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Otazky a odpovede tykajuce sa pouzitia lieku Keytruda v
monoterapii pri nemalobunkovom karcindme pltuc
s nizkymi hladinami PD-L1

Eurdpska agentura pre lieky dokoncila posudenie ziadosti o pouzivanie lieku Keytruda (pembrolizumab)
v monoterapii ako prvej liecby u pacientov s nemalobunkovym karcindmom plic a nizkymi hladinami
proteinu PD-L1 (skére 1 az 49 %).

V sUcasnosti sa liek pouziva iba v monoterapii ako prva lieCba u pacientov s rakovinou pllc s vysokymi
hladinami PD-L1 (skdre 50 % a vyssie).

Hoci Vybor pre humanne lieky (CHMP) agentiry EMA neodporucil rozsirenie pouzitia lieku Keytruda,
odporucil, aby boli Udaje o Studii zo Ziadosti uvedené v informaciach o lieku.

Co je liek Keytruda a na ¢o sa pouziva?

Keytruda je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na liecbu:

¢ melandmu, rakoviny koze,

e nemalobunkového karcindmu plic (NSCLC), druhu rakoviny plic,

e klasického Hodgkinovho lymfému, rakoviny bielych krviniek,

e urotelidlneho karcinomu, rakoviny mocového mechura a mocovych ciest,

e rakoviny postihujucej hlavu a krk zndmej ako karcindm hlavy a krku zo skvaméznych buniek
(HNSCC),

e karcindmu z rendlnych buniek (druh rakoviny obliciek).

V pripade NSCLC sa liek Keytruda v monoterapii mdze pouzit ako prva lie¢ba u pacientov, ktorych
nadory produkuju vysoké hladiny proteinu znameho ako PD-L1 (skoére 50 % a vyssie).

Liek obsahuje ucinnu latku pembrolizumab a podava sa vo forme infazie (kvapkania) do zily.

0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spoloénost poziadala o rozsirenie pouzitia lieku Keytruda v monoterapii a ako prvej lie¢by u pacientov,
ktori maju nemalobunkovy karcindm pltc s nizsSimi hladinami PD-L1 (skére 1 az 49 %).
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Akym sposobom liek Keytruda ucinkuje?

Liecivo lieku Keytruda, pembrolizumab, je monoklondlna protilatka, o je protein, ktory bol navrhnuty
tak, aby rozpoznal a zablokoval receptor (tzv. ciel) nazyvany PD-1. Niektoré karcindmy mézu
produkovat protein (PD-L1), ktory v kombinécii s PD-1 vypne ¢&innost uréitych buniek imunitného
systému (prirodzenej obrany tela), ¢im im brani napadat rakovinu. Zablokovanim receptora PD-1
pembrolizumab zastavi vypnutie tychto imunitnych buniek karcinémom, &m sa zvySuje schopnost
imunitného systému usmrcovat rakovinové bunky.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predloZila vysledky z hlavnej Studie zahffiajlcej 1 274 predtym nelie¢enych pacientov

s NSCLC, ktori mali skére PD-L1 1 % a vyssSie. V studii sa porovnaval liek Keytruda podavany v
monoterapii s chemoterapiou (karboplatina s paklitaxelom alebo pemetrexedom) a skimalo sa, ako
dlho pacienti prezili.

Aké boli zavery agentiry EMA?

Vybor pre humanne lieky (CHMP) agentury EMA uviedol, Ze hoci sa v hlavnej studii preukazalo, ze liek
Keytruda je Ucinny, ak sa pouzival v monoterapii ako prva lie¢ba u pacientov s NSCLC so skore
proteinu 1 % a vyssim, prinosy sa pozorovali najma u pacientov s vysSimi hladinami PD-L1. Ak sa
pacienti s nizSimi hladinami PD-L1 skimali samostatne, vysledky neboli presvedcivé. Z tychto dévodov
dospel vybor k nazoru, Ze rozdirenie nema byt udelené.

Okrem toho vybor CHMP uviedol, ze v skorej faze zomrelo viac pacientov, ktorym bol podavany liek
Keytruda, v porovnani s pacientmi, ktorym bola podavana chemoterapia, hoci dlhSie takisto prezilo viac
pacientov uzivajucich liek Keytruda.

Udaje z hlavnej $tdie budd uvedené v informécidch o lieku pre liek Keytruda, aby mali zdravotnicki
pracovnici pristup k najnovsim Gdajom o Ucinkoch lieku Keytruda u pacientov s NSCLC.

Ma tento vysledok nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa zticastinujua na
klinickych skdasaniach alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala agenttru, Ze to nema Ziadne dbsledky pre pacientov, ktori sa zidastfiuju
na klinickych skusaniach alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch.

Co sa stane s liekom Keytruda, ktory sa pouziva na liecbu inych druhov
rakoviny?

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