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Klausimai ir atsakymai dél vieno Keytruda vartojimo
nesmulkiyjy lasteliy plauciy vézio gydymui, kai PD-L1
kiekis nedidelis

Europos vaisty agentilira baigé vertinti paraiSkg leisti vartoti Keytruda (pembrolizumabga) vienag pirmos
eilés gydymui nesmulkiyjy lasteliy plauciy véziu sergantiems pacientams, kai PD-L1 kiekis nedidelis
(PD-L1 raiska naviko proporcijos balais — 1-49 proc.).

Siuo metu $is vaistas vienas pirmos eilés gydymui skiriamas tik tiems nesmulkiyjy lasteliy plauciy
véziu sergantiems pacientams, kuriems nustatytas didelis PD-L1 kiekis (PD-L1 raiSka — 50 proc. ir
didesné).

Nors EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nerekomendavo i$plésti Keytruda
vartojimo indikacijy saraso, jis rekomendavo paraiskoje pateiktus tyrimy duomenis jtraukti | Sio vaisto
informacinius dokumentus.

Kas yra Keytruda ir kam jis vartojamas?

Keytruda - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydoma:

¢ melanoma - odos vézys,

e nesmulkiujy lasteliy plauciy vézys (NSLPV) — tam tikros risies plauciy vézys,

e klasikiné Hodzkino limfoma - baltyjy kraujo lasteliy vézys,

e urotelio vézys - Slapimo puslés ir Slapimo taky vézys,

e galva ir kaklg pazeidziantis vézys, vadinamas galvos ir kaklo plokscialgsteline karcinoma (GKPLK),
e inksty lasteliy karcinoma (inksty vézio rasis).

Gydant NSLPV, Keytruda vienas pirmos eilés gydymui gali biti skiriamas tiems pacientams, kuriy
navikai gamina didelj baltymo PD-L1 kiekj (PD-L1 raiSka - 50 proc. ir didesné).

Jo sudétyje yra veikliosios medziagos pembrolizumabo ir jis vartojamas infuzijos bldu (lasinamas |
venq).
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Dél kokio pakeitimo bendrové teiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiskg dél Keytruda vartojimo indikacijy saraso isplétimo, kad jj vieng pirmos eilés
gydymui bty galima skirti ir tiems nesmulkiyjy lasteliy plauciy véziu sergantiems pacientams, kuriy
navikuose nustatytas mazesnis baltymo PD-L1 kiekis (PD-L1 raiSka - 1-49 proc.).

Kaip veikia Keytruda?

Keytruda veiklioji medziaga pembrolizumabas yra monokloninis antiklinas - baltymas, sumodeliuotas
taip, kad atpazinty receptoriy (,taikini“), vadinamg PD-1, ir jj slopinty. Kai kuriuose véziniuose
dariniuose gaminamas baltymas (PD-L1), kuris susijunges su PD-1 ,iSjungia® tam tikras imuninés
sistemos (natdralios organizmo apsaugos sistemos) lasteles, taip neleisdamas joms ,atakuoti® véziniy

Iasteliy. Slopindamas PD-1, pembrolizumabas neleidzia ,iSjungti® Siy imuniniy lasteliy, taip
sustiprindamas imuninés sistemos gebéjima naikinti vézines Igsteles.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 1 274 anksciau negydyti NSLPV sergantys
pacientai, kuriems nustatyta PD-L1 rai$ka buvo 1 proc. arba didesné. Siame tyrime vieno Keytruda
poveikis buvo lyginamas su chemoterapijos (karboplatinos su paklitakseliu arba pemetreksedu)
poveikiu ir vertinta pacienty iSgyvenimo trukmé.

Kokios buvo EMA isvados?

EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) atkreipeé démesj i tai, kad, nors pagrindiniu
tyrimu jrodyta, kad Keytruda veiksmingas, kai skiriamas vienas kaip pirmos eilés gydymas NSLPV
sergantiems pacientams, kuriems nustatyta 1 proc. ar didesné PD-L1 raiska, teigiamas gydymo
poveikis daugiausia nustatytas tiems pacientams, kuriy navikas gamino didesnj PD-L1 kiekj. Tyrimy su
pacientais, kuriems nustatytas mazesnis PD-L1 kiekis, rezultatai buvo nejtikinami. Dél Siy priezasciy
komitetas laikési nuomonés, kad nereikeéty leisti iSplésti Sio vaisto indikacijy saraso.

Be to, CHMP atkreipé démes;j i tai, kad, iki uzbaigiant tyrimg, vien Keytruda gydyty pacienty grupéje
miré daugiau tiriamyjy, nei pacienty, kuriems buvo taikoma chemoterapija, grupéje, nors Keytruda
grupegje taip pat buvo daugiau ilgiau iSgyvenusiy pacienty.

Pagrindinio tyrimo duomenys bus jtraukti | Keytruda preparato informacinius dokumentus, kad
sveikatos prieziliros specialistai galéty susipazinti su naujausiais duomenimis apie Keytruda poveikj
NSLPV sergantiems pacientams.

Ar Sios procediiros rezultatai turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad tai neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose.

Ar keiciasi Keytruda vartojimas pagal kity ligy gydymo indikacijas?

Keytruda vartojimas pagal jau patvirtintas indikacijas nesikeicia.
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