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30 TORZSKONYVEZETT INDIKACIOBAN ELERHETO'

Az ikonok melleti szdmok az adott
tumortipushoz tartozé indikacidk szamat jelzik

KEYTRUDA

(pembrolizumab)

25 mg/ml (100 mg/4 ml) koncentratum oldatos infuziéhoz

PD-L1
MSI-H/MMR-D

Roviditések: TNBC = Tripla-negativ eml6rak, NSCLC = Nem kissejtes tiid6 carcinoma, cHL = klasszikus Hodgkin-
lymphoma, HNSCC = Fej-nyaki laphamsejtes carcinoma, RCC = Vesesejtes carcinoma, UC = urothelialis
carcinoma, PD-L1 = programozott sejthalal ligandum-1, MSI-H/MMR-d = Microsatellite Instability-High vagy
Mismatch Repair Deficient, HER = Human epidermal growth factor receptor

Referenciak: 1. Keytruda alkalmazasi el6iras és betegtajékoztatd, EMEA/H/C/3820/11/0134 — 25/03/2024 Keytruda

KEYTRUDA 25 mg/ml koncentratum oldatos infizidhoz (a 4 ml-es, koncentratumot tartalmazo injekcios liveg 100 mg pembrolizumabot tartalmaz).

Javallatok: 1) Melanoma malignum: Monoterapiaban (Mt) az el6rehaladott (nem reszekabilis vagy metasztatikus) melanomaban szenvedd felnéttek és 12 éves vagy annal idésebb
gyermekek és serdiilk kezelésére. Mt-ban a lIB, [IC vagy Ill. stadiumu melanoma adjuvans kezelésére javallott olyan felnétteknél, valamint 12 éves és annal idésebb gyermekeknél
és serdiil6knél, akik teljes reszekcion estek at. 2) Nem kissejtes tiid6 carcinoma (NSCLC): A KEYTRUDA neoadjuvans kezelésként, platina-tartalmu kemoterapiaval kombinalva,
majd ezt kovetéen adjuvans kezelésként, monoterapiaban adva olyan, reszekabilis nem kissejtes tlid6é carcinomaban szenved6 felnéttek kezelésére javallott, akiknél nagy a ki-
Ujulds kockazata. Mt-ban olyan, nem kissejtes tlid6 carcinomaban szenvedé felnéttek adjuvans kezelésére javallott, akiknél a teljes reszekcio és a platina-tartalmu kemoterapia
utan nagy a kiujulas kockazata. Mt-ban a metasztatizalo6 NSCLC elsévonalbeli kezelésként olyan felnétteknél, akiknél a daganat PD-L1-et expresszal 250%-0s TPS (Tumor
Proportion Score) mellett, EGFR- vagy ALK-pozitiv tumor mutacié jelenléte nélkil. Pemetrexeddel és platina-tartalmu kemoterapiaval kombinalva metasztatizalo, nem
laphamsejtes NSCLC elsévonalbeli kezelésére olyan felnétteknél, akiknek a daganata nem hordoz EGFR- vagy ALK-pozitiv mutacidkat. Karboplatinnal és/vagy paklitaxellel vagy
nab-paklitaxellel kombinalva, elsévonalbeli kezelésként metasztatizalé laphamsejtes NSCLC kezelésére felnétteknél. Mt-ban a lokalisan elérehaladott vagy metasztatizalé6 NSCLC
kezelésére javallott, olyan felnétteknél, akik kordbban legalabb egy kemoterapias kezelést kaptak (ekkor az EGFR- vagy ALK-pozitiv genomi tumor mutacioval biré betegeknek
kapniuk kellett ezen mutacidkra jovahagyott terapiat is korabban) és a daganat PD-L1-et expresszal 21%-os TPS mellett. 3) Kitjulé vagy nem reagalé klasszikus Hodgkin-
lymphoma (cHL) kezelésére Mt-ban: legalabb 3 éves gyermekeknél vagy felnétteknél, akik sikertelen autoldg 6ssejt-transzplantacion (ASCT) estek at, vagy akik nem alkalmasak
az ASCT-kezelésre és legalabb két korabbi kezelést kaptak. 4) Lokalisan elérehaladott vagy metasztatikus urothelialis carcinoma kezelésére Mt-ban: Olyan felnétteknél, akik
korabban platina-tartalmu kemoterapiat kaptak. Tovabba olyan feln6ttek kezelésére, akik a ciszplatin-tartalmu kemoterapias kezelésre alkalmatlanok, és akiknél a daganat CPS 210
kombinalt pontszam mellett expresszal PD-L1-et. 5) Vesesejtes carcinoma (RCC) kezelésére felnbtteknél: Axitinibbel vagy lenvatinibbel kombinalva, elérehaladott vesesejtes
