KEYTRUDA

(pembrolizumab)

VICE ZITRKU pro pacienty

s renalnim karcinomem’

Zkracena informace o lécivém piipravku

Nazev pripravku: KEYTRUDA® 25 mg/ml koncentrdt pro infuzni roztok. Kvalitativii a kvantitativni slozeni: Injekenilahvicka se 4 ml koncentrdtu obsahuje 100 mg pembrolizumabu. Pomacné [dtky: Sachardza, histidin, polysorbét 80,
monohydrdt histidin-hydrachloridu, voda pro injekci. Indikace: Pripravek KEYTRUDA je indikovdn: 1. v monoterapii u dospélyich a dospivajicich ve véku 12 let a starsich s pokrocilym (neresekovatelnym nebo metastazujicim) melanomem; 2. v
monoterapii k adjuvantni 1écbé dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich s melanomem stadia I1B, IIC nebo I, ktef podstoupili kompletni resekci; 3. v kombinaci s chemoterapif obsahujicf platinu v neoadjuvantni I6cbé a ndsledné v
monoterapii v adjuvantni 1éché u resekovatelného nemalobunécného karcinomu plic (NSCLC) s vysokym rizikem recidivy u dospélyich; 4. v monoterapii k adjuvantni Iéché dospélyich s NSCLC, ktef majf vysoké riziko recidivy po kompletniresekci a
é¢hé chemoterapif na bézi platiny; 5. v monoterapii v prvnilinii u metastazujicho NSCLC u dospélyich, jejichz nddory exprimuj PD-L1 se skére nddorového podilu (TPS) > 50 % bez pozitivnich nddorovyich mutacf EGFR nebo ALK; 6. vkombinadis
chemoterapii pemetrexedem a platinou v prvnilinii u metastazujiciho neskvamdzniho NSCLC u dospélyich, jejichZ nédory nevykazujf pozitivni mutace EGFR nebo ALK; 7. vkombinaci s karboplatinou a (nab) paklitaxelem v prvni linil umetastazujicho
skvamdzniho NSCLC u dospélych; 8. v monoterapii u lokdlné pokracilého nebo metastazujicho NSCLC u dospélych, jejichz nddory exprimujf PD-L1 s TPS > 1%, a kteffjiz byli [éceni nejméné jednim chemoterapeutickym rezimem. Pacienti s
pozitivnimi nddorovymi mutacemi EGFR nebo ALK musibyt také predtim, neZ dostanou pifpravek KEYTRUDA, Iéceni cilenou terapif; *9. v kombinaci s chemoterapif pemetrexedem a platinou v prvnilinii k [6¢hé dospélyich s neresekovatelnym jingm
nez epiteloidnim malignim mezoteliomem pleury; 10. v monoterapii u dospélych a pediatrickych pacientd od 3 let s relabujicim nebo refrakternim Klasickym Hodgkinovym lymfomem, u nichZ selhala autologni transplantace kmenovyich bunék
(ASCT), nebo byli Iéceni alespor dvéma predchozimi terapiemi, pficemz ASCT nenf moznosti Iéchy; 11. v monoterapii u lokélné pokrocilého nebo metastazujictho urotelidlniho kardinomu u dospélyich, kteif jiz byli [éceni chemoterapif obsahujict
platinu; 12. v monoterapii u lokdIné pokrocilého nebo metastazujiciho urotelidIniho karcinomu u dospélyich, u kteryich neni chemoterapie obsahujfci cisplatinu vhodnd a u kterych nddory vykazuj expresi PD-L1 s kombinovanym pozitivnim skore
(CPS) = 10; 13. vkombinacis enfortumabem vedotinem v prnf lini u neresekovatelného nebo metastazujictho urotelidinfho karcinomu u dospélyich; 4. vmonoterapiinebo v kombinacis chemoterapif platinou a fluoruracilem (5-FU) v prvn lini
u metastazujictho nebo neresekovatelného recidivujiciho skvamézniho karcinomu hlavy a krku (HNSCC) u dospélyich, jejichz nédory exprimuiji PD-LT s CPS > 1; 15. v monoterapii u recidivujicho nebo metastazujicho HNSCC u dospélych, jejichz
nddory exprimujf PD-L1 s TPS > 50 % a kteff progredujf pfi chemoterapii obsahujicf platinu nebo po nf; 16. v kombinaci s axitinibem v prvnf linii u pokrocilého rendlnho karcinomu (RCC) u dospélyich; 17. v kombinadi s lenvatinibem v prvni linii u
