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Keytruda (pembrolizumab)
Harsa generali lejn Keytruda u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Keytruda u ghal xiex jintuza?

Keytruda huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura:
¢ melanoma, kancer tal-gilda;

e kancer tal-pulmun mhux tac-celluli z-zghar (NSCLC - non-small cell lung cancer), tip ta’ kancer tal-
pulmun;

e mesoteljoma plewrika malinna mhux epiteljojdali kancer tar-rita tal-pulmuni;

¢ limfoma ta’ Hodgkin klassika, kancer tac-celluli bojod tad-demm;

e kancer uroteljali, kancer tal-buzzieqa u I-kanal tal-urina;

e karcinoma tac-celluli skwamuzi tar-ras u tal-ghonq (HNSC), kancer li jaffettwa r-ras u I-ghong;
e karcinoma tac-celluli renali, tip ta’ kancer tal-kliewi;

e kancer esofagali, kancer tal-esafagu (gerzuma jew kanal tal-ikel);

e adenokarc¢inoma gastrika u tal-gunzjoni gastroesofagali, tipi ta’ kancer tal-istonku u tal-gunzjoni
bejn I-esofagu u Il-istonku, rispettivament;

e kancer tas-sider triplu negattiv, tip ta’ kancer tas-sider;
e karcinoma endometrijali, kancer tal-kisja tal-guf;
e kancer cervikali, kancer tac-cervici;

e kancer tal-passagdg biljari, kancer tal-kanali tal-bili (it-tubi li jgorru I-bili mill-fwied u I-marrara sal-
musrana jew sal-marrara);

o il-kancers li gejjin meta deskritti bhala instabbilta mikrosatellita gholja (MSI-H) jew defi¢cjenza ta’
tiswija hazina (dMMR):

— kancer kolorettali, kancer tal-kolon jew tar-rektum, il-parti t'isfel tal-musrana);

— karcinoma endometrijali;
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— kancer gastriku, kancer tal-musrana z-zghira jew kancer biljari.

Keytruda jintuza principalment f'adulti ghal kancers li huma avvanzati, infirxu jew regghu feggew,
mhumiex geghdin jirrispondu ghal kuri ohra jew ma jistghux jitnehhew b’intervent kirurgiku. Keytruda
jintuza wkoll fi tfal li ghandhom 3 snin u aktar bil-limfoma ta’ Hodgkin klassika, u f'adolexxenti li
ghandhom 12-il sena u aktar b’'melanoma.

F'xi kancers, dan jinghata biss lil pazjenti li t-tumuri taghhom jipproducu certi livelli ta’ proteina
maghrufa bhala PD-L1 jew jigu stabbiliti bhala MSI-H jew dMMR.

Keytruda jintuza wkoll biex jghin fil-prevenzjoni tal-kancer milli jerga’ jfegg wara li I-pazjenti jkun
sarilhom intervent kirurgiku (kura agguvanti) biex titnehhilhom il-melanoma, I-NSCLC jew il-kar¢inoma
tac-celluli renali. F'xi pazjenti b’kancer tas-sider triplu negattiv jew b’NSCLC, Keytruda jista’ jinghata
gabel (kura neoagguvanti) u wara intervent kirurgiku (kura agguvanti).

Skont il-kancer li jkun ged jigi kkurat, Keytruda jista’ jintuza wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra
kontra I-kancer bhal lenvatinib, axitinib jew enfortumab vedotin, kimoterapija wahidha jew flimkien
ma’ medicini ohra kontra |-kancer trastuzumab jew bevacizumab jew kimoterapija flimkien ma’
radjoterapija.

Keytruda fih is-sustanza attiva pembrolizumab.
Kif jintuza Keytruda?

Keytruda jinghata bhala infuzjoni (dripp) gol-vina kull tliet gimghat jew sitt gimghat. It-tabib jista’
jittardja d-dozi jekk isehhu certi effetti sekondarji jew iwaqgqgaf il-kura kompletament jekk I-effetti
sekondarji jkunu severi. F'xi kazijiet, gabel ma tinbeda I-kura, huma mehtiega testijiet biex jigu
¢cekkjati I-livelli ta’ status tat-tumur PD-L1 jew MSI-H/dMMR.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib
b’esperjenza fil-kura tal-kancer. Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Keytruda, ara I-fuljett ta’
taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Keytruda?