carcinoma (RCC) els6 vonalbeli kezelésére. Monoterapiaban felndttek adjuvans kezelésére, akiknél nephrectomia, vagy nephrectomia és a metasztatikus laesiok reszekcidja utan
megnoévekedett a RCC kitjulasanak kockazata. 6) Kitjuld vagy metasztatizalo fej-nyaki laphamsejtes carcinomaban (HNSCC) szenvedé felndttek kezelésére: Mt-ban, elsévonalbeli
kezelésként, akiknél a daganat CPS 21 kombinalt pontszam mellett expresszal PD-L1-et. Platina és 5 fluorouracil (5 FU) tartalmu kemoterapiaval kombinacioban, elsévonalbeli
kezelésként, akiknél a daganat CPS 21 kombinalt pontszam mellett expresszal PD-L1-et. Mt-ban, akiknél a daganat a platina-tartalmd kemoterapia mellett vagy azt kdvetéen
progredial és 250%-0s TPS mellett expresszal PD-L1-et. 7) Metasztatizalo, magas mikroszatellita instabilitast (MSI-H) vagy mismatch repair deficiens (MMR-d) colorectalis
carcinoma (CRC) els6vonalbeli kezelésére Mt-ban felnétteknél. 8) Lokalisan elérehaladott nem reszekabilis, vagy metasztatizalo nyel6cs6-carcinoma elsévonalbeli kezelésére
platina- és fluoropirimidin-alapt kemoterapiaval kombinacioban felnétteknél, akiknél a daganat CPS 210 pontszam mellett expresszal PD-L1-et. 9) Tripla-negativ emlérak (TNBC).
Lokalisan kitjulo, nem reszekabilis, vagy metasztatizalé TNBC elsé vonalbeli kezelésére kemoterapiaval kombinacioban felnéttek kezelésére, akiknél a daganat CPS = 10 pontszam
mellett expresszal PD-L1-et, és akik a metasztatikus betegség kezelésére korabban nem kaptak kemoterapias kezelést. Lokalisan elérehaladott, vagy korai stadiumu, TNBC-ben
szenvedd felndttek kezelésére kemoterapiaval kombinacioban neoadjuvans kezelésként, majd m(itéti beavatkozast kovetéen adjuvans Mt-ben, akiknél nagy a betegség
kitjulasanak kockazata. 10) Elérehaladott vagy kitujulé endometrium carcinoma (EC) kezelésére lenvatinibbel kombinacidban javallott felnétteknél, akiknél a betegség barmilyen,
platina-tartalma kemoterapias kezelés alatt, vagy azt kdvetéen progredial, és akiknél a kurativ m(itét vagy a sugarkezelés nem alkalmazhato. 11) Perzisztalo, kidjuld vagy
metasztatizalo cervix carcinomaban szenvedd felnéttek kezelésére P kemoterapiaval valo kombinacioban, bevacizumabbal vagy anélkiil adott, akiknél a daganat CPS 21 pontszam
mellett expresszal PD-L1-et. 12) Mt-ban az alabbi MSI-H vagy MMR-d daganattipusokban szenved6 felnéttek kezelésére javallott: Nem reszekabilis, vagy metasztatizald
colorectalis carcinoma, korabbi fluoropirimidin-alapt kombinacids terapiat kovetéen. Elérehaladott vagy kitjulé endometrium carcinoma, akiknél a betegség barmilyen, platina
tartalmu korabbi terapia alatt, vagy azt kovetéen progredial, és akiknél a kurativ miitét vagy a sugarkezelés nem alkalmazhaté. Nem reszekabilis vagy metasztatizalé gyomor-,
vékonybél- vagy epeuti-carcinoma, akiknél a betegség legalabb egy korabbi terapia mellett, vagy azt kévetden progredial. 13) A gyomor vagy a gastro-oesophagealis junctio
terlletén kialakult adenocarcinoma: Trasztuzumab-, fluoropirimidin- és platina-alapu kemoterapiaval kombinacidban olyan lokalisan elérehaladott nem reszekabilis vagy
metasztatizal6, HER-2 pozitiv, a gyomor vagy a gastrooesophagealis junctio teriiletén kialakult adenocarcinomaban szenvedé feln6ttek els6 vonalbeli kezelésére javallott, akiknél
a daganat CPS 21 pontszdm mellett expresszal PD-L1-et. Fluoropirimidin- és platina-alapu kemoterapiaval kombinaciéban olyan lokalisan elérehaladott nem reszekabilis vagy
