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Povlacenje zahtjeva za izmjenu odobrenja za stavljanje u
promet lijeka Keytruda (pembrolizumab)

Tvrtka Merck Sharp & Dohme B.V. povukla je svoj zahtjev za primjenu lijeka Keytruda u lijeCenju raka
jednjaka (ezofagusa).

Tvrtka je povukla svoj zahtjev 10. prosinca 2019.

Sto je Keytruda i za $to se koristi?

Keytruda je lijek koji se ve¢ upotrebljava za lijeCenje nekoliko vrsta raka: melanoma (raka koze); raka
plu¢a nemalih stanica (vrste raka pluca); klasicnog Hodgkinova limfoma (raka bijelih krvnih stanica);
urotelnog raka (raka mokra¢nog mjehura i mokra¢nog sustava); raka koji zahvaca glavu i vrat,
poznatog pod nazivom rak skvamoznih stanica glave i vrata, te raka bubreznih stanica (vrste raka
bubrega).

Dodatne informacije o primjenama lijeka Keytruda nalaze se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/ medicines/human/EPAR/keytruda

Kakvu je izmjenu tvrtka zatrazila?

Tvrtka je zatrazila da se odobrenim primjenama lijeka doda lijeCenje raka jednjaka koji se vratio i
lokalno je uznapredovao ili metastazirao. Lijek se trebao primjenjivati u bolesnika ¢iji tumori proizvode
visoke razine bjelancevine naziva PD-L1 i koji su prethodno lijec¢eni drugim lijekovima protiv raka.

Kako djeluje Keytruda?

U lijeCenju raka jednjaka oCekuje se da ¢e Keytruda djelovati jednako kao i u sadasnjim primjenama.

Djelatna tvar lijeka Keytruda, pembrolizumab, monoklonsko je protutijelo (vrsta bjelancevine) koje je
namijenjeno inhibiranju djelovanja receptora (ciljnog mjesta) naziva PD-1. Neke vrste raka mogu
proizvesti bjelancevine naziva PD-L1 i PD-L2 koje se kombiniraju s receptorom PD-1 i time prekidaju
aktivnost odredenih stanica imunosnog sustava (prirodne obrane tijela) te ih sprjecavaju da napadnu
rak. Inhibirajuéi PD-1 pembrolizumab zaustavlja rak pri iskljuCivanju tih imunosnih stanica i time
povecéava sposobnost imunosnog sustava da uniStava stanice raka.
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Sto je tvrtka dostavila u prilog svom zahtjevu?

Lijek Keytruda ispitivan je u glavnom ispitivanju kojim je bilo obuhvac¢eno 628 bolesnika s
uznapredovalim ili metastatskim rakom jednjaka. Lijek Keytruda usporeden je s drugim terapijama
protiv raka (paklitakselom, docetakselom ili irinotekanom). Glavno mjerilo ucinkovitosti bilo je ukupno
prezivljenje bolesnika (koliko su dugo bolesnici Zivjeli).

U kojoj je fazi bila procjena zahtjeva kada je povucen?

Zahtjev je povucen nakon Sto je Europska agencija za lijekove procijenila informacije koje je tvrtka
dostavila i sastavila popis pitanja za tvrtku. Nakon sSto je Agencija procijenila odgovore tvrtke na
pitanja, joS su uvijek postojale neke nedoumice.

Koja je bila preporuka Agencije u tom trenutku?

Na temelju pregleda informacija i odgovora tvrtke na popis pitanja Agencije, u trenutku povlacenja
Agencija je smatrala da postoje razlozi za zabrinutost te je njezino privremeno misljenje bilo da nije
moguce dati odobrenje za lijek Keytruda za lijeCenje raka jednjaka.

Agencija je smatrala kako rezultati ispitivanja nisu pokazali da je lijek Keytruda ucinkovit u produljenju
Zivota bolesnika s rakom jednjaka.

Sukladno navedenome, Agencija je u vrijeme povlacenja smatrala da nije moguce utvrditi omjer koristi
i rizika lijeka Keytruda u lijeCenju raka jednjaka.

Koje je razloge za povlacenje zahtjeva navela tvrtka?

U svojem dopisu kojim obavjeStava Agenciju o povlacenju zahtjeva, tvrtka je navela da povladi zahtjev
jer se rezultati ispitivanja ne smatraju dovoljnim za podupiranje prosirenja indikacije u ovom trenutku.

Ima li ovo odbijanje posljedice za bolesnike u klinickim ispitivanjima?

Tvrtka je obavijestila Agenciju da nema posljedica za bolesnike koji u ovom trenutku primaju lijek
Keytruda za lijeCenje raka jednjaka u klinickim ispitivanjima.

Ako sudjelujete u klinickom ispitivanju te vam je potrebno vise informacija o lijeCenju, obratite se
lije¢niku koji vas lijeci.

Sto se dogada s lijekom Keytruda kada je rije¢ o drugim primjenama?

Nema posljedica za lijek Keytruda za odobrene primjene.
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