pokrocilého RCC u dospélyich; 18. v monoterapii k adjuvantni 1écbé dospélyich s RCC se zvySenym rizikem rekurence po nefrektomii nebo po nefrektomil a resekei metastatickyich ézf; 19. Nadory MSI-H/dMMR. Kolorektdini karcinom (CRC), v
monoterapii pro dospélé s MSI-H nebo dMIMR CRC: -v prvnilinii metastazujiciho CRC, - po predchozi kombinované [é¢hé zalozené na fluorpyrimidinu u neresekovatelného nebo metastazujicho CRG; Neddory kromé CRC, v monoterapii u ndsledujcich
MSI-H nebo dMIMR nddord u dospélyich s: - pokracilym nebo recidivujicim endometridInim karcinomen, u kterych doslo k progresi onemocnént pfi nebo po predchozf 1écbé zalozené na plating v jakémkoli rezimu écby a kteff nejsou kandidéty pro
kurativni chirurgickou Iécbu nebo radioterapil, - neresekovatelnyminebo metastazujicimi nddory Zaludku, tenkého stfeva nebo Zlucowyich cest, ukteryich doslo k progresi onemocnéni béhem nebo po alespori jedné predchozi Iécbé; 20. vkombinadi
s chemoterapifna bézi platiny a fluorpyrimidinu v prvnf finii u lokdiné pokrocilého neresekovatelného nebo metastazujicho karcinomu jicnu u dospélyich, jejichz nddory exprimujf PDLT s CPS > 10; 21. v kombinadi s chemoterapif v neoadjuvantni
é¢hé a ndsledné po chirurgické 1éché v monoterapii v adjuvantni 1éché u dospélyich s lokéiné pokrocilym nebo casnym stadiem triplenegativniho karcinomu prsu (TNBC) s vysokym rizikem recidivy; 2. v kombinaci s chemoterapif u lokdIné
rekurentniho neresekovatelného nebo metastazujichio TNBC u dospélyich, jejichz nédory exprimujf PDLT s CPS > 10 keeff dosud nebyliléceni chemoterapi pro metastatické onemocnéni; 23. vkombinaci s karboplatinou a pakfitaxelem v prvni linii
u primdrniho pokrocilého nebo recidivujicho endometridIniho karcinomu u dospélych, kteff jsou kandiddty pro systémovoulécbu; 24. v kombinacis lenvatinibem u pokrocilého nebo recidivujicho endometridiniho karcinomu u dospélich, u nichz
doslo k progresi onemocnéni béhem predchozt Iéchy terapif obsahujfct platinu v jakémkoli rezimu nebo po ni a kteff nejsou kandiddty na kurativni chirurgickou lécbu nebo radioterapii; 25. v kombinadi s chemoradioterapif (zevni radioterapif
ndsledovanou brachyterapii) u lokdIné pokracilého karcinomu délozniho hrdla stadia Ill - IVA dle FIGO 2014 u dospélyich, ktef dosud nepodstoupili definitivni Iéchu; 26. v kombinaci s chemoterapif s nebo bez bevacizumabu u perzistentniho,
recidivujicho nebo metastazujicho karcinomu délozniho hrdla u dospélych, jejichz nddory exprimujf PD-LT s CPS > 1; 27. v kombinaci s trastuzumabem, fluorpyrimidinem a chemoterapif obsahujici platinu v prvnf linii u lokéiné pokrocilého
neresekovatelného nebo metastazujiciho HER2-pozitivniho adenokarcinomu Zaludku nebo gastroezofagedinijunkee  dospélyich, jejichz nédory exprimuij PD-L1 s CPS > 1; 28.v kombinaci s chemoterapif obsahuiicf fluorpyrimidin a platinu v prvnf
finii u lokdIné pokrocilého neresekovatelného nebo metastazujicho HER2-negativniho adenokarcdnomu Zaludku nebo gastroezofagedlni junkce u dospélych, jejichZ nédory exprimujf PD-LTs CPS > 1; 29.v kombinaci s gemcitabinem a cisplatinou
v prvni linii u lokdIné pokracilého neresekovatelného nebo metastazujicho karcinomu zlucovyich cest u dospélyich. Davkovani a zpéisob podani: Doporucend dévka pripravku KEYTRUDA u dospélyich je 200 mg kazdé 3 tydny nebo 400 mg
kazdych 6 tydndi. Doporucend ddvka pifpravku KEYTRUDA v monoterapii u pediatrickych pacient ve véku od 3 letvySe s cHL nebo pacient od 12 let vySe s melanomem je 2 mg/kg télesné hmotnosti (bw - bodyweight) (az do maximéini ddvky
