KEYTRUDA

(pembr0|lzumab) for Injection 100 mg

KEYTRUDA® prodluZuje celkové preZiti pacientd s metastatickym NSCLC. *

Zkracena informace o lécivém piipravku

Nazev pripravku: KEYTRUDA® 25 mg/ml koncentrét pro infuzni roztok. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Injekéni lahvicka se 4 ml koncentrétu obsahuje pembrolizumabum 100 mg. Pomocné ldiky: Sacharéza,
histidin, polysorbdt 80, monohydrdt hydrochloridu-histidinu, voda proinjekd. Indikace: Pfipravek KEYTRUDA je indikovan kéché: 1.v monoterapii dospélyich a dospivajicich ve véku 12 leta staréich s pokrocilym (neresekovatelnym
nebo metastazujicim) melanomem; 2. v monoterapii k adjuvantni 1éché dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starsich s melanomem stadia l1B, lIC nebo ll, kteif podstoupili kompletni resekci; 3. v monoterapii v prvni linii
metastazujictho nemalobunécného karcinomu plic (NSCLC) u dospélych, jejichZ nédory exprimujf PD-L1, se skére nddorového podilu (TPS) >50% bez pozitivnich nddorovyich mutaci EGFR nebo ALK; 4. vkombinaci s chemoterapif
pemetrexedem a platinou v prvni linii u metastazujicho neskvamdzniho NSCLC u dospélych, jejichz nddory nevykazujf pozitivni mutace EGFR nebo ALK; 5. v kombinadi s karboplatinou a (nab)paklitaxelem v prvni linii
umetastazujictho skvamdzniho NSCLC u dospélych; 6. v monoterapii u lokdiné pokrocilého nebo metastazujicho NSCLC u dospélych, jejichz nadory exprimuji PD-LT s TPS >1%, a kteff jiZ byli éceni nejméné jednim
chemoterapeutickym rezimem. Pacienti s pozitivnimi nddorovymi mutacemi EGFR nebo ALK musf byt také predtim, nez dostanou prfpravek KEYTRUDA, [éceni cllenou terapif; 7. v monoterapii- udospélyich apediatrickyich pacient
od 3lets relabujfcim nebo refrakternim Klasickym Hodgkinovym lymfomem, unich? selhala autologni transplantace kmenovyich bunék (ASCT), nebo byli 1éeni alespor dvéma predchozimi terapiemi, pficemz ASCT nenf moznosti
échy; 8.vmonoterapil u lokdiné pokrocilého nebo metastazujiciho urotelidiniho karcinomu u dospélyich, ktef jiz byli [éceni chemoterapif obsahujict platinu; 9. vmonaterapii u lokdIné pokrocilého nebo metastazujicho urotelidiniho
karcinomu u dospélych, u kterych nenf chemoterapie obsahujict cisplatinu vhodnd a u kterych nddory vykazujt expresi PD-LT s kombinovanym pozitivnim skére (CPS) >10; 10. v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapif
platinou a fluoruracilem (5-FU) v prvnf finii u metastazujicho nebo neresekovatelného recidivujicho skvamdzniho karcinomu hlavy a krku (HNSCC) u dospélych, jejichZ nddory exprimuji PD-LT s CPS > 1; 11. v monoterapii
urecidivujicho nebo metastazujicho HNSCC u dospélych, jejichz nddory exprimujf PD-LT s TPS > 50%, a kteff podstupuji nebo podstoupili chemoterapii obsahujict platinu; 12. u dospélych v kombinaci s axitinibem v prvni
finii u pokrocilého rendIniho karcinomu (RCC); 13. vkombinaci s lenvatinibern v prvn linii u pokrocilého RCCu dospélych; 14. v monoterapii k adjuvantni 1éché dospélyich s RCC se zvySenym rizikem rekurence po nefrektomii, nebo
po nefrektomiia resekc metastatickych I€zi; 15. Nadory MSI-H/dMMR. Kolorekdilni karcinom (CRC), v monoterapii pro dospélé s MSI-H nebo dMIVIR CRC: - v prnilinit metastazujiciho CRC, - po piedchozi kombinované Ié¢hé zalozené
na fluorpyrimidinu u neresekovatelného nebo metastazujicho CRC; Nddory kromé CRC, v monoterapii k lécbé ndsledujicich MSI-H nebo dIMR nddord u dospélch s: - pokrocilym nebo recidivujicim endometriéinim karcinomen,
u kterych doslok progresi onemocnéni pfi nebo po predchozfécbé zalozené na platiné v jakémkoli rezimu échy a kteffnejsou kandiddty pro kurativni chirurgickou [écbu nebo radioterapii, - neresekovatelnyminebo metastazujicimi
nddory Zaludku, tenkého stfeva nebo Zlucovyich cest, u kteryich doslo k progresi onemocnéni béhem nebo po alespor jedné predchozi 1éché; 16. v kombinaci s chemoterapif na bdzi platiny a fluorpyrimidinu v prvn linii k léché