Is-sustanza attiva f'Keytruda, il-pembrolizumab, hija antikorp monoklonali, proteina li tfasslet biex
taghraf u timblokka ricettur ("mira”) imsejjah PD-1. Xi kancers jistghu jaghmlu proteina (PD-L1) li
tikkombina mal-PD-1 biex titfi I-attivita ta’ ¢erti celluli tas-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) u b’hekk tipprevjenihom milli jattakkaw il-kancer. Billi timblokka I-PD-1, il-pembrolizumab
twaqgaf lill-kancer milli jitfi dawn i¢-¢elluli immunitarji, b’hekk tizdied |-abbilta tas-sistema immunitarja
li togtol i¢c-celluli tal-kancer.

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Keytruda li hargu mill-istudji?
Melanoma (kancer tal-gilda)

Keytruda jista’ jittardja d-deterjorament tal-melanoma u jtejjeb is-sopravivenza. Rizultati minn studju
fug 540 pazjent b'melanoma li gew ikkurati gabel urew li sentejn wara |-bidu tal-kura, il-marda ma
marritx ghall-aghar f'16 % tal-pazjenti kkurati b’Keytruda meta mgabbla ma’ ingas minn 1 % tal-
pazjenti kkurati bil-kimoterapija.

It-tieni studju hares lejn 834 pazjent b’'melanoma li nghataw jew Keytruda jew medicina ohra,
ipilimumab. Il-pazjenti kkurati b’Keytruda ghexu sa massimu ta’ 5.6 xhur minghajr ma I-marda
taghhom marret ghall-aghar meta mgabbla ma’ 2.8 xahrejn b’ipilimumab. Sa 74 % tal-pazjenti li gew
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ikkurati b’Keytruda ghexu tal-angas 12-il xahar wara I-bidu tal-kura taghhom meta mgabbla ma’ 59 %
tal-pazjenti fuq ipilimumab.

It-tielet studju fug 1 019-il pazjent li kellhom intervent kirurgiku u li kienu f'riskju gholi li I-kancer
taghhom jerga’ jfegg qabbel Keytruda ma’ placebo (kura finta). Wara sena u nofs ta’ kura, 72 % tal-
pazjenti li nghataw Keytruda kienu ghadhom hielsa mill-marda meta mqgabbla ma’ 54 % tal-pazjenti
fuq placebo.

Studju iehor gabbel Keytruda ma’ placebo f'976 pazjent li ma kinux inghataw kuri prec¢edenti u li kien
sarilhom intervent kirurgiku biex jitnehhielhom il-kancer. Wara 14.3-il xahar ta’ kura, 11 % tal-pazjenti
kkurati b’Keytruda rega’ kellhom rikorrenza tal-kancer taghhom jew kienu mietu, meta mqgabbla ma’
madwar 17 % ta’ dawk ikkurati bi placebo.

Peress li I-melanoma fl-adoloxxenti hija simili ghall-marda fl-adulti, Keytruda huwa mistenni li jkun
effettiv fl-adolexxenti bhalma huwa fl-adulti. Ghaldagstant, id-data rigward |-adulti tapplika wkoll ghall-
adolexxenti.

Kancer tal-pulmun mhux tac-celluli z-zghar (NSCLC)

Keytruda huwa effettiv ukoll biex jittardja d-deterjorament tal-marda u jtejjeb is-sopravivenza
f'pazjenti b’NSCLC.

Fi studju li hares lejn madwar 1 000 pazjent li kienu gew ikkurati gabel, il-pazjenti ghexu aktar fit-tul
b’Keytruda moghti wahdu (madwar 11-il xahar) milli b’'medic¢ina ohra kontra I-kanc¢er imsejha
docetaxel (madwar 8 xhur), u I-marda ma marritx ghall-aghar ghal madwar 4 xhur biz-zewg kuri.
Keytruda kien iktar effettiv f'dawk il-pazjenti li ttestjaw b’'mod b’sahhtu ghall-PD-L1, fejn dawn il-
pazjenti ghexu medja ta’ 15-il xahar u ghal 5 xhur minnhom minghajr ma I-marda taghhom marret
ghall-aghar.

Fit-tieni studju fug 305 pazjenti b’NSCLC li t-tumuri taghhom ittestjaw b’mod b’sahhtu ghall-PD-L1 li
ma kinux gew ikkurati gabel, il-pazjenti fuq Keytruda ghexu madwar 10 xhur minghajr ma I-marda
taghhom marret ghall-aghar meta mgabbla ma’ 6 xhur f'pazjenti li kienu geghdin jiehdu kimoterapija
bbazata fuq il-platinu.