200 mg) kazdé 3 tydny. Davka se podavé intravendzni infuzi po dobu 30 minut. Pfi podavani pfipravku KEYTRUDA v rémi kombinace s chemoterapif je nutno pripravek KEYTRUDA podavat prvni. Pfi podavénf pifpravku KEYTRUDA v rdmdi
kombinace s enfortumabem vedotinem md byt pifpravek KEYTRUDA podévén po enfortumabu vedotinu, pokud jsou podany ve stejny den. U lokdIné pokrocilého karcinomu délozniho hrdla majf byt pacientky Iéceny pripravkem KEYTRUDA
konkomitantné s chemoradioterapif a ndsledné pifpravkem KEYTRUDA v monoterapil. Pacienty je nutno pripravkem KEYTRUDA I€it do progrese nemoci nebo do vzniku nepfijatelné toxicity (a aZ po maximdlni dobu trvani Iécby, pokud je to pro
indikaci specifikovéno). Byly pozorovdny atypické odpovédi (tj. pocdtecni piechodné zvétSenf nddoru nebo vznik novych malyich Iézf béhem prvnich nékolika mésfcd, ndsledované zmen3enim nddoru). Klinicky stabilnf pacienty s pocdtecnimi
zndmkami progrese nemoci se doporucuje lécit ddl, dokud se progrese nepotvrdl. Dals podrobné informace ohledné dévkovani a trvani lécby v jednotlivyich indikacich udéva Souhm tdajti o pfpravku (SPC). Davkovni pifpravk(i v kombinaci
s pembrolizumabem viz SPC pro soubéZné pouzita 1éciva. Zvlastni upozorméni:\yhodnoceni stavu PD-L 1: Piihodnocent stavu tumoru s ohledem na PD-L 1 je dleZité zvolit dobfe validovanou a robustni metodiku. Aby se zlepsila sledovatelnost
biologickych Iécivych pifpravk(, md se prehledné zaznamenat nézev podaného pifpravku a ¢islo SarZe. Imunitné zprostredkované neZddouciicinky: U pacientd, kterym byl podavén pembrolizumab, se vyskytly imunitné zprostiedkované
nezddouc ticinky, vcetné zdvaznych a fatdInich, vétina z nich byla reverzibilni a zviddla se prerusenim poddvdnf pembrolizumabu, poddnim kortikosteraid( a/nebo podplimou Iécbou. Mohou se vyskytnout nezédouct dcinky postihujicf soucasné
vice télesnyich systémi, nap: pneumonitida, kolitida, hepatitida, nefritida, endokrinopatie, koznf nezadouci tcinky, dalSf neZddoucf icinky podrobné uvedeny v SPC. Pembrolizumab musf byt trvale vysazen pfi jakémikoliimunitné zprostiedkovaném
nezddoucim Gcinku stupné 3, ktery se opakuje, nebo pii jakékoliimunitné zprostiedkované nezédouci toxicité stupné 4, kromé endokrinopatil, které jsou zviddnuty hormondln substituci. Pembrolizumab miize byt znovu nasazen béhem 12 tydni
po posledni davce prfpravku KEYTRUDA, pokud se nezadouciticinek zlepsf na stupei < Ta ddvka kortikosteroid(i byla redukovana na < 10 mg prednisonu nebo jeho ekvivalentu za den. Lécha pembrolizumabem miize u priemcl transplantovanyich
solidnich orgdnti zvySit riziko rejekce, je nutné zvézit benefit/risk. U pacientti s cHL, podstupujicich alogenni transplantaci kostni diené, byly pozorovény pfipady GVHD aVOD. Kontraindikace: Hypersenzitivita nalécivou ldtku nebo na kteroukoli
pomocnou ldtku. Interakee: Nebyly provedeny Zddné formdln farmakokinetické studie Iékovych interakei. Pembrolizumab se odstraniuje z obéhu katabolizaci, Zdné metabolické 1ékové interakce se nepledpoklddaji. Ped nasazenim
pembrolizumabu je nutno se vyhnout podavdni systémovyich kortikosteroidi nebo imunosupresiv, a to kvl jejich potendidlnimu viivu na farmakodynamickou aktivitu a dcinnost pembrolizumabu. Systémové kortikosteroidy nebo jind
imunosupresiva v3ak lze pouzivat po nasazeni pembrolizumabu k [écbé imunitné zprostfedkovanych nezadoucich cink(i. Téhotenstvi, kojeni Udaje o poddvani pembrolizumabu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Zeny ve fertilnim véku
