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Stiahnutie ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Keytruda (pembrolizumab)

Spolo¢nost Merck Sharp & Dohme B.V. stiahla svoju Ziadost o pouzitie lieku Keytruda pri lie¢be
rakoviny ezofagu (pazeraka).

Spolo¢nost Ziadost stiahla 10. decembra 2019.

Co je liek Keytruda a na ¢o sa pouziva?

Liek Keytruda sa uz pouziva na liecbu niekolkych druhov rakoviny: melandmu (rakoviny koze),
nemalobunkového karcinomu pltc, druhu rakoviny pltc, klasického Hodgkinovho lymfému (rakoviny
bielych krviniek), urotelidlneho karcinému (rakoviny mocového mechdra a mocovych ciest), rakoviny
postihujucej hlavu a krk zndmej ako skvamocelularny karcindm hlavy a krku a karcindmu z renalnych
buniek (rakoviny obliciek).

Viac informacii o pouzitiach lieku Keytruda sa nachadza na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/
medicines/human/EPAR/keytruda

0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spoloénost poZiadala o pridanie lie¢by rakoviny ezofagu, ktora sa vrétila a je lokalne pokrodild alebo
metastatickd, k schvalenym pouzitiam lieku. Liek sa mal pouzivat u pacientov, ktorych nadory
produkuju vysoku hladinu proteinu zndmeho ako PD-L1 a ktori boli v minulosti lieCeni inymi
protirakovinovymi liekmi.

Akym sposobom liek Keytruda ucinkuje?

Pri lie€be rakoviny ezofadgu by mal liek Keytruda Gcéinkovat rovnakym spdsobom ako Udinkuje pri
existujlcich pouzitiach.

Liecivo lieku Keytruda, pembrolizumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora bola
vytvorena tak, ze blokuje receptor (ciel) nazyvany PD-1. Niektoré karcindmy moZu vytvarat proteiny s
ndzvom PD-L1 a PD-L2, ktoré v kombindcii s receptorom PD-1 tzv. vypnu ¢innost urcitych buniek
imunitného systému (prirodzenej obrany tela), ¢o im brani v napadnuti karcindmu. Zablokovanim
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receptora PD-1 pembrolizumab zastavi vypnutie tychto imunitnych buniek karcindmom, ¢im sa zvySuje
schopnost imunitného systému usmrcovat rakovinové bunky.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Liek Keytruda sa skimal v hlavnej studii zahffiajucej 628 pacientov s pokrocilou alebo metastatickou
rakovinou ezofagu. Liek Keytruda sa porovnaval s inymi protirakovinovymi lieCbami (paklitaxel,
docetaxel alebo irinotekan). Hlavnym meradlom ucinnosti bolo celkové prezitie pacientov (Cas, ako
dlho pacienti zili).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentlra pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spoloénost predloZila, a sformulovala otdzky pre spoloénost. Potom ako agentlra posudila odpovede
spolo¢nosti na otazky, este stale zostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentuiry?

Na zaklade preskimania informacii a odpovedi spolo¢nosti na otazky agentlry mala agentura v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Keytruda nemoze byt
povoleny na lieCbu rakoviny ezofagu.

Agentlra usUdila, ze vysledky $tidie nepreukdzali, Ze liek Keytruda je Gcinny pri predizeni Zivota
pacientov s rakovinou ezofagu.

Agentura preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze neméze byt uréeny pomer prinosu a rizika
lieku Keytruda pri lieCbe rakoviny ezofagu.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze ziadost stahuje preto,
lebo vysledky Studie sa v sucasnosti nepovazuju za dostatoc¢né na podporu rozsirenia indikacie.

Ma zamietnutie Ziadosti dosledky pre pacientov, ktori sa zicastiuju na
klinickych skdasaniach?

Spolo¢nost informovala agenturu, Ze pre pacientov, ktori uzivaju liek Keytruda na lieébu rakoviny
ezofagu v ramci klinickych skdsani, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zUcastriujete na klinickom skisani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.

Co sa stane s liekom Keytruda pri inych pouzitiach?

Na pouzivanie lieku Keytruda pri jeho povolenych pouzitiach nie su ziadne désledky.
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