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Otazky a odpovede

Stiahnutie zZiadosti o0 zmenu v povoleni na uvedenie lieku
Keytruda (pembrolizumab) na trh

Dna 11. oktdbra 2017 spolo¢nost Merck Sharp & Dohme oficialne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o rozsirenie pouzivania lieku Keytruda pri
nemalobunkovom karcindme pltic (NSCLC) tak, aby zahrhalo metastaticky neskvamézny NSCLC v
kombinacii s chemoterapiou.

Co je Keytruda?

Keytruda je protirakovinovy liek, ktory je uz povoleny na pouzitie v monoterapii na liecbu NSCLC. Liek
Keytruda sa pouZiva konkrétne vtedy, ak nador produkuje protein znamy ako PD-L1 a je pokrocily
alebo sa rozsiril do dalsich Casti tela (metastaticky).

Liek Keytruda je povoleny aj na liecbu melanédmu (rakoviny koze), klasického Hodgkinovho lymfému
(rakoviny krvi) a urotelidlneho karcindmu (rakoviny mocového mechuira a mocovych ciest).

Liek Keytruda je v EU povoleny od jula 2015. Liek obsahuje G¢innu latku pembrolizumab.

Viac informacii o stcasnych pouzitiach lieku Keytruda sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Keytruda?

Liek Keytruda sa mal pouzivat aj v kombinacii s chemoterapeutickymi liekmi pemetrexedom a
karboplatinou u pacientov s NSCLC s metastatickym neskvamoéznym NSCLC bez ohladu na to, ¢i nador
produkuje protein 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

Akym sposobom liek Keytruda Gcinkuje?

U&inna latka lieku Keytruda, pembrolizumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora bola
vytvorena tak, Ze rozpoznava a blokuje receptor nazyvany PD-1. Niektoré karcindbmy mdzu produkovat
proteiny s nazvom PD-L1 a PD-L2, ktoré v kombinécii s receptorom PD-1 tzv. vypnu ¢innost urcitych
buniek imunitného systému (prirodzenej obrany tela), ¢o im brani v napadnuti karcinému.
Zablokovanim receptora PD-1 pembrolizumab zastavi toto vypinanie imunitnych buniek karcindbmom,
¢im sa zvysi schopnost imunitného systému usmrcovat rakovinové bunky.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Ziadatel predloZil idaje zo étudie zahfiajlicej 123 pacientov s lokélne pokrocilym alebo metastatickym
NSCLC, v ktorej sa porovnaval liek Keytruda pouzivany spolu s chemoterapeutickymi liekmi
pemetrexedom a karboplatinou s chemoterapiou samotnou. Meradlom Ucinnosti bol pocet pacientov, u
ktorych sa nador zmensil (miera celkovej odpovede) a Cas, pokial pacienti zili bez zhorSenia ochorenia
(prezivanie bez progresie).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako vybor CHMP vyhodnotil dokumentaciu, ktorl spoloénost predloZila a
sformuloval zoznamy otazok. V Case stiahnutia Ziadosti vybor CHMP posudzoval odpovede spolo¢nosti
na otazky.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskiimania Udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznamy otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, Ze liek Keytruda
neméze byt povoleny na lie¢bu metastatického neskvamézneho NSCLC v kombinacii s pemetrexedom
a karboplatinou.

Hlavnou vyhradou vyboru CHMP bolo, Ze dostupné Udaje neumoZiuji vyvodit pevné zavery o Gdinnosti
a bezpecnosti lieku Keytruda u tychto pacientov a na posudenie prinosov a rizik lieku su potrebné
dalsie Udaje z pokracujucich studii.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze jej rozhodnutie je
zalozené na stanovisku vyboru CHMP, Ze nie su vyrieSené nejasnosti vzhladom na obmedzeny pocet
pacientov zaradenych do hlavnej Stadie napriek udajom predlozenym pre liek Keytruda v pozadovanom
pouziti.

List spolo¢nosti oznamujuci agentlre stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skuSaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov pouzivajucich liek Keytruda, ktori sa v
sUcasnosti zUcastriuju na klinickych skusaniach, nevyplyvaju ziadne désledky.

Ak sa zUcastriujete na klinickom skusani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.

Stiahnutie Ziadosti o zmenu v povoleni na uvedenie lieku Keytruda (pembrolizumab) na
trh
EMA/727539/2017 strana 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/11/WC500238007.pdf

Co sa stane s liekom Keytruda v jeho povolenych pouzitiach?

Pre pouzivanie lieku Keytruda v jeho povolenych pouzitiach nevyplyvaju ziadne désledky.
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