®

KEYTRUDA

(pembrolizumab)

Zkracena informace o lécivém piipravku

Nazev pifipravku: KEYTRUDA® 25 mg/ml koncentrdt pro infuznf roztok. Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Injekéni lahvicka se 4 ml koncentrdtu obsahuje 100 mq pembrolizumabu. Pomocné ldtky: Sacharéza, histidin,
polysorbét 80, monohydrdt histidin-hydrochloridu, voda pro ing')ekd, Indikace: Pripravek KEYTRUDA je indikovan: 1. v monoterapii u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starsich s pokrocilym (neresekovatelnym nebo
metastazujicim) melanomem; 2. v monoterapii k adjuvantni Ié¢bé dospélyich a dospivajicich ve véku 12 let a staréich s melanomem stadia IIB, IC nebo [l kteff podstoupili kompletni resekci; 3. v kombinaci s chemoterapif obsahujicf
platinuv neoadjuvantniécbé a ndsledné v monoterapii v adjuvantni 1éché u resekovatelného nemalobunécného karcinomu plic (NSCLC) s vysokym rizikem recidivy u dospélych; 4. v monoterapii k adjuvantniléché dospélych s NSCLC,
kteff majf vysoké riziko recidivy po kompletni resekd a Iéché chemoterapif na bézi platiny; 5. v monoterapii v prvni linii u metastazujicho NSCLC u dospélych, jejichz nddory exprimuji PD-L1 se skdre nddorového podilu (TPS) > 50 %
bez pozitivnich nédorovyich mutaci EGFR nebo ALK; 6. v kombinaci s chemoterapif pemetrexedem a platinou v prvnf linii u metastazujiciho neskvamazniho NSCLC u dospélych, jejichz nddory nevykazuji pozitivnf mutace EGFR nebo
ALK; 7. v kombinaci s karboplatinou a (nab)paklitaxelem v prvnf linii u metastazujicho skvamézniho NSCLC u dospélyich; 8. v monoterapii u lokdiné pokroilého nebo metastazujicho NSCLC u dospélych, jejichz nddory exprimujf
PD-LTSTPS = 1%, a kteffjiz byli léceni nejméné jednim chemoterapeutickym rezimem. Pacienti s pozitivnimi nddorovymi mutacemi EGFR nebo ALK musf byt také piedtim, neZ dostanou pripravek KEYTRUDA, éceni cilenou terapi;
9. vmonoterapii u dospélych a pediatrickych pacientli od 3 let s relabujicim nebo refrakternim klasickym Hodgkinovym lymfomem, u nichZ selhala autologni transplantace kmenovych bunék (ASCT), nebo byli [éceni alespon dvéma
predchozimi terapiemi, pficemz ASCT neni maznosti Iécby; 10. v monoterapii u lokéIné pokrocilého nebo metastazujiciho urotelidIniho karcinomu u dospélyich, keeff jiz byli 1éceni chemoterapif obsahujici platinu; 11. v monoterapii u
lokdIné pokrocilého nebo metastazujicho urotelidlniho karcinomu u dospélych, u kterych neni chemoterapie obsahujici cisplatinu vhodnd a u kterych nddory vykazuji expresi PD-L s kombinovanym pozitivnim skore (CPS) > 10; 12.
vmonoterapii nebo v kombinaci s chemoterapif platinou a fluoruracilem (5-FU) v prvni linii u metastazujiciho nebo neresekovatelného recidivujiciho skvamf)zni?:o karcinomu hlavy a krku (HNSCC) u dospélych, jejichznédory exprimuji
PD-L1sCPS > 1; 13.vmonoterapii u recidivujiciho nebo metastazujictho HNSCC u dospélych, jejichz nddory exprimujf PD-L1s TPS > 50 % a kteff progreduj pfi chemoterapii obsahujicf platinu nebo po nf; 14.v kombinaci s axitinibem
v prvnilinii u pokrocilého rendlniho karcinomu (RCC) u dospélych; 15. v kombinaci s lenvatinibem v prvni linii u pokrocilého RCC u dospélych; 16. v monoterapii k adjuvantni 1écbé dospélyich s RCC se zvysenym rizikem rekurence po