Keytruda huwa effettiv ukoll fil-kura ta’ kombinazzjoni ta’ tip ta’ NSCLC maghruf bhala "mhux
skwamuz”. Fi studju fuq 616-il pazjent b’NSCLC mhux skwamuz li kien infirex, 69 % tal-pazjenti li
kienu geghdin jiehdu Keytruda ma’ pemetrexed u kimoterapija bil-platinu kienu hajjin wara 11-

il xahar, meta mqgabbla ma’ ingas minn nofs il-pazjenti li hadu biss pemetrexed u kimoterapija bil-
platinu. Barra minn hekk, il-pazjenti li hadu I-kura b’Keytruda ghexu medja ta’ 8.8 xhur minghajr ma I-
marda taghhom marret ghall-aghar meta mqgabbla ma’ 4.9 xhur ghall-pazjenti li ma nghatawx
Keytruda.

Fi studju iehor fug 559 pazjent b’NSCLC skwamuz li kien infirex, il-pazjenti li nghataw Keytruda ma’
carboplatin u paclitaxel jew nab-paclitaxel ghexu medja ta’ 15.9-il xahar meta mgabbla ma’ 11.3-il
xahar ghal pazjenti li nghataw placebo ma’ carboplatin u paclitaxel jew nab-paclitaxel. Il-pazjenti fil-
grupp ta’ Keytruda ghexu medja ta’ madwar 6 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar
meta mqgabbla ma’ 4.8 xhur ghal pazjenti fil-grupp tal-placebo.

Fi studju li involva aktar minn 1 000 pazjent b’NSCLC li kellhom il-kan¢er taghhom imnehhi b’intervent
kirurgiku u li kienu nghataw kimoterapija wara intervent kirurgiku, il-pazjenti li gew ikkurati ghal mhux
aktar minn sena b’Keytruda ghexu medja ta’ 54 xahar minghajr ma I-marda regghet fegget, meta
mgabbla ma’ 41 xahar ghall-pazjenti li nghataw placebo.

Studju iehor kien jinvolvi kwazi 800 pazjent b’'NSCLC li ma kienx infirex u li seta’ jitnehha b’intervent
kirurgiku. Huma nghataw jew Keytruda ma’ kimoterapija li fiha I-platinu gabel I-intervent kirurgiku
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segwiti minn Keytruda wahdu wara Il-intervent kirurgiku, jew placebo ma’ kimoterapija li fiha I-platinu
gabel I-intervent kirurgiku segwiti minn placebo wahdu wara I-intervent kirurgiku. Il-pazjenti li
nghataw Keytruda ghexu medja ta’ 47 xahar qabel ma |-marda marret ghall-aghar jew regghet fegget,
jew il-pazjent miet. Dan jitgabbel ma’ 18-il xahar ghall-pazjenti li nghataw placebo. IlI-pazjenti li
nghataw placebo ghexu medja ta’ 52 xahar; dan iz-zmien ma setax jigi kkalkulat f'pazjenti li nghataw
Keytruda minhabba I-ghadd baxx ta’ pazjenti li mietu matul il-perjodu ta’ segwitu.

Mesoteljoma plewrika malinna mhux epiteljojdali

Studju ewlieni investiga Keytruda 440 adult b’'mesoteljoma plewrika malinna mhux epiteljojdali li ma
kinitx giet ikkurata gabel, kienet avvanzata jew metastatika u ma setghetx titnehha b‘intervent
kirurgiku. Fi grupp ta’ 95 pazjent b’'mesoteljoma plewrika malinna mhux epiteljojdali, dawk li nghataw
Keytruda flimkien mal-kimoterapija (cisplatin u pemetrexed) ghexu medja ta’ 12.3-il xahar meta
mgabbla ma’ 8.2 xhur ghal dawk li nghataw il-kimoterapija biss. Barra minn hekk, il-pazjenti fil-grupp
ta’ Keytruda ghexu medja ta’ 7.1 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar, meta
mgabbla ma’ 4.5 xhur ghal dawk li nghataw kimoterapija biss.

Limfoma ta’ Hodgkin

Keytruda jnehhi parzjalment jew b’'mod shih i¢-¢elluli tal-kancer fil-limfoma ta’ Hodgkin klassika li ma
tkunx marret ghall-ahjar jew tkun regghet fegget wara kura precedenti.

Fi studju ewlieni fug 210 pazjenti adulti, Keytruda pproduca remissjoni shiha jew parzjali (tnehhija) tal-
kancer f'71 % tal-pazjenti; remissjoni shiha sehhet fi 28 % minnhom, li jfisser li ma kien ghad
fadlilhom I-ebda sinjal ta’ kancer. Iz-zmien medju li I-pazjenti ghexu minghajr ma I-marda taghhom
regghet marret ghall-aghar kien madwar 14-il xahar.

