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Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Keytruda
(pembrolizumabum)

Spolec¢nost Merck Sharp & Dohme B.V. stahla svou Zadost o pouZiti pfipravku Keytruda k |é¢bé
karcinomu jicnu.

Spolecnost svou Zadost stahla dne 10. prosince 2019.

Ve

Co je pripravek Keytruda a k cemu se pouziva?

Keytruda je 1é¢ivy piipravek v soucasnosti jiz pouzivany k [é¢bé nékolika druht nadorovych
onemocnéni: melanomu (nadorového onemocnéni kiize), nemalobuné&&ného karcinomu plic (typu
nadorového onemocnéni plic), klasického Hodgkinova lymfomu (néddorového onemocnéni bilych
krvinek), urotelidlniho karcinomu (nddorového onemocnéni mocového méchyfe a mocovych cest),
nadorového onemocnéni postihujiciho hlavu a krk, znamého jako skvamoézni karcinom hlavy a krku, a
renalniho karcinomu (nadorového onemocnéni ledvin).

Dalsi informace o pouzitich pfipravku Keytruda naleznete na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/ medicines/human/EPAR/keytruda

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost pozadala, aby ke schvalenym pouZzitim IéCivého pfipravku byla doplnéna lécba karcinomu
jicnu, ktery se vratil a je lokalné pokrocily nebo metastazujici. Tento |1écivy pfipravek mél byt pouzivan
u pacientd, jejichz nadory produkuji vysoké hladiny bilkoviny zndmé jako PD-L1 a ktefi byli dfive 1é&eni
jinymi protinddorovymi IéCivymi pFipravky.

Jak pripravek Keytruda pisobi?
PFi 16¢bé& karcinomu jicnu by mél ptipravek Keytruda Gcinkovat stejnym zplsobem jako pfi jeho
stavajicich pouzitich.

Léciva latka v pripravku Keytruda, pembrolizumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera
byla vyvinuta tak, aby v téle blokovala receptor (,cil*) s ndzvem PD-1. Nékteré nadory mohou vytvaret
bilkoviny oznacované jako PD-L1 a PD-L2, které se slucuji s PD-1, ¢imz zastavi ¢innost urcitych bunék
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imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla), a tim jim znemozni nador napadnout.
Blokovanim receptord PD-1 pembrolizumab zabrafiuje nadoru v pferudeni &innosti téchto imunitnich
bunék a zvysuje tak schopnost imunitniho systému hubit nddorové bunky.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

PFipravek Keytruda byl zkoumdn v hlavni studii zahrnujici 628 pacientd s pokro¢ilym nebo
metastazujicim karcinomem jicnu. Pfipravek Keytruda byl srovnavan s jinymi druhy protinddorové
IéCby (paclitaxelem, docetaxelem nebo irinotecanem). Hlavnim méritkem Gcinnosti byla celkova doba
preziti pacienta (doba, po kterou pacienti Zili).
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZzena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila dokumentaci
predlozenou spolecnosti a vypracovala otazky pro spoleCnost. Agentura vyhodnotila odpovédi
spole¢nosti na otdzky, nékteré body véak zlstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek Keytruda
nemdzZe byt schvélen k 1é¢bé karcinomu jicnu.

Agentura se domnivala, ze vysledky studie neprokazaly, Ze by pfipravek Keytruda ucinné prodluzoval
Zivoty pacientl s karcinomem jicnu.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nézor, ze pomér piinost a rizik pripravku Keytruda pfi

|éCbé karcinomu jicnu nelze stanovit.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolec¢nost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze zadost stahuje,
protoze vysledky studie nejsou v tuto chvili povazovany za dostatecné k rozsireni indikace.

Ma zamitnuti dopad pro pacienty zarazené do klinickych studii?

Spole&nost informovala agenturu, Ze zamitnuti nema Zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou v
soucasné dobé zarazeni do klinickych studii, v nichz je pfipravek Keytruda podavan k |écbé karcinomu
jicnu.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1&¢bé&, obratte se na
svého lékafe v ramci klinické studie.

Jaké jsou disledky pro pouziti pripravku Keytruda k 1é¢bé dalsich
onemocnéni?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pripravku Keytruda v rdmci jeho schvalenych pouziti.
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