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L-irtirar tal-applikazzjoni ghal tibdil fl-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Keytruda (pembrolizumab)

Merck Sharp & Dohme B.V. irtirat |-applikazzjoni taghha ghall-uzu ta’ Keytruda fil-kura tal-kancer tal-
esofagu (pajp tal-ikel).

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni taghha fI-10 ta’ Dicembru 2019.

X’inhu Keytruda u ghal xiex jintuza?

Keytruda huwa medic¢ina li diga tintuza biex tikkura diversi kancers: melanoma (kancer tal-gilda);
kancer tal-pulmun mhux ta’ ¢elloli zghar, tip ta’ kancer tal-pulmun; linfoma ta’ Hodgkin klassika
(kancer tac-celloli bojod tad-demm); kancer uroteljali (kancer tal-buzzieqa tal-awrina u l-apparat tal-
awrina); kancer li jaffettwa r-ras u I-ghonq maghruf bhala karcinoma ta’ ¢ellola skamuza tar-ras u |-
ghonqg u karcinoma tac-cellola renali (kancer tal-kliewi).

Aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Keytruda tista’ tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/
medicines/human/EPAR/keytruda

Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

Il-kumpanija applikat biex izzid mal-uzu awtorizzat tal-medic¢ina I-kura tal-kancer tal-esofagu li rega’
tfacca u li huwa avvanzat lokalment jew metastatiku. Il-medicina kellha tintuza f'pazjenti li t-tumuri
taghhom jipproducu livelli gholjin ta’ proteina maghrufa bhala PD-L1 u li gabel kienu gew kkurati
b‘’medicini ohra kontra I-kancer.

Kif jahdem Keytruda?

Fil-kura tal-kancer tal-esofagu, Keytruda huwa mistenni li jahdem bl-istess mod li jahdem fl-uzu
ezistenti tieghu.

Is-sustanza attiva f'’Keytruda, il-pembrolizumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfasslet
biex timblokka ricettur (mira) imsejjah PD-1. Xi kancers jistghu jaghmlu proteini li jissejhu PD-L1 u
PD-L2 li jikkombinaw ma’ PD-1 biex jitfu I-attivita ta’ certi celloli tas-sistema immuni (id-difizi naturali
tal-gisem) u b’hekk jipprevjenuhom milli jattakkaw il-kancer. Billi timblokka PD-1, il-pembrolizumab
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twaggqaf lill-kancer milli jitfi dawn i¢-¢elloli immuni, b’hekk izzid |-abbilta tas-sistema immuni li togtol
ic-celloli tal-kancer.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Keytruda gie investigat fi studju ewlieni li involva 628 pazjent b’kancer avvanzat jew metastatiku tal-
esofagu. Keytruda tgabbel ma’ kuri ohrajn tal-kancer (paclitaxel, docetaxel, jew irinotecan). Il-kejl
ewlieni tal-effika¢ja kien is-sopravivenza generali tal-pazjenti (kemm damu jghixu I-pazjenti).

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u kienet ippreparat mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-
twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X'irrakkomandat I-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-riezami tal-informazzjoni u t-twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-
zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib u |-opinjoni provvizorja taghha kienet li Keytruda ma setax
jigi awtorizzat ghall-kancer tal-esofagu.

L-Agenzija gieset li r-rizultati mill-istudju ma wrewx |li Keytruda kien effettiv biex itawwal il-hajja tal-
pazjenti bil-kancer tal-esofagu.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-bilan¢ tal-benefi¢cji u r-riskji ta’
Keytruda fil-kura tal-kancer tal-esofagu ma setax jigi stabbilit.

X’'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li ged
tirtira I-applikazzjoni minhabba li r-rizultati tal-istudju ma gewx meqjusa bhala suffi¢jenti biex
jappoggaw estensjoni tal-indikazzjoni f'dan iz-zmien.

Dan ir-rifjut jaffettwa lill-pazjenti fi provi klinici?

II-kumpanija informat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li ged jircievu
Keytruda ghall-kura tal-kancer tal-esofagu fi provi klinici.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem
mat-tabib tal-prova klinika tieghek.

X'inhu jigri b’Keytruda f'uzu iehor?

Ma hemm I-ebda konsegwenza ghal Keytruda fl-uzu awtorizzat tieghu.
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