Studju ewlieni iehor fug 304 adulti wera li Keytruda kien effettiv ukoll fug pazjenti li kienu ppruvaw
trapjant tac-celluli staminali u fuq dawk li kienu nghataw zewq kuri ohra u li ma setax isirilhom trapjant
tac-celluli staminali. F'dan I-istudju, il-pazjenti li nghataw Keytruda ghexu medja ta’ 13-il xahar
minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar meta mgabbla ma’” madwar 8 xhur ghal dawk
ikkurati bi brentuximab vedotin. Data mill-istudju fuq tfal indikat li I-medicina tista’ wkoll tkun effettiva
f'dak il-grupp ta’ eta.

Kancer uroteljali

Keytruda jtejjeb is-sopravivenza ta’ pazjenti b’kancer uroteljali. Studju hares lejn 542 pazjent li gabel
kienu gew ikkurati b’'medicini bbazati fuq il-platinu li nghataw jew Keytruda jew medicina ohra kontra I-
kan¢er maghzula mit-tabib (paclitaxel, docetaxel jew vinflunine). Il-pazjenti kkurati b’Keytruda ghexu
medja ta’ madwar 10 xhur meta mgabbla ma’ madwar 7 xhur bil-medicini |-ohra kontra |-kancer.
Keytruda ma ttardjax id-deterjorament tal-marda meta mqgabbel mal-medicini |-ohra kontra I-kancer
(iz-zmien li I-marda tiehu biex tmur ghall-aghar kien ta’ xahrejn u tliet xhur, rispettivament).

Fit-tieni studju li kien jinvolvi 370 pazjent li ma setghux jigu kkurati b’'medicini li fihom cisplatin,
Keytruda pproduca remissjoni shiha jew parzjali (tnehhija) tal-kancer f'108 pazjenti (29 %); remissjoni
shiha sehhet fi 30 (8 %) minnhom, li jfisser li ma kien ghad fadlilhom I-ebda sinjal ta’ kancer.

Studju iehor li kien jinvolvi 886 pazjent b’kancer uroteljali avvanzat jew metastatiku li kien ghadu ma
giex ikkurat b'terapija sistemika (li taffettwa I-gisem kollu) gabbel il-benefi¢cji ta’ Keytruda flimkien
ma’ enfortumab vedotin ma’ dawk tal-kimoterapija bbazata fuq il-platinu u gemcitabine (medicini ohra
kontra I-kancer). Il-pazjenti kkurati b’Keytruda flimkien ma’ enfortumab vedotin ghexu medja ta’
madwar 13-il xahar minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar, u medja ta’ 32 xahar b’'mod
generali. IlI-pazjenti kkurati b’kimoterapija bbazata fuq il-platinu u gemcitabine ghexu medja ta’

Keytruda (pembrolizumab)
EMA/99022/2025 Pagna 4/9



madwar 6 xhur minghajr ma I-marda marret ghall-aghar, u medja ta’ madwar 16-il xahar b’'mod
generali.

Kancer tar-ras u tal-ghonq

Keytruda huwa effettiv ukoll biex itejjeb is-sopravivenza ta’ pazjenti b’kar¢inoma tac-celluli skwamuzi

tar-ras u tal-ghonq (HNSCC) li tkun infirxet jew regghet fegget. Fi studju fuq 495 pazjent, il-pazjenti li
gew ikkurati b’Keytruda li kellhom livelli gholjin ta’ PD-L1 ghexu medja ta’ 11.6-il xahar meta mqgabbla
ma’ dawk li kienu geghdin jiehdu kuri kontra I-kancer standard li ghexu 6.6 xhur.

Studju iehor li involva 882 pazjent b’'HNSCC wera li Keytruda wahdu jew flimkien ma’ kimoterapija bil-
platinu u b’5-fluorouracil (5-FU) huwa effettiv biex itawwal il-hajja tal-pazjenti meta HNSCC tittestja
pozittiva ghal certu livell ta’ PD-L1. Il-pazjenti li kienu ged jiehdu I-kombinazzjoni ta’ Keytruda ghexu
medja ta’ 13.6-il xahar meta mgabbla ma’ 10.4 xhur ghall-pazjenti |i kienu ged jiehdu kuri standard
ohra. Barra minn hekk, il-pazjenti li kienu ged jiehdu Keytruda wahdu ghexu medja ta’ 12.3-il xahar
meta mqgabbla ma’ 10.3 xhur ghall-pazjenti li kienu ged jiehdu kuri standard ohra.

F’dan I-istudju, il-marda ma marritx ghall-aghar ghal medja ta’ 5.1 xhur f'pazjenti li kienu ged jiehdu I-
kombinazzjoni ta’ Keytruda, 3.2 xhur f'‘pazjenti li kienu ged jiehdu Keytruda wahdu u 5.0 xhur
f'pazjenti li kienu ged jiehdu kuri standard ohra.

