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Paraiskos leisti keisti Keytruda (pembrolizumabo)
registracijos pazyméjimo salygas atsiémimas

Bendrové ,Merck Sharp & Dohme B.V." atsiémé savo paraiska leisti vartoti Keytruda pagal stemplés
vézio gydymo indikacija.

Bendrové paraiskg atsiémé 2019 m. gruodzio 10 d.

Kas yra Keytruda ir kam jis vartojamas?

Keytruda - tai vaistas, kuriuo jau gydomi keli véziniai susirgimai: melanoma (odos vézys), nesmulkiyjy
Iasteliy plauciy vézys (tam tikros rasies plauciy vézys), klasikiné Hodzkino limfoma (baltyjy kraujo
lasteliy veézys), urotelio vézys (Slapimo paslés ir Slapimo taky vézys), galvg ir kaklg pazeidziantis
vézys, vadinamas galvos ir kaklo ploksciujy lasteliy karcinoma, ir inksty karcinoma (inksty vézys).

Daugiau informacijos apie Keytruda vartojimo indikacijas rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/ medicines/human/EPAR/keytruda.

Dél kokio pakeitimo bendrové teiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiska j vaisto patvirtinty indikacijy sarasg jtraukti atsinaujinusio ir vietiskai
iSplitusio arba metastazavusio stemplés vézio gydymo indikacijg. Vaista buvo numatyta skirti tiems
pacientams, kuriems diagnozuotame navike gaminama daug baltymo, vadinamo PD-L1, ir kurie
anksciau buvo gydyti kitais vaistais nuo vézio.

Kaip veikia Keytruda?

Manoma, kad gydant stemplés vézj, Keytruda turéty veikti taip pat, kaip vartojamas pagal esamas
indikacijas.

Veiklioji Keytruda medziaga pembrolizumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros rGsies
baltymas), sumodeliuotas taip, kad blokuoty receptoriy (taikinj), vadinamg PD-1. Kai kuriuose
veéziniuose dariniuose gaminasi baltymai, vadinami PD-L1 ir PD-L2, kurie, susijunge su PD-1, ,iSjungia
tam tikras imuninés sistemos (natdralios organizmo apsaugos sistemos) lasteles, neleisdami joms
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»atakuoti® véZinio darinio. Slopindamas PD-1, pembrolizumabas neleidzia ,iSjungti® Siy imuniniy
Igsteliy, taip sustiprindamas imuninés sistemos gebéjima naikinti véZines lgsteles.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Keytruda buvo tiriamas atliekant pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 628 pacientai, kuriems buvo
diagnozuotas pazengusios stadijos arba metastazaves stemplés vézys. Keytruda buvo lyginamas su
kitais vaistais nuo véZio (paklitakseliu, docetakseliu arba irinotekanu). Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo bendra pacienty iSgyvenimo trukmé (kiek laiko pacientai gyveno).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentdrai jvertinus bendrovés atsakymus | klausimus, vis dar
buvo like neisSspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilréta informacija ir bendrovés atsakymu | agentliros parengtus klausimus, paraiskos
atsiémimo metu Agentira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad Keytruda
negali blti registruotas stemplés véZio gydymui.

Agentira laikési nuomonés, kad Sio tyrimo rezultatais nepavyko jrodyti, kad Keytruda yra veiksmingas
siekiant pailginti stemplés véZziu serganciy pacienty gyvenimo trukme.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad negalima jrodyti, jog pagal stemplés
vézio gydymo indikacijg vartojamo Keytruda naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurodé savo paraiskg atsiimanti
dél to, kad tuo metu buvo nuspresta, kad minéto tyrimo rezultaty nepakanka paraiskai iSplésti
indikacijy sqrasq pagristi.

Ar Si rekomendacija neleisti keisti registracijos pazymeéjimo salygu turés
itakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Si rekomendacija neleisti keisti registracijos pazyméjimo salygy
neturés jtakos klinikiniuose tyrimuose dalyvaujantiems, vaistu Keytruda nuo stemplés véZio
gydomiems pacientams.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.

Ar keiciasi Keytruda vartojimas pagal jau patvirtintas indikacijas?

Keytruda vartojimas pagal jau patvirtintas indikacijas nesikeicia.
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