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Keytruda(pembrolizumabs) registracijas apliecibas
izmainu pieteikuma atsauksSana

Uznémums Merck Sharp & Dohme B.V. atsauca pieteikumu par Keytruda lietoSanu baribas vada véza
arstésana.

Uznémums pieteikumu atsauca 2019. gada 10. decembri.

Kas ir Keytruda un kapec tas lieto?

Keytruda ir zales, kuras jau lieto, lai arstétu vairakus véza veidus: melanomu (adas vézi); nesikstnu
plausu vézi (plausu véza paveidu); klasisko Hodzkina limfomu (balto asins Stinu vézi); urotélija vézi
(urinpGsla un urincelu vézi); vézi, kas skar galvu un kaklu un kuru dévé par galvas un kakla
plakansiinu karcinomu, un nieru Stinu karcinomu (nieru vezi).

Sikaka informacija par Keytruda pasreizéjiem lietoSanas veidiem ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/ medicines/human/EPAR/keytruda

Kadas izmainas uzneémums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu, lai apstiprinatos zalu lietoSanas veidus papildinatu ar baribas vada
vEZa arstésanu, kad $is vézis ir atgriezies un ir lokali progres&jis vai metastatisks. Sis zales bija
paredzéts lietot pacientiem, kuriem audzéjs izraisa augstu olbaltumvielas PD-L1 limeni un kuri ieprieks
nav tikusi arstéti ar citam pretvéza zalém.

Ka Keytruda darbojas?

Bija paredzéets, ka Keytruda baribas vada véza arstéSana darbosies tapat ka So zalu esosajos lietoSanas
veidos.

Keytruda aktiva viela pembrolizumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata,
lai organisma blokétu receptoru (mérki), ko dévé par PD-1. DaZu veidu vézis spéj razot olbaltumvielas
PD-L1 un PD-L2, kas apvienojas ar PD-1, lai izslegtu noteiktu iminsistémas (organisma dabiskas
aizsargsistémas) Stnu aktivitati, novérsot to sp&ju uzbrukt vézim. Blok&jot PD-1, pembrolizumabs
aptur vézi, izslédzot Sis imiinstinas un tadéjadi palielinot imlnsistémas spé&ju iznicinat véza sdnas.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Keytruda tika pétitas pamatpétijuma ar 628 pacientiem, kuriem bija progresé&jis vai metastatisks
baribas vada vézis. Keytruda tika salidzinatas ar citam pretvéza zalém (paklitakselu, docetakselu vai
irinotekanu). Galvenais efektivitates raditajs bija pacientu kopé&ja dzivildze (cik ilgi pacienti nodzivoja).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem,
agentira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentira tobrid provizoriski atzina, ka Keytruda nevaréja
apstiprinat baribas vada véza arstésanai.

Adentira uzskatija, ka pétijuma rezultati nepierada, ka Keytruda efektivi paildzina dzivi pacientiem ar
baribas vada vezi.

Tapéc pieteikuma atsaukSanas bridi agentira atzina, ka nevar noteikt Keytruda ieguvuma un riska
attiecibu baribas vada véza arstésana.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsauc
pieteikumu tapéc, ka pétijuma rezultati netika uzskatiti par pietiekamiem, lai Sobrid pamatotu
indikaciju paplasinasanu.

Vai Sis atteikums ietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adentiru, ka atteikums nerada nekadas sekas pacientiem, kuri kliniskajos
pétijumos sanem Keytruda baribas vada véza arstésanai.

Ja Jas paslaik piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pé&tijuma arstam.

Kas notiek, ja Keytruda lieto citu slimibu arstésanai?

Lietojot Keytruda apstiprinatajam indikacijam, nelabvéligas ietekmes nav.
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