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Kas yra Keytruda ir kam jis vartojamas?

Keytruda - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydoma:

melanoma - odos vézys;

nesmulkiyjy lasteliy plauciy vézys (NSLPV) - tam tikros risies plauciy vézys;
klasikiné Hodzkino limfoma - baltujy kraujo lasteliy vézys;

urotelio vézys - Slapimo pslés ir Slapimo taky vézys;

galvos ir kaklo plokscialasteliné karcinoma (GKPLK) - galvos ir kaklo srities vézys;
inksty lasteliy karcinoma - inksty vézio risis;

stemplés vézys - virSkinamojo trakto dalies, jungiancios rykle su skrandziu, vézys;

skrandzio ir gastroezofaginés jungties adenokarcinoma - atitinkamai skrandzio ir stemplés ir
skrandzio jungties vézys;

trigubai neigiamas kraties vézys - krities vézys;

gimdos gleivinés karcinoma - gimdos gleivinés vézys;

gimdos kaklelio vézys;

tulzies taky - lataky, kuriais tulzis i$ kepeny ir tulzies pislés nuteka | zarnyng, vézys;

toliau nurodyty formy vézys, kai nustatytas didelis mikrosatelity nestabilumas (angl. microsatellite
instability-high, MSI-H) arba klaidingy pory reparacijos stoka (angl. mismatch repair deficient,
dMMR):

— storosios arba tiesiosios Zarnos - apatinés Zarnyno dalies - vézys;
— endometriumo karcinoma;

— skrandzio vézys, plonosios Zarnos veézys, tulZies plslés vézys.
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Keytruda dazniausiai skiriamas suaugusiesiems tada, kai vézys blina pazenges, isplites | kitas kiino
dalis arba atsinaujines arba kai jo gydymas kitais vaistais neveiksmingas ir kai naviky negalima
operuoti. Keytruda taip pat skiriamas klasikine Hodzkino limfoma sergantiems 3 mety ir vyresniems
vaikams ir melanoma sergantiems 12 mety ir vyresniems paaugliams.

Kai kuriy risiy véziui gydyti Sis vaistas skiriamas tik tiems pacientams, kuriy navikai gamina tam tikrg
baltymo PD-L1 kiekj arba yra MSI-H arba dMMR teigiami.

Keytruda taip pat vartojamas, kad vézys neatsinaujinty po melanomos, NSLPV arba inksty Igsteliy,
karcinomos salinimo operacijos (adjuvantinis gydymas). Kai kuriems pacientams, sergantiems trigubai
neigiamu krities véziu arba NSLPV, Keytruda gali biiti skiriamas prie$ operacija (neoadjuvantinis
gydymas) ir po jos (adjuvantinis gydymas).

Priklausomai nuo gydomo vézio, Keytruda gali biti vartojamas atskirai arba kartu su kitais vaistais nuo
vezio, pavyzdZiui, lenvatinibu ar aksitinibu, vien chemoterapija arba kartu su trastuzumabu ar
bevacizumabu.

Keytruda sudétyje yra veikliosios medziagos pembrolizumabo.

Kaip vartoti Keytruda?

Keytruda lasinamas | veng kas tris arba SeSias savaites. Jei pasireiskia tam tikras Salutinis poveikis,
gydytojas dozes gali atidéti, o jeigu Salutinis poveikis sunkus, — gydyma visiSkai nutraukti. Kai kuriais
atvejais pries pradedant gydyma reikia atlikti tyrimus naviko PD-L1 koncentracijai arba MSI-H/dMMR
nustatyti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziaréti gydytojas,
turintis vézio gydymo patirties. Daugiau informacijos apie Keytruda vartojima ieSkokite pakuotés
lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Keytruda?

Keytruda veiklioji medziaga pembrolizumabas yra monokloninis antikiinas - baltymas, sumodeliuotas
taip, kad atpazinty ir blokuoty receptoriy (,taikin{"), vadinama PD-1. Kai kuriuose véziniuose
dariniuose gaminamas baltymas (PD-L1), kuris, susijunges su PD-1, ,iSjungia® tam tikras imuninés
(natdralios organizmo apsaugos ) sistemos lgsteles, taip neleisdamas joms naikinti véziniy lasteliy.