nefrektomii nebo po nefrektomii a reseka metastatickych I€z(; 17. Nédory MSI-H/dMMR. Kolorektdini karcinom (CRC), v monoterapii pro dospélé s MSI-H nebo dMMR CRC: - v prvni linii metastazujictho CRC, - po piedchozf kombinované
écbé zalozené na fluorpyrimidinu u neresekovatelného nebo metastazujicho CRC; Ndory kromé CRC, v monoterapii u ndsledujicich MSIH nebo dMMR nddord u dospélych s: - pokrocilym nebo recidivujicim endometridinim
karcinomem, u kterych doslo k progresi onemocnéni pii nebo po predchozi éché zaloZené na platiné v jakémikoli rezimu 1échy a kteff nejsou kandidaty pro kurativni chirurgickou [écbu nebo radioterapii, - neresekovatelnymi nebo
metastazujicimi nddory Zaludku, tenkého streva nebo Zlucovych cest, u kteryich doslo k progresi onemocnéni béhem nebo po alespor jedné predchozi 1éché; 18. v kombinaci s chemoterapif na bdzi platiny a fluorpyrimidinu v prvnf
linii u lokdIné pokrocilého neresekovatelného nebo metastazujictho karcinomu jicnu u dospélych, jejichz nddory exprimuji PDL1 s CPS > 10; 19. v kombinadi s chemoterapif v neoadjuvantni 1écbé a nasledné po chirurgické 1écbé
v monoterapiiv adjuvantni1écbé u dospélych s lokdIné pokracilym nebo casnym stadiem triplenegativniho karcinomu prsu (TNBC) s vysokym rizikem recidivy; 20. vkombinaci s chemoterapif u lokéné rekurentniho neresekovatelného
nebo metastazujictho TNBC u dospélych, jejichz nadory exprimujf PDLT s CPS > 10 a ktefi dosud nebyli Iéceni chemoterapif L)ro metastatické onemocnéni; 21. v kombinai s lenvatinibem u pokrocilého nebo rekurentniho
endometridiniho karcinomu u dospélyich, u nichz dolo k progresi onemocnéni béhem predchozi 1échy terapif obsahujici platinu v jakémkoli reZimu nebo po nif a ktefi nejsou kandidéty na kurativnf chirurgickou [écbu nebo radioterapii;
22.v kombinaci s chemoterapif s nebo bez bevacizumabu u perzistentniho, recidivujiciho nebo metastazujiciho karcinomu délozniho hrdla u dospélych, jejichz nddory exprimuji PD-L1 s CPS > 1; 23. v kombinaci s trastuzumabem,
fluorpyrimidinem a chemoterapif obsahujicf platinu v prvnf linii u lokdIné pokroilého neresekovatelného nebo metastazujictho HER2-pozitivnino adenokarcinomu Zaludku nebo gastroezofagedin junkce u dospélyich, jejichz nddory
exprimujf PD-L1 s CPS > 1; 24. v kombinadi s chemoterapif obsahujici fluorpyrimidin a platinu v prni linii u lokdiné pokrocilého neresekovatelného nebo metastazujicho HER2-negativniho adenokarcinomu zaludku nebo
gastroezofagedin junkce u dospelych, jefichz nadory exprimuji PD-LT's CPS > 1; 25. v kombinaci s%em(itabinem a cisplatinou v prvni linii u lokdIné pokrocilého neresekovatelného nebo metastazujfciho karcinomu Zlucovych cest u
dospélych. Davkovani a zpuisob podani: Doporucend ddvka pripravku KEYTRUDA u dospélyich je 200 mg kazdé 3 tydny nebo 400 mg kazdych 6 tydndi. Doporucend davka pfipravku KEYTRUDA v monoterapii u pediatrickyich
pacient(i ve véku od 3 let vySe s cHL nebo pacientti od 12 let vye s melanomem je 2 mg/kg télesné hmotnosti (bw - badyweight) (aZ do maximalni davky 200 mg) kazdé 3 tydny. Davka se poddvd intravenézni infuzf po dobu 30
minut. Pfi poddvani pifpravku KEYTRUDA v rdmci kombinace s chemoterapif je nutno piipravek KEYTRUDA poddvat prvni. Pacienty je nutno pfipravkem KEYTRUDA Iécit do progrese nemoci nebo do vzniku nepfijatelné toxicity (a az
