
 
 
 
 
 
 
Tárgy: FONTOS GYÓGYSZERBIZTONSÁGI INFORMÁCIÓ 
 
KEYTRUDA†  (pembrolizumab): az indikációt érintő korlátozás lokálisan előrehaladott 
vagy metasztatikus urothelialis carcinomában szenvedő, ciszplatin-tartalmú kemoterápiás 
kezelésre alkalmatlan felnőttek kezelésekor 
 
Tisztelt Doktor Úr/Doktornő! 
Tisztelt Gyógyszerésznő/Gyógyszerész Úr! 
 
A Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD) az Európai Gyógyszerügynökség (EMA) és az 
Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet (OGYÉI) jóváhagyásával a 
következőkről tájékoztatja Önt: 
 
Összefoglaló 
 
• Egy folyamatban lévő klinikai vizsgálatból (KEYNOTE-361) származó előzetes adatok 

a standard kemoterápiával összehasonlítva csökkent túlélési arányt mutattak a lokálisan 
előrehaladott vagy metasztatikus urothelialis carcinomában szenvedő, első vonalbeli 
KEYTRUDA monoterápiával kezelt betegeknél, akiknél a daganat kis mértékben 
expresszálja a programozott sejthalál ligand 1 (PD-L1) nevű fehérjét. 

• Ennek eredményeképpen a KEYTRUDA indikációja a következőképpen változik meg olyan 
lokálisan előrehaladott vagy metasztatikus urothelialis carcinomában szenvedő felnőttek 
kezelésekor, akik a ciszplatin-tartalmú kemoterápiás kezelésre alkalmatlanok: 
„A KEYTRUDA monoterápiában olyan lokálisan előrehaladott vagy metasztatikus urothelialis 
carcinomában szenvedő felnőttek kezelésére javallott, akik a ciszplatin-tartalmú kemoterápiás 
kezelésre alkalmatlanok és akiknél a daganat PD-L1 expressziója alapján a 
CPS ≥ 10 (CPS: Combined Positive Score, a PD-L1-et expresszáló tumor- és immunsejtek 
kombinált, össz-tumorsejtszámhoz viszonyított százalékos aránya)  

• A KEYTRUDA indikációja változatlan marad a lokálisan előrehaladott vagy 
metasztatikus urothelialis carcinoma kezelésekor olyan felnőtteknél, akik korábban 
platina-tartalmú kemoterápiát kaptak. 

 
Az aggály háttere 
 
A KEYNOTE-361 egy folyamatban lévő, fázis III, randomizált, kontrollos, nyílt klinikai vizsgálat, 
melyben a platinaalapú kombinációs kemoterápiával együtt vagy anélkül adott pembrolizumabot 
hasonlítják össze az első vonalbeli kezelésként adott kemoterápiával, előrehaladott vagy metasztatikus 
urothelialis carcinomában szenvedő betegeknél. 
 
Egy korai elemzésből származó előzetes adatok a standard kemoterápiával összehasonlítva csökkent 
túlélési arányt mutattak az olyan, KEYTRUDA monoterápiával kezelt betegeknél, akiknél a daganat 
PD-L1 expressziója CPS-ben kifejezve < 10 . 
 
Az Adatmonitorozó Bizottság ajánlása alapján az MSD 2018. február 21-én leállította a 
pembrolizumab monoterápiás karra történő bevonást azoknál a betegeknél, akiknél a daganat 

* A Merck & Co. Inc., Kenilworth, N.J., USA leányvállalata 
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