metasztatizald, HER-2 negativ, a gyomor vagy a gastro-oesophagealis junctio terlletén kialakult adenocarcinomaban szenvedé feln6ttek elsé vonalbeli kezelésére javallott,
akiknél a daganat CPS =1 pontszam mellett expresszal PD-L1-et. 14) Epeuti carcinoma: Gemcitabinnal és ciszplatinnal kombinacidban a lokalisan elérehaladott, nem reszekabilis
vagy metasztatizalo epeuti carcinomaban szenvedé felnéttek elsé vonalbeli kezelésére javallott. PD-L1-expressziot validalt vizsgalattal igazolt PD-L1-meghatarozas alapjan
ajanlott elvégezni. MSI-H/MMR-d-statuszt validalt vizsgalattal kell igazolni. Adagolas: 1 ml koncentratum 25 mg pembrolizumabot (P) tartalmaz. A P javasolt adagja: felnétteknél
200 mg, 3 hetente vagy 400 mg, 6 hetente, melyet intravénas infuzioban 30 perc alatt kell beadni. Mt-ban a legalabb 3 éves, cHL-ban szenved6 gyermekeknél és serdiiléknél, vagy
12 éves és annal idésebb, melanomaban szenvedé betegeknél 2 mg/ttkg (legfeljebb 200 mg), melyet 3 hetente 30 perc alatt kell beadni intravénas infuziéban. Kombinacidban
torténo alkalmazas esetén olvassa el az egydittesen alkalmazott készitmények alkalmazasi elGirasat. A P intravénas kemoterapiaval kombinaciéban torténd alkalmazasakor a P-t
kell elészor beadni. A betegek P-bal torténd kezelését progresszio észleléséig vagy elfogadhatatlan toxicitas jelentkezéséig szabad csak folytatni. Betegségiik progresszidjanak
meger0sitéséig a kezelés folytatasa javasolt azoknal a klinikailag stabil betegeknél, akiknél a betegség kezdeti progressziojara van bizonyiték. A melanoma, NSCLC vagy RCC
adjuvans kezelésére a P-t a betegség kitjulasaig, elfogadhatatlan toxicitasig, vagy legfeljebb egy évig kell alkalmazni. A reszekabilis NSCLC és a TNBC neoadjuvans és adjuvans
kezelésében a P részletes adagolasat lasd az alk. e.i. 4.2. pontjaban. Azok a betegek, akiknél a neoadjuvansként adott, kemoterapiaval kombinalt P-bal 6sszefliggésben a betegség
definitiv mdtétet kizaro progresszidjat, vagy elfogadhatatlan toxicitast tapasztalnak, adjuvans kezelésként nem kaphatnak P-monoterapiat. P esetében a doziscsdkkentés nem
ajanlott. A mellékhatasok kezelése érdekében fel kell fliggeszteni vagy le kell allitani a P adasat az Alk. ei. 1. tablazatban leirtak szerint. Tovabbi, részletes informéaciok az alkalmazasi
el@iras 4.2 pontjaban. Ellenjavallat: A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység. Figyelmeztetések: A P-kezelés alatt el6fordulé, az
immunrendszerrel 6sszefliggé mellékhatasok tobbsége reverzibilis, és a P-kezelés megszakitasaval, illetve kortikoszteroidok (kszt-ok) alkalmazasaval és/vagy szupportiv
ellatassal kezelhetd volt. Immunrendszerrel dsszefliggé mellékhatasok el6fordultak a P utolsé adagja utan is és érinthetnek tobb szervrendszert is. A feltételezett,
immunrendszerrel 6sszefliggdé mellékhatasok esetén megfeleld értékelésre van sziikség az etioldgia igazolasahoz, valamint az egyéb okok kizarasahoz. A P-kezelés alatt
monitorozni sziikséges az immunrendszerrel kapcsolatos mellékhatasokkal 6sszefligg6é panaszokat, tiineteket és laboratériumi eltéréseket. Tovabbi, részletes informaciok az
alkalmazasi el6iras 4.4 pontjaban. A P-kezelés novelheti a szervtranszplantaltak esetében a rejectio kockazatat, illetve allogén Gssejt-transzplantacio komplikacioinak potencialis
kockazatat — ideértve a graft-versus-host betegséget (GVHD) is. Betegkartya: A készitményt felir6 minden orvosnak ismernie kell az orvosoknak sz6l6 tajékoztatot és kezelési
