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Wycofanie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dotyczgcego produktu Keytruda
(pembrolizumab)

Firma Merck Sharp & Dohme B.V. wycofata wniosek o dopuszczenie produktu Keytruda do stosowania
w leczeniu raka przetyku (przewodu transportujgcego pokarm).

Firma wycofata wniosek w dniu 10 grudnia 2019 r.

Co to jest produkt Keytruda i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Keytruda jest juz stosowany w leczeniu niektérych nowotwordéw: czerniaka (nowotworu skoéry),
niedrobnokomoérkowego raka ptuc (rodzaju nowotworu ptuc), klasycznego chtoniaka Hodgkina
(nowotworu krwinek biatych), raka urotelialnego (nowotworu pecherza i drog moczowych), nowotworu
w regionie gtowy i szyi (nazywanego rakiem ptaskonabtonkowym gtowy i szyi) oraz raka
nerkowokomdrkowego (nowotworu nerki).

Wiecej informacji na temat zastosowan leku Keytruda znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/ medicines/human/EPAR/keytruda

O jaka zmiane wnioskowata firma?

Firma wnioskowata o dodanie do zastosowan leku objetych zezwoleniem leczenia raka przetyku o
charakterze nawrotowym, miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego. Lek miat by¢ stosowany u
pacjentéw, u ktérych guz wytwarza duze ilosci biatka nazywanego PD-L1 i ktdrzy wczesniej
otrzymywali inne leki przeciwnowotworowe.

Jak dziata produkt Keytruda?

Oczekuje sie, ze w raku przetyku lek Keytruda wykaze takie samo dziatanie jak w przypadku
istniejacych zastosowan.

Substancja czynna leku Keytruda, pembrolizumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem
biatka), ktore zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby blokowato receptor (cel) zwany PD-1.
Niektdre rodzaje nowotworédw mogg wytwarzac biatka o nazwie PD-L1 i PD-L2, ktére taczg sie z PD-1 w
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celu inaktywacji pewnych komorek uktadu odpornosciowego (naturalnego uktadu obronnego
organizmu), uniemozliwiajac im atakowanie nowotworu. Dzieki blokowaniu receptora PD-1
pembrolizumab uniemozliwia nowotworowi inaktywacje tych komérek odpornosciowych, a tym samym
zwieksza zdolnos$¢ uktadu odpornosciowego do niszczenia komdrek nowotworowych.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Lek Keytruda oceniano w badaniu gtéwnym, w ktérym wzieto udziat 628 pacjentéw z zaawansowanym
lub przerzutowym rakiem przetyku. Produkt Keytruda byt poréwnywany z innymi lekami
przeciwnowotworowymi (paklitakselem, docetakselem lub irynotekanem). Gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byt czas przezycia catkowitego pacjentéw (dtugosc¢ zycia pacjentow).

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu listy pytan. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy
na te pytania, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Keytruda nie moze byc¢
zatwierdzony w leczeniu raka przetyku.

Agencja uznata, ze wyniki badania nie potwierdzaja skutecznosci produktu Keytruda w odniesieniu do
wydtuzenia zycia pacjentéw z rakiem przetyku.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji nie mozna byto ustali¢ stosunku korzysci

do ryzyka w przypadku stosowania produktu Keytruda w leczeniu raka przetyku.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofuje
wniosek, poniewaz wyniki badania obecnie nie wystarczyly do uzasadnienia rozszerzenia wskazan.

Jakie s skutki odmowy dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw, ktérzy w ramach badan
klinicznych stosujg lek Keytruda w leczeniu raka przetyku.
W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o

leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktu
Keytruda w innych wskazaniach?

Nie ma zadnych skutkéw dotyczacych podawania produktu Keytruda w zastosowaniach objetych
zezwoleniem.
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