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Vestule veselibas apriipes specidlistam

Keytruda (pembrolizumabs): indikacijas ierobeZojums lokali progreséjoSas vai metastatiskas
urotélija karcinomas arstéSanai pieaugusajiem, kuriem nav piemérota cisplatinu saturosa
Kimijterapija

Cienijamais veselibas apriipes specialist!

Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD), saskanojot ar Eiropas Zalu agentiiru un Latvijas Republikas Zalu
valsts agenttiru, vélas informét Jis par sekojo3o.

Kopsavilkums

e Provizoriskie dati no paslaik notiekosa kliniska pétijuma (KEYNOTE-361) liecina par samazinatu
dzivildzi, lietojot KEYTRUDA monoterapiju, salidzindjuma ar standarta kimijterapiju, ko lieto
pirmas Iinijas terapija pacientiem ar lokali progres&josu vai metastatisku urotélija karcinomu ar zemu
proteina programmeétas bojaejas liganda | (PD-L1) ekspresiju audzgja.

e Rezultata KEYTRUDA indikacija lokali progres€joSas vai metastatiskas urotélija karcinomas
arstélanai pieaugusajiem, kuriem nav piemérota cisplatinu saturo$a kimijterapija, tick mainita uz
Sadu:

“KEYTRUDA monoterapija indicéta lokali progreséjosas vai metastatiskas urotélija karcinomas
arstesanai pieaugusajiem, kuriem nav piemérota cisplatinu saturoSa kimijterapija un kuriem audzéeja
ir konstatejama PD-L1 ekspresija ar kombinéto pozitivo raditaju (combined positive score, CPS)
>10."

e KEYTRUDA indikacija lokali progres€jo$as vai metastatiskas urotélija karcinomas arsté3anai
pieaugusajiem, kuri iepriek§ sanémusi platinu saturodu kimijterapiju, nemainas.

Pamatojums aizdomam

KEYNOTE-361 ir paslaik notieko§s randomizgts, kontrol&ts, nemaskéts 11l fazes kltniskais p&tijjums ar
pembrolizumabu kopa ar platina kombinéto kimijterapiju vai bez tas salidzinajuma ar kimijterapiju
pirmas linijas terapija petamajam personam ar progresgjosu vai metastatisku urotélija karcinomu.



Provizoriskie agrina parskata dati liecinaja par samazinatu dzivildzi ar KEYTRUDA monoterapiju
pacientiem, kuriem PD-L1 ekspresijas audzgja raditajs CPS ir <10, salidzinot ar standarta kTmijterapiju.

2018. gada 21. februari, pamatojoties uz Datu monitorésanas komitejas (DKM) ieteikumu, MSD
partrauca KEYTRUDA monoterapijas grupa ieklaut pacientus, kuriem audzéja PD-L1 ekspresijas raditajs
CPS ir <10. KEYTRUDA monoterapijas grupa tiek ietverti tikai pacienti, kuriem audzéja PD-L1
ekspresijas raditajs CPS ir >10. Petamajam personam, kuram audz&ja PD-L1 ekspresijas raditajs CPS ir
<10 un kuras jau ir iesaistitas KEYTRUDA monoterapijas grupa, lémumu par turpmaku pétijuma
terapijas sanem3anu piepem péetnieks un dalibnieks. Randomizacija kimijterapijas un kimijterapijas-
KEYTRUDA grupas paliek nemainiga.

DMK ieteikumi dariti zinami arT EMA. Péc EMA veiktas So provizorisko datu parskati¥anas uzgpémums
MSD ir atjaunindjis KEYTRUDA zi]u informaciju, lai ierobezotu pembrolizumaba monoterapiju tikai
lokali progres€jusas vai metastatiskas urotélija karcinomas arsté$anai pieaugusajiem, kuriem nav
piemeérota cisplatinu saturoSa Kimijterapija un kuriem audzgja ir konstatéjama PD-L1 ekspresija ar
kombinéto pozitivo raditaju (combined positive score, CPS) >10.

Citas apstiprinatas KEYTRUDA indikacijas nemainas.
ZinoSana par balusparadibam

Veselibas aprupes specialistiem un pacientiem jazino par nevélamajam blakusparadibam, kas rodas
KEYTRUDA lietojosiem pacientiem. Atgadinam, ka saskana ar zaJu blakusparadibu zinosanas
noteikumiem Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam iespgjamam zalu
blakném Za|u valsts agentarai (ZVA), siitot zinojumu (veidlapa “Zinojums par za|u blakusparadibam”) pa
faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumu iesp&jams nosutit ari
elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar
ZVA patalr.: 67078438.

Uzpémuma kontaktinformdacija

Ja Jums rodas jebkadi papildu jautajumi, lGdzu sazinieties ar SI4 Merck Sharp & Dohme Latvija
kontaktpersonu farmakovigilances jautajumos Latvija Dainu Revelinu tel.: 67025300. Jautajumus varat
adres@t arT uz sekojosu e-pasta adresi: DPOC _latvia@@merck.com
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