Kancer tal-kliewi

Fi studju fug 861 pazjent b’karcinoma tac-celluli renali, il-pazjenti li nghataw Keytruda flimkien ma’
medicina li kienet diga awtorizzata ghall-karcinoma tac-celluli renali, axitinib, ghexu madwar 15-il
xahar minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar, meta mgabbla ma’ 11-il xahar ghal pazjenti
li nghataw kura b’medicina ohra ghall-karcinoma tac-celluli renali, sunitinib. Keytruda huwa effettiv
ukoll biex itejjeb is-sopravivenza ta’ pazjenti b’kar¢inoma tac-celluli renali. Wara 18-il xahar, 81 % tal-
pazjenti li nghataw il-kombinazzjoni kienu hajjin meta mqgabbla ma’ 71 % fil-grupp ta’ sunitinib.

Studju iehor, li involva 1 069 pazjent, b’karcinoma tac-cellula renali gabbel |-effetti ta’ Keytruda jew
everolimus flimkien ma’ lenvatinib mal-effetti ta’ sunitinib. F'dan I-istudju, il-pazjenti fil-grupp ta’
Keytruda flimkien ma’ lenvatinib ghexu madwar 24 xahar minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-
aghar, filwaqt li dawk fil-grupp ta’ sunitinib ghexu 9 xhur minghajr deterjorament tal-marda taghhom.

It-tielet studju hares lejn I-effett ta’ Keytruda wara intervent kirurgiku f'994 pazjent li kellhom riskju
oghla li I-kancer tal-kliewi taghhom jerga’ jfegg. Wara sena, il-probabbilta li wiehed ikun haj minghajr
ma |-marda terga’ tfegg kienet ta’ 86 % ghall-pazjenti li nghataw kura b’Keytruda meta mqgabbla ma’
76 % ghall-pazjenti li nghataw placebo. Wara sentejn, i¢-Cifri kienu 77 % ghal dawk li hadu Keytruda u
68 % ghal dawk li hadu placebo.

Kancer esofagali

Studju ewlieni fug 749 pazjent b’kancer esofagali li kien avvanzat jew li kien infirex gabbel Keytruda
flimkien mal-kimoterapija ma’ placebo flimkien mal-kimoterapija.

Il-kura b’Keytruda kienet ta’ benefi¢¢ju princ¢ipalment ghall-pazjenti li I-kancer taghhom ipproduca
livelli gholjin ta’ PD-L1. Fost dawn il-pazjenti, dawk |li nghataw Keytruda ghexu medja ta’ madwar 14-il
xahar filwaqt li dawk li kienu hadu I-placebo ghexu 9 xhur. Barra minn hekk, dawk fil-grupp ta’
Keytruda ghexu 8 xhur minghajr ma I-marda marret ghall-aghar, meta mgabbla ma’ 6 xhur ghal dawk
fil-grupp tal-placebo.
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Adenokarcinoma gastrika u tal-gunzjoni gastroesofagali

Sar studju ewlieni fuq 698 pazjent b’adenokarcinoma gastrika avvanzata jew tal-gunzjoni
gastroesofagali pozittiva ghal HER2 li ma kinux gew ikkurati gabel u li I-kancer taghhom ma setax
jitnehha b’intervent kirurgiku. Pozittiva ghal HER?2 tfisser li ¢-celluli tal-kancer jipproducu proteina
msejha HER2 fuq il-wi¢¢ taghhom. L-istudju gabbel Keytruda ma’ placebo f'pazjenti li kienu ged jircievu
wkoll medic¢ina ohra kontra I-kanc¢er imsejha trastuzumab u I-kimoterapija. Il-kura ta’ Keytruda wriet
biss benefi¢cji f'pazjenti li I-kancer taghhom ipproduca certu livell ta’ PD-L1. Fost dawn il-pazjenti,
dawk li nghataw Keytruda ghexu medja ta’ 11-il xahar minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-
aghar u madwar 21 xahar b’'mod generali, meta mgabbla ma’” madwar 7 xhur u 16-il xahar,
rispettivament, ghal dawk li nghataw placebo.

