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Priama komunikacia so zdravotnickymi pracovnikmi
V Bratislave, 2.7.2018

Keytruda (pembrolizumab): Obmedzenie indikacie v lie€be lokalne pokrocilého alebo
metastatického urotelidlneho karcinédmu u dospelych, u ktorych nie je vhodna lie€ba
chemoterapiou obsahujucou cisplatinu

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

po dohode s Eurépskou agentirou pre lieky (EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu liediv si
Vas v mene spolo¢nosti Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD) dovolujeme informovat
o nasledujucich skuto€nostiach:

Suhrn

o Predbezné udaje z prebiehajuceho klinického skudania (KEYNOTE-361) preukazali pri
pouziti monoterapie KEYTRUDOU ako lieCby prvej linie u pacientov s lokalne
pokroCilym alebo metastatickym urotelialnym karcinomom, ktorych nadory vykazuju
nizku expresiu proteinu predstavujuceho ligand receptora programovanej bunkovej
smrti 1 (programmed death-ligand 1, PD-L1), zniZzené prezivanie v porovnani so
Standardnou chemoterapiou.

o V dosledku toho sa indikacia KEYTRUDY v lieCbe lokalne pokrocilého alebo
metastatického urotelialneho karcindmu u dospelych, u ktorych nie je vhodna liecba
chemoterapiou obsahujlcou cisplatinu, meni nasledovne:

‘KEYTRUDA je v monoterapii indikovana na lieCbu lokalne pokrocilého alebo
metastatického urotelidlneho karcindbmu u dospelych, u ktorych lieCba chemoterapiou
obsahujucou_cisplatinu nie je vhodna a ktorych nadory vykazuju expresiu PD-L1
S kombinovanym pozitivnym skére (combined positive score, CPS) = 10.”

o Indikacia KEYTRUDY v lieCbe lokalne pokrocilého alebo metastatického urotelialneho
karcindbmu u dospelych, ktori boli v minulosti lieCeni chemoterapiou obsahujucou
platinu, ostava nezmenena.

Doplnujuce informacie

KEYNOTE-361 je prebiehajuce randomizované, kontrolované, otvorené klinické skuSanie
fazy Ill pembrolizumabu s kombinovanou chemoterapiou obsahujlcou platinu alebo bez nej
oproti chemoterapii ako lieCby prvej linie uosdb s pokroCilym alebo metastatickym
urotelialnym karcinomom.

Predbezné udaje zo skorého hodnotenia preukazali pri monoterapii KEYTRUDOU
u pacientov, ktorych nadory vykazuju expresiu PD-L1 s hodnotou CPS <10, znizené
prezivanie v porovnani so Standardnou chemoterapiou.
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Na zaklade odporucania komisie pre monitorovanie udajov (Data Monitoring Committee,
DMC) spoloCnost MSD 21. februara 2018 zastavila nabor pacientov, ktorych nadory
vykazuju expresiu PD-L1 s hodnotou CPS <10, do lieCebnej skupiny s monoterapiou
KEYTRUDOU. LieCebna skupina s monoterapiou KEYTRUDOU ostava otvorena iba pre
pacientov, ktorych nadory vykazuju expresiu PD-L1 s hodnotou CPS = 10. Rozhodnutie
tykajuce sa pokraCovania v skuSanej lieCbe u oséb, ktorych nadory vykazuju expresiu PD-L1
s hodnotou CPS <10 aktoré su uz zaradené do lieCebnej skupiny s monoterapiou
KEYTRUDOU, sa ma prijat na zaklade uvazenia sku$ajuceho a ucastnika Studie.
Randomizacia do lieCebnych skupin s chemoterapiou a chemoterapiou-KEYTRUDOU
pokracuje bez zmeny.

Odporuc¢ania DMC boli odkomunikované aj EMA. Na zdklade hodnotenia tychto predbeznych
udajov EMA, spolo¢nost MSD aktualizovala informacie o lieku KEYTRUDA tak, aby
obmedzila monoterapiu pembrolizumabom na lieCbu lokalne pokrocilého alebo
metastatického urotelidlneho karcindmu u dospelych, u ktorych nie je vhodna lieCba
chemoterapiou obsahujucou cisplatinu a ktorych nadory vykazuju expresiu PD-L1
s hodnotou kombinovaného pozitivneho skore (CPS) = 10.

Ostatné schvalené indikacie KEYTRUDY nie su ovplyvnené.

Vyzva na poskytovanie hlaseni

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit podozrenia na neziaduce uc€inky u pacientov uzivajucich
KEYTRUDU.

Ak potrebujete nahlasit podozrenie na neziaduce reakcie, kontaktujte, prosim, Statny Ustav
pre kontrolu lie€iv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-
825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, Fax: + 421 2 507 01 237, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk.

TlaCivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Lieky/Bezpecnost lieCiv.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenie podozrenia na neZiaduce reakcie je mozné zaslat aj na niZ8ie uvedenu adresu
miestneho zastupcu drzitefa rozhodnutia o registracii.

Kontaktné informacie
Ak mate akékolvek dalSie otazky alebo potrebujete dalSie informacie, obratte sa, prosim, na
miestneho zastupcu drzitefa rozhodnutia o registracii:

Merck Sharp & Dohme, s. r. o.

Twin City Business Center, blok A
Karadzi¢ova 2

811 09 Bratislava

Slovenska republika

tel.:+421 2 582 82 010

e-mail: dpoc czechslovak@merck.com

S pozdravom,

MUDr. Anna Bezakova
Medical Director
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