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KEYTRUDA (pembrolizumab): restrictionarea indicatiei pentru tratamentul
carcinomului urotelial local avansat sau metastatic, la adultii care nu sunt
eligibili pentru chimioterapia care contine cisplatina

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente si Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Merck Sharp & Dohme
B.V. (MSD) doreste sa va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

e Datele preliminare dintr-un studiu clinic aflat in desfasurare (KEYNOTE-361)
au indicat o supravietuire redusa in cazul monoterapiei cu KEYTRUDA
comparativ cu chimioterapia standard, atunci cand se utilizeaza ca tratament de
primd linie la pacientii cu carcinom urotelial local avansat sau metastatic ale
caror tumori prezinta o expresie scazuta a proteinei PD-L1 (ligandul 1 al
receptorului cu rol Tn controlul mortii celulare programate).

e Prin urmare, indicatia KEYTRUDA pentru tratamentul carcinomului urotelial
local avansat sau metastatic, la adulfi care nu sunt eligibili pentru chimioterapie
care contine cisplatind, se modifica dupa cum urmeaza:

,KEYTRUDA este indicat in monoterapie pentru tratamentul carcinomului
urotelial local avansat sau metastatic, la adultii care nu sunt eligibili pentru
chimioterapia care contine cisplatina si ale caror tumori exprima PD-L1 cu un
scor combinat pozitiv (CPS - Combined Positive Score) > 10.”

e Indicatia KEYTRUDA pentru tratamentul carcinomului urotelial local avansat
sau metastatic, la adultii carora li s-a administrat anterior chimioterapie care
contine saruri de platind, ramane nemodificata.

Informatii referitoare la problema de siguranta

KEYNOTE-361 este un studiu clinic de fazad IIl aflat in desfasurare, randomizat, controlat,
deschis, efectuat cu pembrolizumab cu sau fara chimioterapie combinata pe baza de saruri de
platina comparativ cu chimioterapia ca tratament de prima linie la subiecti cu carcinom urotelial
avansat sau metastatic.



Datele dintr-o analizd preliminard au indicat o supravietuire redusd in cazul monoterapiei cu
KEYTRUDA la pacientii ale caror tumori exprimd PD-L1 cu un CPS <10 comparativ cu
chimioterapia standard.

La data de 21 februarie 2018, pe baza unei recomandari a Comitetului de Monitorizare a Datelor
(CMD), MSD a oprit includerea in bratul de monoterapie cu KEYTRUDA a pacientilor ale caror
tumori exprimd PD-L1 cu un CPS < 10. Bratul de monoterapie cu KEYTRUDA ramane deschis
doar pacientilor ale caror tumori exprima PD-L1 cu un CPS = 10. La subiectii ale caror tumori
exprimd PD-L1 cu un CPS < 10, inclusi deja in bratul de monoterapie cu KEYTRUDA, decizia
privind continuarea tratamentului de studiu este la discretia investigatorului si a participantului.
Randomizarea in bratele de chimioterapie si chimioterapie-KEYTRUDA continua nemodificata.

Recomandarile CMD au fost, de asemenea, comunicate citre EMA. In urma revizuirii acestor
date preliminare de catre EMA, MSD a actualizat informatiile despre produs pentru
KEYTRUDA cu scopul de a limita administrarea pembrolizumab in monoterapie pentru
tratamentul carcinomului urotelial local avansat sau metastatic, la adultii care nu sunt eligibili
pentru chimioterapia care contine cisplatind si ale caror tumori exprima PD-L1 cu un scor
combinat pozitiv (CPS) > 10.

Alte indicatii aprobate pentru KEYTRUDA nu sunt afectate.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului KEYTRUDA (pembrolizumab), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizand
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti, Romania

Fax: +40 21 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Tel: +4 021 529 29 00, Fax: +4 021 318 52 36

e-mail: dpoc.romania@merck.com



mailto:adr@anm.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detinatorului de autorizatie de punere pe
piata

Daca aveti intrebari referitoare la aceste informatii sau daca doriti informatii suplimentare, va
rugam sa utilizati unul dintre urmatoarele detalii de contact:

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Bucharest Business Park,

Soseaua Bucuresti Ploiesti, Nr. 1A, Corp Cl1, Etaj 3, Sector 1,
Bucuresti, Romania,

Tel: +4 021 529 29 00, Fax: +4 021 318 52 36

e-mail: dpoc.romania@merck.com

Cu stima,

Alina lIsai
Medical Affairs Manager Oncology