Studju ewlieni iehor twettaq fug 1,579 pazjent b’adenokarcinoma gastrika avvanzata negattiva ghal
HER2 jew b’adenokarcinoma tal-gunzjoni gastroesofagali, li gabel ma kinux inghataw terapija sistemika
ghal mard metastatiku. Il-pazjenti nghataw jew Keytruda jew placebo, flimkien ma’ medicini tal-
kimoterapija maghzula mit-tabib (5-FU flimkien ma’ cisplatin jew capecitabine u oxaliplatin). Il-kura
b’Keytruda wriet beneficc¢ji f'pazjenti li I-kancer taghhom ipproduca certu livell ta’ PD-L1. Fost dawk il-
pazjenti, dawk li gew ikkurati b’Keytruda ghexu medja ta’ 13-il xahar, meta mqabbla ma’ 11.4-il xahar
ghal dawk li nghataw placebo.

Kancer tas-sider triplu negattiv

Studju ewlieni fug 1 174 pazjent b’kancer tas-sider triplu negattiv b’riskju gholi fi stadju bikri gabbel I-
effetti tal-ghoti ta’ Keytruda kemm qgabel (kura neoagguvanti) kif ukoll wara intervent kirurgiku (kura
agguvanti) mal-effetti tal-ghoti ta’ placebo gabel u wara intervent kirurgiku. Il-pazjenti kollha fl-
istudju, li I-kan¢er taghhom kien lokalment avvanzat u f'riskju li jerga’ jfegg, inghataw ukoll
kimoterapija gabel I-intervent kirurgiku. Ir-rizultati wrew li 64 % tal-pazjenti li nghataw Keytruda bhala
kura neoagguvanti ma kellhom I-ebda sinjal ta’ kancer invaziv fit-tessut tas-sider imnehhi matul I-
intervent kirurgiku meta mgabbla ma’ 55 % tal-pazjenti li nghataw placebo. Barra minn hekk, wara 24
xahar il-probabbilta li wiehed ikun haj minghajr ma I-marda terga’ tfegg kienet ta’ 88 % ghall-pazjenti
li kellhom Keytruda bhala kura neoagguvanti u agguvanti, meta mqgabbla ma’ 81 % ghal dawk ikkurati
bi placebo.

Studju ewlieni iehor gabbel Keytruda flimkien mal-kimoterapija ma’ placebo u kimoterapija fi 847
pazjent b’kancer tas-sider triplu negattiv li ma kienx ikkurat gabel li ma setax jitnehha b’intervent
kirurgiku jew li kien infirex. Fost pazjenti b’livelli gholjin ta’ PD-L1, dawk fil-grupp ta’ Keytruda ghexu
kwazi 10 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar, filwaqt li dawk fil-grupp tal-pla¢ebo
ghexu 5 xhur minghajr deterjorament tal-marda. Meta I-istudju hares lejn is-sopravivenza (kemm
damu hajjin), dawk fil-grupp ta’ Keytruda ghexu aktar: 23 xahar meta mqgabbla ma’ 16-il xahar.

Karc¢inoma endometrijali

Studju fuqg 827 pazjent b’karcinoma endometrijali gabbel Keytruda flimkien ma’ lenvatinib ma’ kuri ta’
kimoterapija (doxorubicin jew paclitaxel). Pazjenti fil-grupp ta’ Keytruda ghexu madwar 7 xhur
minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar, filwaqt li I-pazjenti fil-grupp tal-kimoterapija ghexu
kwazi 4 xhur minghajr deterjorament tal-marda taghhom. Barra minn hekk, meta I-istudju hares lejn
is-sopravivenza (kemm damu jghixu), il-pazjenti fil-grupp ta’ Keytruda ghexu medja ta’ madwar 18-il
xahar meta mgabbla ma’ 11-il xahar ghal pazjenti fil-grupp tal-kimoterapija.

Studju iehor kien jinvolvi 810 pazjenti b’karé¢inoma endometrijali avvanzata jew rikorrenti li kienet jew
deficjenza ta’ tiswija mhux imgabbla (dMMR; li jfisser li ¢-celluli tal-kan¢er ma ghandhomx certi
proteini li jikkoregu l-izbalji li saru meta d-DNA jigi kkupjat fid-divizjoni tac¢-celluli) jew tiswija hazina
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profi¢cjenti (pMMR; li jfisser li ¢-celluli tal-kancer ma ghandhomx din il-problema ta’ tiswija). Il-pazjenti
jew ma kinux inghataw kimoterapija gabel jew kienu rcevew kimoterapija wara I-intervent kirurgiku
tal-kancer mill-ingas 12-il xahar gabel I-istudju. Waqt I-istudju, il-pazjenti nghataw jew Keytruda ma’
paclitaxel u carboplatin, jew placebo ma’ paclitaxel u carboplatin. Fil-grupp pMMR, il-pazjenti li
nghataw Keytruda ghexu medja ta’ 13-il xahar minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar meta
mgabbla ma’ madwar 9 xhur f'pazjenti li nghataw placebo. Fil-grupp dMMR, il-pazjenti li nghataw
placebo ghexu medja ta’ 8 xhur minghajr ma |-marda taghhom marret ghall-aghar; din id-durata ma
setghetx tigi kkalkulata f'pazjenti li nghataw Keytruda peress li ma kienx hemm bizzejjed persuni li
esperjenzaw deterjorament tal-marda biex jippermettu li jigi kkalkulat iz-zmien medju. Madankollu, ir-
rizultati wrew li, fiz-zmien tal-analizi, 26 % (29 minn 110) tal-pazjenti b’dMMR kienu esperjenzaw
deterjorament tal-marda taghhom b’Keytruda meta mqgabbla ma’ 54 % (60 minn 112) tal-pazjenti li
nghataw placebo.