po maximdlni dobu trvani lécby, pokud je to pro indikaci specifikovano). Byly pozorovany atypické odpovédi (tj. pocdtecni prechodné zvétSeni nddoru nebo vznik novyich malych 1ézf béhem prvnich nékolika mésfcti, ndsledované
zmensenim nédoru). Klinicky stabilni pacienty s po¢dtenimi zndmkami progrese nemoci se doporucuje Iéit ddl, dokud se progrese nepotvrdi. Dalsf podrobné informace ohledné davkovani a trvdni [écby v jednotlivyich indikacich
uddva Souhrn (dajti o pripravku (SPC). Davkovanf pfipravkll v kombinaci s pembrolizumabem viz SPC pro soub&/né pouzité Iéciva. Zvlastni upozornéni: Vyhodnoceni stavu PD-LT: Pfi hodnocent stavu tumoru s ohledem na
PD-L1 je dilleZité zvolit dobe validovanou a robustnf metodiku. Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Iécivych pripravkd, mé se prehledné zaznamenat ndzev podaného pfipravku a cislo Sarze. Imunitné zprostredkované
neZddouci ucinky: U pacientl, kterym byl poddvan pembrolizumab, se vyskytly imunitné zprostfedkovane nezddouci (cinky, vcetné zavaznych a fatélnich, vétsina z nich byla reverzibilni a zviadla se prerusenim poddvani
pembrolizumabu, poddnim kortikosteroid( a/nebo podplmou Iéchou. Mohou se vyskytnout nezadouci (cinky postihujicf soucasné vice télesnych systém, napf: pneumonitida, kolitida, hepatitida, nefritida, endokrinopatie, kozni
nezddouci Ucinky, dalS nezddouci Ucinky podrobné uvedeny v SPC. Pembrolizumab must byt trvale vysazen pii jakémkoli imunitné zprostiedkovaném nezddoucim Ucinku stupné 3, ktery se opakuje, nebo pfi jakékoli imunitné
zprostredkované nezddouc toxicité stupné 4, kromé endokrinopatif, které jsou zviddnuty hormondlnf substituci. Pembrolizumab miize byt znovu nasazen béhem 12 tydnd po posledni ddvce pripravku KEYTRUDA, pokud se nezddouct
(cinek zlepsina stupen < 1 ddvka kortikosteroid byla redukovdna na < 10 mg prednisonu nebo jeho ekvivalentu za den. Lécha pembrolizumabem mdiZe u pifjemct transplantovanyich solidnich orgénd zvysitriziko rejekee, je nutné
2vazit benefrt/risk. U pacientti s cHL, podstupujfcich alogenni transplantaci kostnf dfené, byly pozorovény pfipady GVHD aVOD. Kentraindikace: Hypersenzitivita na écivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Interakee:
Nebyly provedeny Zddné formalnf farmakokinetické studie [ékovyich interakci. Pembrolizumab se odstranuje z obéhu katabolizac, Z4dné metabolické Iekové interakce se nepredpoklddaji. Pred nasazenim pembrolizumabu je nutno se
vyhnout poddvani systémovyich kortikosteroid( nebo imunosupresiv, a to kvl jejich potencidinimu vivu na farmakodynamickou aktivitu a ticinnost pembrolizumabu. Systémové kortikosteroidy nebo jind imunosupresiva v3ak lze
pouzivat po nasazeni pembrolizumabu k [écbé imunitné zprostredkovanych nezddoucich tcink(. Téhotenstvi, kojeni: Udaje o podavéni pembrolizumabu téhotnym zendm nejsou k dispozici. Zeny ve fertilnim véku musi béhem
écby a nejméné 4 mésice po posledni ddvce pembrolizumabu pouzivat t¢innou antikoncepdi. Neni zndmo, zda se pembrolizumab vylucuje do lidského matefského miéka. Je nutno se rozhodnout, zda pierusit kojenf nebo vysadit
