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Keytrudan (pembrolitsumabi) myyntiluvan muutosta
koskevan hakemuksen peruuttaminen

Merck Sharp & Dohme B.V. peruutti hakemuksensa, joka koski Keytrudan kayttda ruokatorvisyévan
hoidossa.

Yhtié peruutti hakemuksensa 10. joulukuuta 2019.

Mita Keytruda on ja mihin sitd kdaytetaan?

Keytruda on ladke, jolla jo hoidetaan useita syopia, kuten melanoomaa (ihosy6pa), pienisoluista

keuhkosydpaa (eras keuhkosyodpatyyppi), klassista Hodgkinin lymfoomaa (valkosolujen sydpaa),

uroteelisyopda (virtsarakon ja virtsateiden sy6pad), paan ja kaulan alueen syopaa (paan ja kaulan
alueen levyepiteelisydpad) ja munuaissolusyépaa (munuaissydpa).

Lisatietoja Keytrudan nykyisista kayttéaiheista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/ medicines/human/EPAR/keytruda

Mita muutosta yhtio on hakenut?

Yhtién muutoshakemus koski uusiutuneen ja paikallisesti edenneen tai metastaattisen
ruokatorvisydvan hoidon lisaamista laakkeen hyvaksyttyihin kayttdaiheisiin. Ladketta oli maara kayttaa
potilailla, joiden kasvaimet tuottavat suuria maaria PD-L1-nimista proteiinia ja joita oli hoidettu
aiemmin muilla syopalaakkeilla.

Miten Keytruda vaikuttaa?

Ruokatorvisydvan hoidossa Keytrudan odotetaan vaikuttavan samalla tavalla kuin nykyisissa
kayttdaiheissa.

Keytrudan vaikuttava aine pembrolitsumabi on monoklonaalinen vasta-aine (erdantyyppinen proteiini),
joka on suunniteltu estam&an PD-1-nimisen reseptorin toiminta. Jotkin sydvat voivat tuottaa PD-L1- ja
PD-L2-proteiineja, jotka yhdistyvat PD-1-reseptoriin lopettaakseen immuunijarjestelman (kehon
luontaisen vastustuskyvyn) tiettyjen solujen toiminnan, jolloin ne eivat pysty enaa torjumaan sydpaa.
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Salpaamalla PD-1-reseptorin pembrolitsumabi estaa syépaa lopettamasta naiden immuunisolujen
toiminnan, mika parantaa immuunijarjestelman kykya tappaa sydpadsoluja.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladakevirastolle hakemuksensa tueksi?

Keytrudaa tutkittiin paatutkimuksessa, johon osallistui 628 edennytta tai metastaattista
ruokatorvisydpaa sairastavaa potilasta. Keytrudaa verrattiin muihin sydpalaakkeisiin (paklitakseliin,
dosetakseliin tai irinotekaaniin). Tehon paaasiallinen mitta oli potilaiden kokonaiseloonjaamisaika (se,
miten kauan potilaat pysyivat elossa).

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan lddkevirasto oli arvioinut yhtidon toimittamat asiakirjat
ja laatinut luettelon kysymyksista. Kun laakevalmistekomitea oli arvioinut yhtidon kysymyksiin antamat
vastaukset, joitakin seikkoja oli vield selvittamatta.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloon antamien vastausten
tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja
sen alustava kanta oli, ettei Keytrudaa voitaisi hyvaksya ruokatorvisydvan hoitoon.

Virasto katsoi, etteivat tutkimuksen tulokset osoittaneet Keytrudan olevan tehokas ruokatorvisyopaa
sairastavien potilaiden elinajan pidentamisessa.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei Keytrudan hyoéty-riskisuhdetta
ruokatorvisyévan hoidossa voida vahvistaa.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhti6 ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa peruuttavansa
hakemuksen, koska tutkimuksen tuloksia ei pidetty riittavina tukemaan kayttéaiheiden laajentamista
talla hetkella.

Vaikuttaako tama epaaminen kliinisiin tutkimuksiin osallistuviin potilaisiin?

Yhti6 ilmoitti virastolle, ettei epdadamisesta ole mitdan seurauksia potilaille, jotka saavat Keytrudaa
ruokatorvisydvan hoitoon kliinisissa tutkimuksissa.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta hoitavaan
laakariin.

Miten tama vaikuttaa Keytrudan hyvaksyttyihin kayttoaiheisiin?

Tama ei vaikuta Keytrudan kdyttéon sen jo hyvaksytyissa kayttdaiheissa.
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