Kancer cervikali

Keytruda moghti ma’ kuri ohra kontra I-kancer huwa wkoll effettiv f'pazjenti b’kancer cervikali li rega’
fegg wara kura precedenti jew li nfirex u gie ttestjat pozittiv ghall-proteina PDL-1.

Il-pazjenti li nghataw Keytruda, flimkien mal-kimoterapija, bi jew minghajr medicina ohra kontra I-
kancer imsejha bevacizumab, ghexu medja ta’ 10.4 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-
aghar (273 pazjent) meta mqgabbla ma’ 8.2 xhur ghal dawk li nghataw biss kimoterapija,
b’bevacizumab jew minghajru (275 pazjent). Barra minn hekk, data bikrija mill-istudju turi li I-pazjenti
li nghataw Keytruda ghexu aktar minn dawk li ma nghatawx.

Studju iehor kien jinvolvi 1,060 pazjent b’kancer cervikali avvanzat lokalment li gabel ma kien sarilhom
I-ebda intervent kirurgiku biex inehhu kompletament il-kancer, radjazzjoni, jew terapija sistemika
ghall-kancer ¢ervikali; 601 minnhom kellhom il-kancer taghhom ikklassifikat fi Stadju III - IVA skont
FIGO 2014 (dan ifisser li I-kancer beda jinfirex lejn strutturi fil-qrib bhall-vagina, il-buzziega tal-awrina
jew I-imsaren tat-tarf). Il-pazjenti rcevew jew Keytruda flimkien mal-kimoradjoterapija (cisplatin u
radjoterapija esterna segwiti minn brakiterapija, tip ta’ terapija interna bir-radjazzjoni) segwiti minn
Keytruda wahdu, jew placebo mal-kimoradjoterapija. Il-kura damet ghaddejja sa madwar sentejn.
F'pazjenti b’kancer fi stadju III - IVA skont FIGO 2014, ma kienx hemm bizzejjed persuni li
esperjenzaw deterjorament tal-marda biex jigi kkalkulat iz-zmien medju li ghexu minghajr ma I-marda
taghhom marret ghall-aghar u z-zmien |li ghexu b’'mod generali ghandu jigi kkalkulat jew fil-grupp ta’
Keytruda jew fil-grupp tal-placebo. Madankollu, ir-rizultati wrew li 15 % tal-pazjenti (43 minn 296) li
nghataw Keytruda flimkien mal-kimoradjoterapija kienu mietu meta mgabbla ma’ 24 % (73 minn 305)
tal-pazjenti fil-grupp tal-pla¢ebo. Barra minn hekk, 27 % (79 minn 296) tal-pazjenti esperjenzaw
deterjorament tal-marda taghhom b’Keytruda meta mgabbla ma’ 41 % (125 minn 305) tal-pazjenti li
nghataw placebo.

Kancer fl-apparat biljari

Fi studju fug 1 069 pazjent b’kancer fl-apparat biljari avvanzat lokalment li ma setax jitnehha
b’intervent kirurgiku jew metastatiku li ma kinux inghataw terapija sistemika ghall-marda avvanzata
taghhom, il-pazjenti nghataw jew Keytruda jew placebo, flimkien ma’ gemcitabine u cisplatin. II-
pazjenti kkurati b’Keytruda ghexu medja ta’ 12.7-il xahar, meta mqgabbla ma’ 10.9 xhur ghal dawk li
nghataw placebo.

Kancers MSI-H jew dMMR

Studju ewlieni gabbel Keytruda ma’ kura standard, inkluza I-kimoterapija, fi 307 pazjenti b’kancer
kolorettali MSI-H jew dMMR li kien infirex u li ma kienu nghataw |-ebda kura precedenti ghall-kancer
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taghhom. Il-pazjenti li nghataw Keytruda ghexu madwar 17-il xahar minghajr ma |-marda taghhom
marret ghall-aghar meta mqgabbla ma’ 8 xhur ghall-pazjenti li nghataw kuri standard.

