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Intrebari si réspunsuri privind utilizarea Keytruda in
monoterapie pentru tratarea cancerului pulmonar fara
celule mici cu niveluri scazute de PD-L1

Agentia Europeana pentru Medicamente a incheiat evaluarea unei cereri privind utilizarea Keytruda
(pembrolizumab) in monoterapie ca prim tratament la pacientii cu cancer pulmonar fara celule mici si
cu niveluri scazute ale proteinei PD-L1 (valori intre 1 si 49 %).

in prezent, medicamentul se foloseste in monoterapie ca prim tratament numai la pacienti cu cancer
pulmonar cu niveluri mari de PD-L1 (valori de 50 % si mai mari).

Desi nu a recomandat extinderea utilizarii Keytruda, comitetul pentru medicamente (CHMP) al EMA a
recomandat ca datele studiilor mentionate in cerere sa fie incluse in informatiile referitoare la
medicament.

Ce este Keytruda si pentru ce se utilizeaza?

Keytruda este un medicament impotriva cancerului folosit pentru a trata:

e melanomul, un tip de cancer de piele;

e cancerul pulmonar fara celule mici (NSCLC), un tip de cancer la plamani;

e limfomul Hodgkin clasic, un cancer al globulelor albe;

e cancerul urotelial, un tip de cancer al vezicii urinare si al cadilor urinare;

e un tip de cancer care afecteaza capul si gatul numit carcinom scuamos de cap si gat (HNSCC);
e carcinomul celular renal (un tip de cancer la rinichi).

In cazul NSCLC, Keytruda se poate utiliza in monoterapie ca prim tratament la pacientii cu tumori care
produc cantitdti mari ale proteinei numite PD-L1 (valori de 50 % si mai mari).

Medicamentul contine substanta activa pembrolizumab si se administreaza prin perfuzie intravenoasa
(picurare in vend).
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Ce modificare solicitase compania?

Compania solicitase extinderea utilizarii Keytruda in monoterapie si ca prim tratament la pacientii cu
cancer pulmonar fara celule mici cu niveluri scazute de PD-L1 (valori intre 1 si 49 %).

Cum actioneaza Keytruda?

Substanta activa din Keytruda, pembrolizumabul, este un anticorp monoclonal, o proteina conceputa
sa recunoasca un receptor (,tinta”) numit PD-1 si sa-1 blocheze. Unele tipuri de cancer pot produce o
proteina (PD-L1) care se combina cu PD-1 si blocheaza activitatea anumitor celule ale sistemului
imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului), impiedicandu-le sa lupte impotriva
cancerului. Blocand receptorul PD-1, pembrolizumabul impiedica suprimarea activitatii acestor celule
ale sistemului imunitar, marind astfel capacitatea sistemului imunitar de a omori celulele canceroase.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal efectuat la 1 274 de pacienti cu NSCLC care
aveau valori ale PD-L1 de 1 % si mai mari si nu mai fusesera tratati anterior. Studiul a comparat
Keytruda in monoterapie cu chimioterapia (carboplatina cu paclitaxel sau pemetrexed) si a analizat
perioada de supravietuire a pacientilor.

Care au fost concluziile EMA?

Comitetul pentru medicamente (CHMP) al EMA a constatat cd, desi studiul principal a demonstrat ca
Keytruda este eficace cand se utilizeaza in monoterapie ca prim tratament la pacienti cu NSCLC cu
valori ale proteinei de 1 % si mai mari, beneficiile s-au observat in principal la pacientii cu niveluri mai
mari de PD-L1. Cand pacientii cu niveluri mai mici ale PD-L1 au fost analizati separat, rezultatele nu au
fost concludente. Din aceste motive, comitetul a considerat ca extinderea nu trebuie acordata.

in plus, CHMP a remarcat c& s-au inregistrat decese timpurii la un num&r mai mare de pacienti care au
primit Keytruda in monoterapie decéat din cei care au facut chimioterapie, desi totodatd un numar mai
mare de pacienti tratati cu Keytruda au supravietuit mai mult timp.

Datele obtinute din studiul principal vor fi incluse in informatiile referitoare la medicament ale
Keytruda, pentru ca profesionistii din domeniul sanatatii sa aiba acces la cele mai noi date cu privire la
efectele Keytruda la pacientii cu NSCLC.

Rezultatul acesta afecteaza pacientii din studii clinice sau din programe de
uz compasional?

Compania a informat agentia ca nu exista niciun impact asupra pacientilor implicati in studii clinice sau
in programe de uz compasional aflate in derulare.

Ce se va intampla cu Keytruda pentru tratamentul altor cancere?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Keytruda in indicatiile autorizate.

Intreb&ri si réspunsuri privind utilizarea Keytruda in monoterapie pentru tratarea
cancerului pulmonar fara celule mici cu niveluri scazute de PD-L1
EMA/233126/2020 Pagina 2/2



	Ce este Keytruda și pentru ce se utilizează?
	Ce modificare solicitase compania?
	Cum acționează Keytruda?
	Ce documentație a prezentat compania în sprijinul cererii sale?
	Care au fost concluziile EMA?
	Rezultatul acesta afectează pacienții din studii clinice sau din programe de uz compasional?
	Ce se va întâmpla cu Keytruda pentru tratamentul altor cancere?