pacient(l s lokdIné pokrocilym neresekovatelnym nebo metastazujicim karcinomem jicnu nebo HER-2 negativnim adenokarcinomem gastroezofagedini junkce u dospélych, jejichz nddory exprimujf PD-L1 s CPS > 10; 17.
v kombinaci s chemoterapif v neoadjuvantni 1écbé a nasledné po chirurgické [écbé v monaterapii v adjuvantni 1écoé u dospélyich s lokdlné pokrocilym nebo casnym stadiem triple-negativniho karcnomu prsu (TNBC) s vysokym
rizikem recidivy; 18. v kombinaci s chemoterapif u lokélné rekurentniho neresekovatelného nebo metastazujicho TNBC u dospélyich, jejichZ nddory exprimuji PD-L1 s CPS > 10 a kteff dosud nebyli [éceni chemoterapif pro
metastatické onemocnéni; 19. v kombinaci s lenvatinibem u pokrocilého nebo rekurentnio endometridlniho karcinomu u dospélych, u nichz doslo k progresi onemocnéni béhem predchozl Iéchy terapif obsahujici platinu
v jakémkoli reZimu nebo po ni a kteff nejsou kandiddty na chirurgicky zdkrok nebo ozafovani; 20. v kombinaci s chemoterapif s nebo bez bevacizumabu u- perzistentniho, recidivujicho nebo metastazujicho karcinomu délozniho
hrdla u dospélyich, jejichZ nadory exprimujf PD-L1 s CPS > 1. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend davka pipravku KEYTRUDA u dospélyich je 200 mq kazdé 3 tyidny nebo 400 mg kazdych 6 tdndi. Doporucend davka
pifpravku KEYTRUDA v monoterapii u pediatrickych pacientd ve véku od 3 let vyse s cHL nebo pacient(i od 12 let vySe s melanomem je 2 mg/kg télesné hmotnosti (bw - bodyweight) (az do maximaini davky 200 mg) kazdé 3
tydny. Davka se podavd intravendznf infuzi po dobu 30 minut. Pfi poddvani pripravku KEYTRUDA v rdmci kembinace s chemoterapif je nutno piipravek KEYTRUDA podavat prvni. Pacienty je nutno pifpravkem KEYTRUDA Iécit do
progrese nemoci nebo do vzniku nepfijatelné toxicity (a az po maximalni dobu trvan [échy, pokud je to pro indikaci specifikovano). Byly pozorovany atypické odpovédi (tj. pocatecni prechodné zvéSeni nadoru nebo vznik novych
malych€zi béhem prvnich nékolika mésicti, ndsledované zmensenim nddoru). Klinicky stabilnf pacienty s poctecnimi zndmkami progrese nemoci se doporucuje Iécit ddl, dokud se progrese nepotvrdi. Dalif podrobné informace
ohledné ddvkovana trvanilécby v jednatlivych indikacich uddvd Souhrm tdajti o pripravku (SPC). Dévkovani pripravk( v kombinadi s pembrolizumabem viz SPC pro soubé&né pouZitd Iéciva. Zvlastni upozornéni: Viyhodnocenf
stavu PD-L1: Pfi hodnoceni stavu tumoru s ohledem na PD-LT je diileZité zvolit dobre validovanou a robustni metodiku. Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych écivyich piipravkdi, md se piehledné zaznamenat ndzev podaného
pifpravku a ¢islo SarZe. Imunitné zprostredkované nezddouciuicinky: ) pacient(, kterym byl poddvan pembrolizumab, se vyskytly nezddouci icinky souvisejicf s imunitou, véetné zavaznych a fatdlnich, véSina z nich byla
reverzibilni a zviddla se pierusenim podévéni pembrolizumabu, podanim kortikosteroidd a/nebo podpiimou Iéchou. Mohou se vyskytnout nezdoudi ticinky postihujici soucasné vice tlesnyich systémdi, napf. pneumonitida,
kolitica, hepatitida, nefritida, endokrinopatie, kozni nezadoucf ticinky, dalsi neZddouciticinky podrobné uvedeny v SPC. Pembrolizumab musi byt trvale vysazen pfijakémkoliimunitné zprostfedkovaném nezadoucim ticinku stupné
3, ktery se opakuje, nebo pri jakékoli imunitné zprostiedkované nezédoucf toxicité stupné 4, kromeé endokrinopatif, které jsou zvlddnuty hormondlnf substitucf. Pembrolizumab mze byt znovu nasazen po 12 tydnech po posledni
davee pripravku KEYTRUDA, pokud se nezddouci (icinek zlepsi na stuperi < 1 a ddvka kortikosteroid byla redukovéna na < 10 mg prednisonu nebo jeho ekvivalentu za den. Lécha pembrolizumabem miize u pifiemci
transplantovanyich solidnich organd zvy3it riziko rejekce, je nutné zvazit benefit/risk. U pacientli s cHL, podstupujicich alogenni transplataci kostni diené, byly pozorovdny pfipady GYHD aVOD. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Interakce: Nebyly provedeny zadné formdini farmakokinetické studie Iékovyich interakci. Pembrolizumab se odstrariuje z obéhu katabolizac, Zddné metabolické Iékové