Zewq studji addizzjonali harsu lejn |-effett ta’ Keytruda f’pazjenti b’kancers MSI-H jew dMMR ohrajn li
kienu nfirxu u regghu feggew wara kuri precedenti. Fost il-pazjenti fl-istudju, 124 kellhom kancer
kolorettali, 83 kellhom karcinoma endometrijali, 51 kellhom kancer gastriku, 27 kellhom kancer tal-
musrana z-zghira u 22 kellhom kancer biljari.

Il-proporzjon ta’ pazjenti li I-kancer taghhom irrisponda ghall-kura b’Keytruda kien madwar 34 %
f'pazjenti b’kancer kolorettali, 51 % f'pazjenti b’karcinoma endometrijali, 37 % f'pazjenti b’kancer
gastriku, 56 % f’pazjenti b’kancer fil-musrana z-zghira u 41 % f’dawk b’kancer biljari.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Keytruda?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Keytruda, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji ta’ Keytruda huma |-aktar relatati mal-attivita tas-sistema immunitarja, li tista’
tikkawza inffammazzjoni tal-organi u tat-tessuti tal-gisem, u jistghu jkunu serji, ghalkemm il-parti |-
kbira tal-effetti sekondarji jissolvew b’kura xierga jew meta jitwaqqaf Keytruda. L-effetti sekondarji I-
aktar komuni ta’ Keytruda moghti wahdu (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
jinkludu gheja, nawzja (thossok ma tiflahx) u dijarea. Ir-reazzjonijiet avversi |-aktar serji kienu
reazzjonijiet immunitarji u reazzjonijiet severi relatati mal-infuzjoni.

Jistghu jsehhu effetti sekondarji addizzjonali meta Keytruda jintuza ma’ medicini ohra kontra I-kancer,
kimoterapija jew kimoradjoterapija.

Ghaliex Keytruda gie awtorizzat fl-UE?

Keytruda huwa effettiv biex itejjeb is-sopravivenza jew jittardja d-deterjorament tal-marda f'pazjenti
b’kancers avvanzati jew b’kancers li jkunu nfirxu jew regghu feggew jew li ma jistghux jitnehhew
b‘intervent kirurgiku. F'xi pazjenti, it-tumuri jridu jipproducu certu livell ta’ PD-L1 jew iridu jigu
ddeterminati li jkunu MSI-H jew dMMR biex il-medicina tkun effettiva.

Keytruda huwa effettiv ukoll biex jipprevjeni I-melanoma, I-NSCLC jew il-kancer tal-kliewi milli jergghu
jfeggu f'pazjenti li jkun sarilhom intervent kirurgiku, u jtejjeb I-ezitu f'pazjenti b’kancer tas-sider triplu
negattiv jew b’NSCLC meta jinghata gabel u wara intervent kirurgiku.

Intwera wkoll li I-benefi¢éji ta” Keytruda meta mizjuda mal-kimoterapija huma akbar mir-riskji f'adulti
b’'mesoteljoma plewrika malinna mhux epiteljojdali.

L-effetti sekondarji ta’ Keytruda huma maniggabbli u huma simili ghal dawk ta’ diversi kuri ohra kontra
I-kancer.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’” Keytruda huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Keytruda?

II-kumpanija li tgieghed Keytruda fis-suq se tipprovdi lill-pazjenti b’kard ta’ twissija biex tinfurmahom
dwar ir-riskji ta’ effetti sekondarji potenzjali relatati mal-immunita u taghtihom struzzjonijiet dwar
meta jikkuntattjaw lit-tabib taghhom jekk jesperjenzaw sintomi.

Barra minn hekk, il-kumpanija trid tipprovdi r-rizultati tal-istudji b’Keytruda biex tikkonferma I-
benefic¢ji tieghu, inkluz fit-tul, fil-kura tal-melanoma fl-adulti u fl-adolexxenti li ghandhom 12-il sena u
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aktar, kif ukoll fil-kura tal-limfoma ta’ Hodgkin, NSCLC u certi kanc¢ers MSI-H jew dMMR (kancer
gastriku, kancer biljari u kancer tal-musrana z-zghira) fl-adulti. Barra minn hekk, il-kumpanija se
twettaq analizi biex tifhem ahjar liema pazjenti x'aktarx jibbenefikaw |-aktar mill-kura b’Keytruda.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Keytruda.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Keytruda hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Keytruda huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Keytruda

Keytruda rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-17 ta’ Lulju 2015.

Aktar informazzjoni dwar Keytruda tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/keytruda.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'04-2025.
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