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V¥V KEYTRUDA (pembrolizumab): Restrikce v indikaci k 16¢bé lokalné pokroéilého nebo

metastazujiciho urotelidlniho karcinomu u dospélych, u kterych neni chemoterapie
obsahujici cisplatinu vhodna

Vizeny pane doktore/Vizena pani doktorko,

Merck Sharp & Dohme, s.r.o. (MSD) ve spolupraci se Statnim tstavem pro kontrolu 1€Civ
(a Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky) by vas rad informoval o zméné/restrikci v indikaci
pro vy$e jmenovany 1éCivy piipravek.

Shrnuti problematiky

Piedb&zné udaje z probihajici klinické studie (KEYNOTE-361) ukéazaly snizené piezivani
v rameni s pfipravkem KEYTRUDA v monoterapii v porovnani se standardni chemoterapii
pii pouZiti v prvni linii 1é¢by u pacientl s lokalné€ pokrocilym nebo metastazujicim
urotelidlnim karcinomem, jejichz karcinom ma nizkou expresi ligandu receptoru
programované bunécné smrti (PD-L1).

Vysledkem se indikace pfipravku KEYTRUDA, pro 1é¢bu lokalné pokrocilého nebo
metastazujiciho urotelidlniho karcinomu u dospélych, u kterych neni chemoterapie obsahujici
cisplatinu vhodna, méni nasledovné:

“Pripravek KEYTRUDA je v monoterapii indikovadn k 1é¢bé lokdiné pokrocilého nebo
metastazujiciho urotelidlniho karcinomu u dospélych, u kterych neni chemoterapie
obsahujici cisplatinu vhodna a u kterych ndadory vykazuji expresi PD-L1 s kombinovanym
pozitivnim skdre (combined positive score, CPS) > 10.“

Indikace piipravku KEYTRUDA, ktery je v monoterapii indikovan k 1é&b& lokalng&
pokrocilého nebo metastazujiciho urotelialniho karcinomu u dospélych, ktefi jiZ byli 1é&eni
chemoterapii obsahujici platinu, zistava nezménéna.
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Dalsi informace o bezpe¢nostni otazce a nasledni doporudeni

Studie KEYNOTE-361 je probihajici randomizované, kontrolované, oteviené klinické hodnoceni
faze Il hodnotici pembrolizumab s nebo bez kombinované chemoterapie obsahujici platinu
oproti chemoterapii v prvni linii 1é¢by u pacientd s pokro¢ilym anebo metastazujicim
urotelialnim karcinomem.

Pfedbézné udaje z Casného hodnoceni ukazaly snizené pfeZivani pfi monoterapii
pembrolizumabem v porovnani se standardni chemoterapii u pacientt, jejichz nadory vykazuji
expresi PD-L1 s CPS < 10.

Dne 21.unora 2018, na zaklad€ doporuceni komise pro sledovani dat (DMC) byl nabor pacientd,
do ramene s monoterapii pembrolizumabem, jejichZ nadory vykazuji expresi PD-L1 s CPS < 10,
zastaven. LéCebné rameno s monoterapii pfipravkem KEYTRUDA (pembrolizumab) zlistava
oteviené pouze pro pacienty, jejichz nadory vykazuji expresi PD-L1s CPS > 10. Pro osoby,
jejichz nadory vykazuji expresi PD-L1 s CPS <10 a které jsou jiz zafazené do ramene s
monoterapii pembrolizumabem, je pokraovani ve studijni 1é¢bé na rozhodnuti hodnotitele a
ucastnika. Randomizace do lécebnych skupin s chemoterapii a kombinaci chemoterapie-
pembrolizumab zlstava nezménéna.

Doporuceni komise pro sledovani dat (DMC) bylo take komunikovano s Evropskou 1ékovou
agenturou (EMA), MSD proto aktualizovalo pisemnou informaci o piipravku KEYTRUDA k
omezeni monoterapeutické indikace k 1écbé lokalné pokrodilého nebo metastazujiciho
urotelialniho karcinomu u dospé&lych, u kterych neni chemoterapie obsahujici cisplatinu vhodna a
u kterych nadory vykazuji expresi PD-L1 s kombinovanym pozitivnim skore (combined positive
score, CPS) > 10.

Ostatni schvalené indikace ptipravku KEYTRUDA nejsou nijak ovlivnény.

Hlaseni nezadoucich aéinku

V Tento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskdani novych
informact o bezpecnosti.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezddouci ucinek a jiné
skutecnosti zavazné pro zdravi lécenych osob je tFeba hldasit Stcitnimi
ustavu pro kontrolu léciv.
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Hidseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldare dostupného na
webovych strankdch SUKL, vse potfebné pro hldseni najdete na: hitp: www.sukl.cz nahlasit-

nezadouci-ucinek.

Adpresa pro zasilani je Stdtni distav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48,

Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl cz.

Kontaktni idaje na drZitele rozhodnuti o registraci
Merck Sharp & Dohme, s.r.0.

Na Valentince 3666/4

Praha 5, 150 00, www.msd.cz
dpoc_czechslovak@merck.com

MUDr, MAaytin Cikhart

Medical D, /{k?tor

schvaleno SUKL 18. 06. 2018
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