pembrolizumab. Nezadouci ticinky: Velmi casté (> 1/10): infekce mocovych cest, anémie, neutropenie, trombocytopenie, hypoatyredza, snizeni chuti k jidlu, hypokalémie, insomnie, bolest hlavy, periferni neuropatie, dysgeuzie,
hypertenze, dyspnag, kasel, dysfonie, prijjem, bolest bficha, nauzea, zvracent, zacpa, \gréika, pruritus, alopecie, muskuloskeletaini bolest, myozitida, artralgie, bolest v konceting, inava, astenie, edém, pyrexie, zvyseni ALT, AST, lipdzy
akreatininu v krvi; Casté (> 1/100 a7 < 1/10): pneumonie, leukopenie, lymfopenie, febrilni neutropenie, reakce spojend s infiizi, hypertyredza, tyreoiditida, adrendInf insuficience, hypokalcemie, hyponatremie, zavrat, letargie, suché
oko, srdecni arytmie (vcetné fibrilace sini), pneumonitida, kolitida, pankreatitida, gastritida, suchd Gsta, hepatitida, t&7ké kozni reakce, suché kiize, erytém, vitiligo, ekzém, akneiformni dermatitidla, artritida, nefritida, akutnf poskozeni
ledvin, onemocnént podobné chiipce, zimnice, hyperkalcemie, zvySeni ALP, bilibrubinu a amyldzy v krvi. Uddna vzdy nejvyssi frekvence vyskytu. Pripravek KEYTRUDA, v monoterapii nebo v kombinované terapii, je nutno trvale vysadit
pfi nezddoucich ticincich stupné 4 nebo recidivujicich imunitné zprostredkovanjich nezddoucich tcincich stupné 3, pokud nenf v tabulce T SPC uvedeno jinak. Podrobnéjfinformace o vyskytu a pravdch ddvky pfi [ébé v monoterapii
nebo v kombinaci s chemoterapil, axitinibem ¢ lenvatinibem viz SPC pripravkd. Pri hematologicke toxicité stupné 4, pouze u pacientd s cHL, se pripravek KEYTRUDA musi vysadit do zlepSenf neZadoucich ticink na stuperi 0 a7 1.
Upozoméni: Pembrolizumab miZe mit mimy vliv na schopnost fidit motorovd vozidla a obsluhovat stroje. Po podani pembrolizumabu byla hlasena tinava. Doba pouzitelnosti: 2 roky. Z mikrobiologického hlediska md byt
pripravek, jakmile se nafed!, pouZit okamyité. *Neni-li pouZit okam?ité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevient pfed pouZitim jsou v odpovédnosti uZivatele a norméiné doba nemd byt delSi nez 7 dni pfi 2 a7 8 °Cnebo
nez 12 hodin pfi pokojové teploté, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2 az 8 °C). Baleni: Jedna 10ml injekcni lahvicka se 4 ml koncentrdtu
obsahuje 100 mg pembrolizumabu. Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V, Waarderweg 39,2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Registracni islo: EU/1/15/1024/002. Datum posledni revize textu:
8.7.2024. RCN 000027014-(Z. Zplisob vydeje: Vazan na lékarsky predpis. Zpiisob dhrady: Lécivy pripravek je hrazen z prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi (indikace 1,2,5,6,7,9,10,12,15,16,17-pouze MSI-H/DMMR
metastazujic (RCv 1. linii, 19,20,21,22) vice na www.sukl.cz

*Vénujte, prosim, pozomost zméndm v informaci o lécivém pripravku.

Drive ez pripravek predepiete, seznamie se prosim s dplnym souhrern ddajl o pifpravku, ktery naleznete na strénkach Evropské agentury pro Iécive pripravky http://ema.europa.eu/ nebo u zdstupce drzitele rozhodnutio
registraci v CR: Merck Sharp & Dohme s.ro. }

Merck Sharp & Dohme s.ro, Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5 - Ceskd republika, Tel.: +-420 233 010 111, dpoc_czechslovak@merck.com, www.msd.cz

Reference: 1. SPCKEYTRUDA®, www.sukl.cz.
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