COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romand a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
restrictionarea utilizarii medicamentelor Keytruda si Tecentriq la pacientii cu
cancer de vezica, in urma datelor din care reiese nivel redus de supravietuire la unii
pacienti cu valori scazute ale proteinei PD-L1

EMA, 1 iunie 2018

Comunicat de presa EMA
referitor la restrictionarea utilizirii medicamentelor Keytruda si Tecentriq
la pacientii cu cancer de vezica, in urma datelor din care reiese nivel redus de
supravietuire la unii pacienti cu valori scazute ale proteinei PD-L1

Conform datelor preliminare din doud studii clinice!, la pacientii cu valori
scazute de proteina PD-L1 se constatd nivel redus de supravietuire in cazul
administrarii = medicamentelor Keytruda  (pembrolizumab) s1  Tecentriq
(atezolizumab) ca tratament de prima linie impotriva cancerului urotelial (cancer al
vezicii urinare si tractului urinar). Datele indica posibilitatea ca, la acest grup de
pacienti, medicamentele Keytruda si Tecentriq sa nu fie la fel de eficace ca
medicamentele pentru chimioterapie.

Drept urmare, Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) a recomandat
limitarea utilizarii acestor medicamente ca tratament de prima linie Tmpotriva
cancerului urotelial.

in prezent, medicamentele Keytruda si Tecentriq trebuie utilizate numai ca
tratament de prima linie al cancerului urotelial la pacientii cu niveluri ridicate de
PD-L1 (vezi indicatiile complete precizate mai jos).

Nu existd modificari in ceea ce priveste modul de utilizare a medicamentelor
respective la pacientii cu cancer urotelial care au suferit chimioterapie sau la
pacientii cu alte tipuri de cancer pentru care sunt autorizate aceste medicamente.

Desi cele doua studii clinice sunt in continuare in desfasurare, medicamentele
Keytruda sau Tecentriq nu se vor mai administra la noi pacienti cu nivel scazut de
PD-L1. Pacientilor participanti la studii care au neldmurir li se recomanda sa
discute cu medicul care le administreaza tratamentul.

Re-evaluarea datelor privind medicamentele Keytruda si Tecentriq a fost
efectuata de Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for
Medicinal Products for Human Use = CHMP).

Informatii pentru pacienti

! Studiile Keynote-361 pentru medicamentul Keytruda si IMvigor130 pentru medicamentul Tecentriq



« Rezultatele unor studii aflate inca in desfasurare arata ca medicamentele
Keytruda si Tecentriq pot sa nu fie la fel de eficace la unii pacienti cu cancer de
Vezica si tract urinar.

. In prezent, medicamentele Keytruda si Tecentriq urmeazi utilizate ca
tratament de prima linie impotriva acestei forme de cancer numai la pacientii ale
caror analize arata o cantitate suficienta de proteina numita PD-L1.

« Daca vi s-a administrat deja tratament chimioterapic sau ati mai suferit de
alt tip de cancer, tratamentul cu medicamentele Keytruda sau Tecentrig va
continua nemodificat.

« In caz de nelamuriri, adresati-va medicului.
Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

- Asa cum reiese din datele preliminare ale studiilor clinice Keynote-361 si
IMvigor130, administrarea medicamentelor Keytruda si Tecentriq se asociaza
cu nivel redus de supravietuire in comparatic cu tratamentul chimioterapic
administrat la pacientii cu cancer urotelial in stadiu avansat avansat local sau
metastatic, carora nu li s-a administrat terapie anterioara si ale caror tumori
prezintd expresii scazute de PD-L1.

.- Pe baza datelor din studiile respective aflate in desfasurare, indicatiile
medicametnelor Keytruda si Tecentriq privind cancerul urotelial se revizuiesc
astfel:

Keytruda
Keytruda

,Medicamentul Keytruda este indicat in monoterapie pentru tratamentul
carcinomului urotelial local in stadiu avansat sau metastatic la adultii carora li
s-a administrat chimioterapie anterioara cu platina (vezi pct. 5.1).

Medicamentul Keytruda este indicat in monoterapie pentru tratamentul
carcinomului urotelial local in stadiu avansat sau metastatic la adultii neeligibili
pentru chimioterapie cu cisplatina si ale caror tumori exprima niveluri de
PD-L1 cu scor combinat pozitiv (CPS) >10 (vezi pct. 5.1).”

Tecentriq

“Medicamentul Tecentriq este indicat in monoterapie pentru tratamentul
pacientilor adulti cu carcinom urotelial local in stadiu avansat sau metastatic:

- dupa chimioterapie cu platina;

- considerati neeligibili pentru administrarea de cisplatind si ale céror
tumori exprima niveluri de PD-L1 >5% (vezi pct. 5.1).”



. Modalitatea de utilizare a medicamentelor Keytruda sau Tecentriq la pacientii
carora li s-a administrat chemoterapie pentru tratarea formelor de cancer
urotelial sau la pacientii cu alte tipuri de cancer pentru care sunt autorizate
aceste medicamente ramane neschimbata.

« Profesionistilor din domeniul sanatatii din UE li se va transmite o comunicare cu
detalii referitoare la aceste recomandari si cele doua studii in desfasurare.

Informatii suplimentare despre medicamente

Medicamentul Keytruda este autorizat in UE pentru tratarea cancerului urotelial
(cancer al vezicii urinare si tractului urinar), melanomului (cancer de piele),
cancerului pulmonar cu celule mici si limfomului Hodgkin clasic (cancer de sange);
medicamentul Tecentriq este autorizat pentru tratarea cancerului urotelial si a
cancerului pulmonar fara celule mici.

Unele celule canceroase contin o proteinda (PD-L1) care se ataseaza la un
receptor aflat in celulele sistemului imunitar (PD-1), putandu-le impiedica sa le
atace. Medicamentele Keytruda si Tecentriq actioneaza diferit pentru impiedicarea
dezactivarii acestor celule de catre cancer - Keytruda prin orientarea asupra PD-1
de pe celulele sistemului imunitar iar Tecentriq prin orientarea PD-L1 de pe
celulele canceroase.

Mai multe informatii despre medicamentele Keytruda si Tecentriq Se pot gasi pe
site-ul EMA?2,

Informatii suplimentare despre procedura

Re-evaluarea medicamentul Keytruda a fost initiata la data de 3 mai 2018 iar cea
a medicamentului Tecentriq la data de 24 mai 2018. Ambele re-evaluari s-au
realizat sub forma de variatii de tip II, dupda informareca EMA de catre de
detindtorul de autorizatie de piatd cu privire la datele preliminare ale studiilor
Keynote-361 si IMvigor130.

Re-evaluarea a fost efectuata de catre Comitetul pentru medicamente de uz uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP), responsabil pentru
problemele aparute in asociere cu medicamentele. Opinia CHMP urmeaza
transmisa catre Comisia Europeana, in vederea emiterii unei decizii cu caracter
juridic obligatoriu, aplicabile in toate statele membre ale UE.

2http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&s
ource=homeMedSearch&keyword=dolutegravir&category=human&isNewQuery=true
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