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A Keytruda-ra (pembrolizumab) vonatkozé forgalomba
hozatali engedély mddositasa iranti kérelem visszavonasa

A Merck Sharp & Dohme B.V. visszavonta a Keytruda nyeldcsérak kezelésében torténd alkalmazasa
iranti kérelmét.

A véllalat 2019. december 10-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gydgyszer a Keytruda és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Keytruda egy daganatellenes gydgyszer, amelyet mar szamos daganatos betegség kezelésére
alkalmaznak: melandma (egy bdrrak); nem-kissejtes tlidérak, a tidoérak egy fajtaja; klasszikus
Hodgkin-limféma (a fehérvérsejtek daganata); urotelidlis daganat (a higyhdlyagot és a hugyutakat
érint6 daganat); a fejet és a nyakat érinté daganat, igynevezett fej-nyaki laphamsejtes karcindma;
valamint vesesejtes karcindma (egy vesedaganat).

A Keytruda alkalmazasara vonatkozd tovabbi informacidok az Ugynékség weboldalan taldlhatdk:
ema.europa.eu/ medicines/human/EPAR/keytruda

Milyen modositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A vallalat azt kérelmezte, hogy a gydgyszer jévahagyott alkalmazasat egészitsék ki az olyan
nyel6csérakkal, amely kitjult és helyileg el6rehaladott vagy attéteket adott. A gydgyszert olyan
betegeknél tervezték alkalmazni, akiknél a tumor nagy mennyiségben termeli a PD-L1 elnevezési
fehérjét, és akiket kordbban mas daganatellenes gydgyszerekkel kezeltek.

Hogyan fejti ki hatasat a Keytruda?

A nyelGcsOrak kezelése esetén az Keytruda varhatdan ugyanugy fejti ki hatasat, mint a mar meglévé
javallatok esetében.

A Keytruda hatbéanyaga, a pembrolizumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy gatoljon egy PD-1-nek nevezett receptort (célpontot). Bizonyos daganattipusok
képesek PD-L1 és PD-L2 elnevezés(i fehérjéket termelni, amelyek a PD-1 receptorhoz koétédve
kikapcsoljak az immunrendszer (a test természetes védekez6 rendszere) bizonyos sejtjeinek
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mikodését, meggatolva ezaltal, hogy azok megtamadjdk a daganatot. A PD-1 blokkolasaval a
pembrolizumab megakadalyozza, hogy a daganat kikapcsolja ezeket az immunsejteket, igy er6siti az
immunrendszernek a daganatos sejtek elpusztitasara vald képességét.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A Keytruda-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak 628 el6rehaladott vagy attéteket adé nyel6csérakban
szenvedl beteg részvételével. A Keytruda-t egyéb daganatellenes kezelésekkel (paklitaxel, docetaxel
vagy irinotekan) hasonlitottdk 6ssze. A f6 hatékonysagi mutatd a betegek teljes tulélési ideje volt
(vagyis hogy mennyi ideig éltek a betegek).

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. Miutan az Ugynékség értékelte a
vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok és a vallalat altal az Ugynékség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynékség részérél néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Keytruda alkalmazasa nem engedélyezhet6 a nyel6csérak kezelésére.

Az Ugynokség gy vélte, hogy a vizsgdlat eredményei nem igazoltdk, hogy a Keytruda hatdsos a
nyel6csérakban szenvedd betegek életének meghosszabbitasaban.

Ezért a visszavonas idépontjadban az Ugynékség véleménye az volt, hogy a Keytruda elény-kockazat
profilja a nyel6csérak kezelésében nem hatarozhatdé meg.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavondsardl értesits levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
kérelmét azért vonta vissza, mert a vizsgalat eredményeit jelenleg nem tekintették elégségesnek a
javallatok kiterjesztésének alatdmasztasahoz.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vdllalat tdjékoztatta az Ugynokséget, hogy a klinikai vizsgélatokban nyel6csérak miatt Keytruda-
kezelésben részeslilé betegekre nézve nincsenek kovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt és kezelését illetéen tovabbi informaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

Mi torténik a Keytruda-val az engedélyezett javallatai vonatkozasaban?

A Keytruda engedélyezett javallatokban valé alkalmazdasara nézve nincsenek kdovetkezmények.

A Keytruda-ra (pembrolizumab) vonatkozé forgalomba hozatali engedély médositasa
irdnti kérelem visszavonasa
EMA/673300/2019 Oldal 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-keytruda_en-0.pdf

	Milyen típusú gyógyszer a Keytruda és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Milyen módosítás iránti kérelmet nyújtott be a vállalat?
	Hogyan fejti ki hatását a Keytruda?
	Milyen dokumentációt nyújtott be a vállalat a kérelem alátámasztására?
	A visszavonás előtt meddig jutott el a kérelem az elbírálási folyamatban?
	Mit tartalmazott az Ügynökség ajánlása az adott időpontban?
	Mivel indokolta a vállalat a kérelem visszavonását?
	Milyen következményekkel jár az elutasítás azokra a betegekre nézve, akik részt vesznek klinikai vizsgálatokban?
	Mi történik a Keytruda-val az engedélyezett javallatai vonatkozásában?

