal-gisem) u tipprevjenihom milli jattakkaw il-kancer. Billi jimblokka PD-1, il-pembrolizumab twaqqaf
lill-kancer milli jitfi dawn i¢-¢elloli immuni, b’hekk izid I-abbilta tas-sistema immuni biex toqtol i¢-celloli
tal-kancer.

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

L-applikant ipprezenta data minn studju li involva 123 pazjent b’NSCLC lokalment avvanzat jew
metastatiku, li gabbel Keytruda mehud flimkien ma’ kimoterapija b’pemetrexed u carboplatin mal-
kimoterapija wahedha. Il-kejl tal-effika¢ja kien in-numru ta’ pazjenti li I-kancer taghhom ¢kien fid-dags
(rata ta’ rispons globali) u z-zmien li ghexu I-pazjenti minghajr ma I-marda taghhom iggravat
(sopravivenza minghajr progressjoni).

Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni pprovduta mill-kumpanija u
fformula listi ta’ mistogsijiet. I1s-CHMP kien gieghed jivvaluta t-twegibiet tal-kumpanija ghall-
mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegibiet tal-kumpanija ghal-listi ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fiz-
zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li Keytruda ma setax jigi
approvat ghall-kura ta’ NSCLC mhux skwamuz mestastatiku flimkien ma’ pemetrexed u carboplatin.

It-thassib ewlieni tas-CHMP kien li d-data disponibbli ma ppermettietx konkluzjonijiet sodi dwar I-
effettivita u s-sigurta ta’ Keytruda f'dawn il-pazjenti u kienet mehtiega aktar data minn studji li kienu
ghadhom ghaddejjin sabiex jigu vvalutati |-beneficcji u r-riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet Ii d-
decizjoni taghha kienet ibbazata fuq il-kunsiderazzjoni tas-CHMP |li ghad hemm incertezzi minhabba n-
numru limitat ta’ pazjenti inkluzi fl-istudju ewlieni, minkejja d-data pprovduta ghal Keytruda fl-uzu
applikat.

L-ittra tal-irtirar tista’ tinstab hawnhekk.
X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

ll-kumpanija infurmat lis-CHMP li ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b' Keytruda.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja
lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/11/WC500238007.pdf

X’inhu jigri bi Keytruda fl-uzu awtorizzat tieghu?

Ma hemm l-ebda konsegwenza dwar I-uzu ta’ Keytruda fl-uzu awtorizzat tieghu.
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