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Retirada do pedido de alteracao da Autorizacao de
Introducao no Mercado para Keytruda (pembrolizumab)

A Merck Sharp & Dohme B.V. retirou o pedido de utilizagdo do Keytruda no tratamento do cancro do
esofago.

A empresa retirou o pedido em 10 de dezembro de 2019.

O que é o Keytruda e para que é utilizado?

O Keytruda é um medicamento ja utilizado no tratamento de varios tipos de cancro: melanoma (um
cancro da pele); cancro do pulmdo de ndo-pequenas células, um tipo de cancro do pulmao; linfoma de
Hodgkin classico (um cancro dos gldbulos brancos); cancro urotelial (um cancro da bexiga e do trato
urindrio); um cancro que afeta a cabeca e o pescoco, denominado carcinoma de células escamosas da
cabeca e do pescoco, e carcinoma de células renais (um cancro dos rins).

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre as utilizagbes do Keytruda no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/ medicines/human/EPAR/keytruda

Que alteracoes foram solicitadas pela empresa?

A empresa pediu para acrescentar as indicagdes autorizadas do medicamento o tratamento do cancro
do eso6fago em recidiva e localmente avancado ou metastatico. O medicamento destinava-se a ser
utilizado em doentes com tumores que produzem niveis elevados de proteina PD-L1 e que tinham sido
anteriormente tratados com outros medicamentos contra o cancro.

Como funciona o Keytruda?

No tratamento do cancro do es6fago, o Keytruda devera atuar da mesma forma que nas suas
utilizacOes ja existentes.

A substancia ativa do Keytruda, o pembrolizumab, é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina)
que foi concebido para bloquear um recetor (alvo) denominado PD-1. Alguns cancros produzem
proteinas denominadas PD-L1 e PD-L2 que se ligam ao recetor PD-1 para inibir a atividade de certas
células do sistema imunitario (as defesas naturais do organismo), impedindo-as de combater o cancro.
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Ao bloquear o recetor PD-1, o pembrolizumab impede o cancro de inibir a atividade dessas células
imunitarias, aumentando assim a capacidade do sistema imunitario para matar as células cancerosas.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

O Keytruda foi investigado num estudo principal que envolveu 628 doentes com cancro do eso6fago
avancado ou metastatico. O Keytruda foi comparado com outros tratamentos contra o cancro
(paclitaxel, docetaxel ou irinotecano). O principal parametro de eficacia foi a sobrevivéncia global dos
doentes (durante quanto tempo viveram).

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado as informacées
fornecidas pela empresa e formulado perguntas para a mesma. Apds a avaliacdo, pela Agéncia, das
respostas apresentadas pela empresa as perguntas, subsistiam algumas questdes.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados e da resposta da empresa as perguntas da Agéncia, no momento da
retirada, a Agéncia tinha algumas questdes, sendo de parecer que o Keytruda ndo podia ser autorizado
para o tratamento do cancro do eséfago.

A Agéncia considerou que os resultados do estudo ndo demostraram que o Keytruda é eficaz no
prolongamento da vida de doentes com cancro do eséfago.

Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia considerava que a relagdo beneficio-risco do
Keytruda no tratamento do cancro do eséfago ndo tinha sido demonstrada.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na sua carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacdo, a empresa declarou que
retirava o pedido porque os resultados do estudo ndo foram considerados suficientes para fundamentar
uma extensao da indicagdo neste momento.

Esta recusa afeta os doentes em ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes a receber Keytruda
para o tratamento do cancro do eséfago em ensaios clinicos.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de informacao adicional sobre o tratamento, fale
com o médico do ensaio clinico.

O que se passa relativamente ao Keytruda nas suas indicacoes ja
autorizadas?

Nao existem consequéncias para o Keytruda nas suas utilizagdes autorizadas.
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