interakce se nepiedpokladajl. Pied nasazenim pembrolizumabu je nutno se vyhnout podavni systémovych kortikosteroid{ nebo imunosupresiv, a to kvl jejich potenciainimu viivu na farmakodynamickou aktivitu a dcinnost
pembrolizumabu. Systémové kortikosteroidy nebo jind imunosupresiva v3ak lze pouzivat po nasazenf pembrolizumabu K Iéché imunitné zprostiedkovanych nezédoucich (icink(i. Téhotenstvi, kojeni: Udaje o podavani
pembrolizumabu téhotnym Zendm nejsou k dispozici. Zeny ve fertilnim véku musf béhem Iécby a nejméné 4 mésice po posledni dévce pembrolizumabu pouZivat ticinnou antikoncepci. Nenf zndmo, zda se pembrolizumab
wylucuje do lidského matefského mléka. Je nutno se rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo vysadit pembrolizumab. Nezadouci tcinky: Velmi Casté (> 1/10): infekce mocovyich cest, anémie, neutropenie, trombocytopenie,
leukopenie, hypotyredza, snizent chuti k jidlu, hypokalémie, insomnie, bolest hlavy, zvrat, periferni neuropatie, dysgeuzie, hypertenze, dyspnoe, kael, dysfonie, priijem, bolest biicha, nauzea, zvraceni, zacpa, vyrdzka, pruritus,
alopecie, muskuloskeletdInf bolest, myozitida, artralgie, bolest v konceting, tinava, astenie, edém, pyrexie, zvy3enf ALT, AST, lipdzy a kreatininu v krvi; Casté (> 1/100a7 < 1/10): pneumonie, lymfopenie, febrilni neutropenie, reakce
spojend s inflz, hypotyreza, tyreoiditida, adrendini insuficience, hypokalemie, hypokalcemie, hyponatremnie, letarge, stiché oko, srdecnf arytmie (vcetné fibrilace sinf), pneumonitida, kolitida, suchd sta, hepatitida, té7ké koznf
reakce, suchd klize, erytém, vitiligo, ekzém, akneiformni dermatitida, myozitida, artritida, nefritida, akutni poskozeniledvin, onemocnéni podobné chfipce, zimnice, hyperkalcemie, zvy3ent ALR bilibrubinu v krvi. Uddna vzdy nejvyssi
frekvence vyskytu. Pripravek KEYTRUDA, v monoterapii nebo v kombinované terapii, je nutno trvale vysadit pfi nezadoucich tcincich stupné 4 nebo recidivujicich imunitnich nezadoucich ticincich stupné 3, pokud nenfv tabulce 1
SPCuvedenojinak. Podrobnéjsfinformace o vyskytu a tpravach ddvky pfi 1écbé v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapif, axitinibem i lenvatinibem viz SPC pifpravkd. P hematologické toxicité stupné 4, pouze u pacientil
scHL, se pripravek KEYTRUDA musfvysadit dozlepseni neZddoucich icinkdina stuper 0 az 1. Upozornéni Pembrolizumab miZze mit mimy viivna schopnost idit motorovd vozidla a obsluhovat stroje. Po podéni pembrolizumabu
byla hiésena tinava. Doba poutZitelnosti: 2 roky. Z mikrobiologického hlediska mé byt pipravek, jakmile se natedi, pouzit okamité. Neni-li pouzit okamyité, chemickd a fyzikalni stabilita pifpravku po otevieni pred pouzitim
byla prokdzdna na dobu 96 hodin pii 2 a7 8 °C. Uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2 aZ 8 °C). Baleni: Jedna injekéni lahvicka 10ml se 4 ml koncentrdtu obsahuje 100 mg pembrolizumabu. DrZitel rozhodnuti
o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V, Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Kontakini e-mail: dpoc_czechslovak@merck.com. Registracni cislo: £U/1/15/1024/002. Datum posledni revize textu:
16.3. 2023. RCN 000024895-(Z; 000024622-(7. Zpiisob vydeje: Viazan na lékaisky predpis. Zptisob dhrady: Lécivy pripravek je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojistént (indikace 1,2,3,4,5,8,10,15-pouze
MSI-H/DMMR metastazujici CRCv 1. linii, 17, 18,19, 20) vice na www.sukl.cz.

Drive ne7 pripravek predepisete, seznamte se prosim s tplnym souhrnem (idajii o pfipravku, ktery naleznete na adrese: Merck Sharp & Dohme s.r.0., Na Valentince 3336/4150 00 Praha 5 nebo na strénkéch
Evropské agentury pro lécivé piipravky http://ema.europa.eu/.

Reference: 1. SPC pripravku KEYTRUDA®, www.sukl.cz.
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