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KEYTRUDA®'VY (pembrolizumab): az indikaciot érinté korlatozas lokalisan elérehaladott
vagy metasztatikus urothelialis carcinomaban szenvedd, ciszplatin-tartalmu kemoterapias
kezelésre alkalmatlan felnéttek kezelésekor

Tisztelt Doktor Ur/Doktornd!
Tisztelt Gyogyszerésznd/Gyogyszerész Ur!

A Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD) az Eurdpai Gyodgyszeriigyndkség (EMA) ¢és az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) jovahagyasaval a
kovetkezokrol tajékoztatja Ont:

Osszefoglalo

o Egy folyamatban 1év6 klinikai vizsgalatbol (KEYNOTE-361) szarmazo6 eldzetes adatok
a standard kemoterapiaval dsszehasonlitva csokkent talélési aranyt mutattak a lokalisan
elérehaladott vagy metasztatikus urothelialis carcinomaban szenvedd, els6 vonalbeli
KEYTRUDA monoterapiaval kezelt betegeknél, akiknél a daganat kis mértékben
expresszalja a programozott sejthalal ligand 1 (PD-L1) nevii fehérjét.

o Ennek eredményeképpen a KEYTRUDA indikacioja a kovetkezoképpen valtozik meg olyan
lokalisan elérehaladott vagy metasztatikus urothelialis carcinomaban szenvedd felndttek
kezelésekor, akik a ciszplatin-tartalmt kemoterapias kezelésre alkalmatlanok:

A KEYTRUDA monoterdpiaban olyan lokalisan elorehaladott vagy metasztatikus urothelialis
carcinomaban szenvedo felnottek kezelésere javallott, akik a ciszplatin-tartalmu kemoterapias
kezelésre alkalmatlanok és akiknél a daganat PD-L1 expresszioja alapjan a

CPS > 10 (CPS: Combined Positive Score, a PD-L 1-et expresszald tumor- és immunsejtek
kombinalt, §ssz-tumorsejtszamhoz viszonyitott szazalékos aranya)

o A KEYTRUDA indikacidoja valtozatlan marad a lokalisan -eldrehaladott vagy
metasztatikus urothelialis carcinoma kezelésekor olyan felnétteknél, akik korabban
platina-tartalmu kemoterapiat kaptak.

Az aggaly hattere

A KEYNOTE-361 egy folyamatban 1év0, fazis III, randomizalt, kontrollos, nyilt klinikai vizsgalat,
melyben a platinaalapu kombinacios kemoterapiaval egyiitt vagy anélkiil adott pembrolizumabot
hasonlitjak 6ssze az els6 vonalbeli kezelésként adott kemoterdpiaval, elérehaladott vagy metasztatikus
urothelialis carcinomdban szenvedd betegeknél.

Egy korai elemzésbdl szarmazo eldzetes adatok a standard kemoterapiaval dsszehasonlitva cskkent
talélési aranyt mutattak az olyan, KEYTRUDA monoterapiaval kezelt betegeknél, akiknél a daganat
PD-L1 expresszioja CPS-ben kifejezve < 10 .

Az Adatmonitorozé Bizottsdg ajanlasa alapjan az MSD 2018. februar 21-én leallitotta a
pembrolizumab monoterapias karra torténd bevonast azokndl a betegeknél, akiknél a daganat
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CPS < 10 mellett expresszal PD-L1-et. A KEYTRUDA monoterapids karra mar csak azokat a
betegeket vonjak be, akiknél a daganat PD-L1 expresszi6ja CPS-ben kifejezve > 10 . Azok a
pembrolizumab monoterapids karra méar bevont alanyok, akiknél a daganat PD-L1 expresszi6ja
CPS-ben kifejezve < 10, a vizsgal6orvos és a résztvevd dontése alapjan folytathatjak a kezeldst. A
randomizalas a kemoterapids és a kemoterédpia-pembrolizumab karra tovabbra is folyamatban van.

Az Adatmonitorozé Bizottsig ajanlasait az EMA felé is tovabbitottuk. Az EMA elemezte az elézetes
adatokat, ezt kéveten az MSD frissiti a KEYTRUDA alkalmazasi el8irasat, és korlatozza a
pembrolizumab monoterapia alkalmazésat az olyan, lokalisan elérehaladott vagy metasztatikus
urothelialis carcinoméban szenvedé felndttekre, akik a ciszplatin-tartalmi kemoterapias kezelésre
alkalmatlanok és akiknél a daganat PD-L1 expresszidja CPS-ben kifejezve > 10.

A KEYTRUDA egyéb indikacioi valtozatlanok maradnak. A készitmény 1ij alkalmazési eléirdsa a
frissitést kdvetben az aldbbi linken, a ,,Product information” fiil alatt érheté majd el:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003820/human me

d_001886.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

A mellékhatasok jelentése

Kérjitk, hogy barmely gy6gyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen az Orszigos
Gydgyszerészeti és Elelmezés- -egészségligyi Intézet (OGYEL) a www. ogyei.gov.hu honlapon
megtalalhatd online bejelentd-feliileten keresztiil, vagy a honlaprél letsithetd mellékhatas-bejelents
lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest,
Pf. 450.), vagy faxon (1/886-9472).

A feltételezett mellékhatésokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti az alébbi
elérhet6ségen:

MSD Pharma Hungary Kft.
Telefon: +36 1 888 5300
Fax: +36 1 439 4577

E-mail: hungarypharm@merck.com

Kerjuk hogy mellékhatis-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az
OGYEI-nek vagy 2 jogosultnak)!

Villalati kapcsolattarté személy

Szivesen allunk rendelkezésiikre, ha tovabbi kérésiik vagy kérdésiik meriilne fel a fentiekkel
kapcsolatban. Kérjiik keresse kollégankat az alabbi elérhetdségeken:

Dr. Benedek Angéla, tudoményos tandcsadd, Onkolégiai Orvosi Osztaly
E-mail: angela.benedek@merck.com

Tel: +36 1 439 4517,

Mobil: +36 20 940 7511.

Budapest, 2018. jalius 6.
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