irdnyelveket és ismertetnie kell a beteggel a P-kezelés kockazatait. A betegek a Keytruda felirdsakor a betegkartyat is megkapjak. Kilénleges betegcsoportok: Dézismddositas
nem sziikséges: enyhe vagy kdzepesen sulyos vesekarosodasban, vagy enyhe vagy kdzepesen stlyos majkarosodasban szenvedd betegek esetében. Iddskoruak: dézismbdositas
nem sziikséges a 265 éves betegcsoportban. Gyermekek: A P biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem vizsgaltak, kivéve cHL és melanoma
esetén. Fobb mellékhatasok: Klinikai vizsgalatokban a Mt-ban adott P biztonsagossagat 7631 melanomaban, NSCLC-ban, cHL-ban, urothelialis carcinomaban, RCC-ben, HNSCC-
ban, CRC-ben, endometrium-, gyomor-, vékonybél-, epeholyag-, hasnyalmirigy daganatban szenvedé betegnél vizsgaltak, ahol a leggyakoribb mellékhatasként faradtsag (31%),
a hasmenés (22%) és a hanyinger (20%) volt. A Mt esetén jelentett mellékhatasok tobbségének sulyossaga 1. vagy 2. fokozatu volt. A kemoterapiaval kombinacioban adott P
biztonsadgossagat 5183 NSCLC-ban, HNSCC-ben, TNBC-ben, nyel6cs6-, gyomor-, gastro-oesophagealis junctio, epeuti és cervix carcinomaban szenvedd beteg részvétele mellett
vizsgaltak, ahol a leggyakoribb mellékhatas az anaemia (52%), a hanyinger (562%), a faradtsag (35%) volt. A 3-5. fokozati mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga a P kombinacios
terapia mellett NSCLC esetén 69%, mig az 6nmagaban alkalmazott kemoterapia mellett 61% volt; HNSCC esetén a P kombinacios terapia mellett 85%, mig a cetuximabbal
kombinaciéban adott kemoterapia esetén 84% volt; nyel6csé-carcinomaban szenvedd betegeknél pedig a P kombinacios terapia mellett 86%, és az 6nmagaban alkalmazott
kemoterapia mellett 83% volt; TNBC esetén P kombinéacios terapia mellett 80%, és az 6nmagaban alkalmazott kemoterapia mellett 77% volt; cervix carcinomaban P kombinacios
terapia mellett 82%, és az 6nmagaban vagy a bevacizumabbal egyiitt alkalmazott kemoterapia mellett 75% volt; a gyomorcarcinomaban szenved6 betegeknél a P-vel kombinalt
terapia (trasztuzumabbal vagy anélkiil adott kemoterapia) mellett 74%, a trasztuzumabbal vagy anélkiil adott kemoterapia mellett pedig 68% volt; az epeuti carcinomaban
szenvedo betegeknél pedig a P kombinacids terapia mellett 85%, mig az Gnmagaban alkalmazott kemoterapia mellett 84% volt. P-nek tirozin-kinaz gatloval (TKI) kombinacioban
adott biztonsagossagat vizsgaltak: Az RCC-ben axitinibbel vagy lenvatinibbel kombinaciéban, valamint az EC kezelésére lenvatinibbel adott P biztonsagossagat 1456 betegnél
vizsgaltak, ahol a leggyakoribb mellékhatas a hasmenés (58%), a hypertensio (54%), a hypothyreosis (46%) volt. A P kombinacids terapia esetén a 3-5. fokozati mellékhatasok
el6fordulasi gyakorisaga, RCC betegeknél a P és axitinib vagy lenvatinib esetén 80%, mig szunitinib esetén 71% volt, mig EC esetén alkalmazott P és lenvatinib esetén 89%, mig
kemoterapia esetén 73% volt. Feliras el6tt kérjiik, olvassa el a teljes alkalmazasi elirast, kiilonos tekintettel a pontos indikacidkra (4.1), adagolasra és alkalmazasra (4.2), ill.
a figyelmeztetésekre (4.4)! 25/03/2024 Keytruda - EMEA/H/C/3820/11/0134. A Keytruda a 9/1993. (IV.2.) NM rendelet 1/A. szamu mellékletében meghatarozott indikaciokban
tételes elszamolas szerint tamogatott termék. Kérjik, tajékozddjon a rendelet alapjan, hogy mely Keytruda indikaciok és milyen feltételek mellett tételes finanszirozasuak!
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