musf béhem Iéchy a nejméné 4 mésice po posledni dévce pembrolizumabu pouzivat icinnou antikoncepd. Nenf zndmo, zda se pembrolizumab vylucuje do lidského matefského miéka. Je nutno se rozhodnout, zda prerusit kajenf nebo vysadit
pembrolizumab. NeZadouci ticinky: Velmi ¢asté (> 1/10): infekce mocovyich cest, anémie, neutropenie, trombocytopenie, hypotyredza, snizeni chuti k jidlu, hypokalémie, insomnie, bolest hlavy, zdvrat, perifern neuropatie, dysgeuzie,
hypertenze, dyspnoe, kasel, dysfonie, prijem, bolest bficha, natizea, zvracent, zacpa, vyrdzka, pruritus, alopecie, muskuloskeletdlnf bolest, myozitida, artralgie, bolest v koncetiné, tinava, astenie, edém, pyrexie, zvySent ALT, AST, lipdzy a kreatininu v
krvi; Casté (> 1/100a7 < 1/10): pneumonie, leukopenie, lymfopenie, febrilni neutropenie, reakce spojend s infiizi, hypertyredza, tyreoiditida, adrendini insuficience, hypokalcemie, hyponatremie, letargie, suché oko, srdecni arytmie (vCetné fibrilace
sini), pneumonitida, kolitida, pankreatitida, gastritida, suchd sta, hepatitida, t&7ké koznf reakce, sucha kiize, erytém, vitiligo, ekzém, akneiformni dermatitida, artritida, nefritida, akutni poskozent ledvin, onemocnéni podobné chfipce, zimnice,
hyperkalcemie, zvyenf ALP bilibrubinu a amylazy v krvi. Uddna vzdy nejuy3si frekvence vyskytu. Pripravek KEYTRUDA, v monoterapii nebo v kombinované terapil, je nutno trvale vysadit pfineZadouicich icincich stupné 4 nebo recidivujicich imunitné
zprostiedkovanych neZddoucich dcincich stupné 3, pokud nenf v tabulce 1 SPCuvedeno jinak. PodrobnéjSf informace o vyskytu a Upravéich ddvky pfi Iéché v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapif, axitinibem, lenvatinibem ¢ enfortumab
vedotinem viz SPC pifpravk(. Pfi hematologické toxicité stupné 4, pouze u pacientlis cHL, se pripravek KEYTRUDA musf vysadit do zlep3eni nezédoucich (icinkdi na stuperi 0 az 1. Upozornéni: Pembrolizumab méize mit mimy vliv na schopnost
fidit motorovd vozidla a obsluhovat straje. Po poddni pembrolizumabu byla hldSena tinava. Doba pouZitelnosti: 2 roky. Z mikrobiologického hlediska md byt pripravek, jakmile se nared, pouzit okamyzité. Nenf-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovdvdni pfpravku po otevieni pred pouZitim jsou v odpovédnosti uZivatele a normdIné doba nemd byt delSi nez 7 dnf pfi 2 a7 8 °C nebo ne7 12 hodin pfi pokojové teploté, pokud fedénf neprobéhlo za kontrolovanych a validovanyich
aseptickych podminek. Uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2 az 8 °C). Baleni: Jedna nebo dvé injekéni lahvicky. Jedna 10ml lahvicka se 4 ml koncentrdtu obsahuje 100 mg pembrolizumabu. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck
Sharp &Dohme BV, Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Registradni cisla: EU/1/15/1024/002; EU/1/15/1024/003. Datum posledni revize textu: 4. 4. 2025. RC(N 000026823-(Z. Zpiisob vydeje: Vézan na Iékarsky
predpis. Zpiisob dhrady: | écivy pripravek je hrazen z prostiedki veiejného zdravotniho pojistént (indikace 1,2,5,6,7,10,11,14,17,18,19-pouze MSI-H/DMMR metastazujicf CRC v 1. linii, 21,22,24,26), vice na wwwisukl.z.

*Vénuite, prosim, pozornost zméndm v informaci o Ié¢ivém pripravku.

Drive ne pipravek predepiSete, seznamte se prosim s tplnym souhrnem (dajd o piipravku, ktery naleznete na strénkdch Eviopské agentury pro Iécivé piipravky http://ema.europa.eu/ nebo u zdstupce drzitele
rozhodnutf o registraci v CR: Merck Sharp & Dohme s.r.. .
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Reference: 1. SPCKEYTRUDA®, www.sukl.cz.
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