Blokuodamas PD-1, pembrolizumabas neleidzia ,iSjungti* Siy imuniniy lasteliy, taip sustiprindamas
imuninés sistemos gebéjima, naikinti véZines lasteles.

Kokia Keytruda nauda nustatyta tyrimy metu?
Melanoma (odos vézys)

Keytruda gali sulétinti melanomos progresavima ir pagerinti iSgyvenamuma. Tyrimo, kuriame dalyvavo
540 anksciau gydyty melanoma serganciy pacienty, duomenimis, per 2 metus nuo gydymo pradzios
liga nepaiiméjo 16 proc. Keytruda gydyty pacienty, palyginti su maziau nei 1 proc. pacienty, kuriems
buvo taikoma chemoterapija.

Antras tyrimas atliktas su 834 melanoma serganciais pacientais, kurie vartojo Keytruda arba kitg
vaista, ipilimumaba. Keytruda gydyti pacientai iSgyveno ligai nepaiiméjant 5,6 ménesio, o vartojusieji
ipilimumabg - 2,8 ménesio. Bent 12 ménesiy nuo gydymo pradzios gyveno iki 74 proc. Keytruda
gydyty pacienty, palyginti su 59 proc. ipilimumabu gydyty pacienty.
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Treciame tyrime su 1 019 pacienty, kuriems buvo atlikta operacija ir kuriems kilo didelé vézio
atsinaujinimo rizika, Keytruda buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Po
pusantry mety liga neatsinaujino 72 proc. Keytruda gydyty pacienty ir 54 proc. placebg vartojusiy
pacienty.

Dar viename tyrime Keytruda buvo lyginamas su placebu. Sis tyrimas atliktas su 976 pacientais,
kuriems anksciau gydymas nebuvo taikytas ir kuriems buvo atlikta vézio Salinimo operacija. Po 14,3
gydymo meénesio vézys atsinaujino arba miré 11 proc. Keytruda gydyty pacienty ir mazdaug 17 proc.
placebg vartojusiy pacienty.

Kadangi paaugliams melanoma pasireiskia panasiai kaip ir suaugusiesiems, manoma, kad Keytruda
bus toks pat veiksmingas gydant paauglius kaip ir suaugusiuosius. Todél suaugusiyjy tyrimy duomenys
taikytini ir paaugliams.

Nesmulkiujy lasteliy plauciy vézys (NSLPV)

Keytruda taip pat padeda pristabdyti NSLPV serganciy pacienty ligos progresavima ir pailginti ju
iSgyvenimo trukme.

Tyrime, kuriame dalyvavo mazdaug 1 000 anksciau gydyty pacienty, vien Keytruda gydomi pacientai
gyveno ilgiau (mazdaug 11 ménesiy) nei pacientai, kurie buvo gydomi kitu vaistu nuo vézio
docetakseliu (mazdaug 8 ménesius). Ir vienu, ir kitu vaistu gydomy pacienty liga neprogresavo
mazdaug 4 ménesius. Keytruda buvo veiksmingesnis pacientams, kuriy navikai dideliais kiekiais
gamino PD-L1; Sie pacientai gyveno vidutiniSkai 15 ménesiy, jy liga nepaiméjo 5 ménesius.

Antrame tyrime su 305 NSLPV serganciais pacientais, kuriy navikai dideliais kiekiais gamino PD-L1 ir
kurie ligi tol nebuvo gydyti, Keytruda vartoje pacientai iki ligai pasunkéjant gyveno mazdaug
10 ménesiy; gydyti chemoterapija su platinos vaistiniais preparatais - 6 ménesius.

Keytruda ir kity vaisty derinys taip pat veiksmingas nuo neplokscialgstelinio NSLPV. Atliekant tyrima su
616 pacienty, serganciy iSplitusiu neplokscialgsteliniu NSLPV, po 11 ménesiy iSgyveno 69 proc.
Keytruda ir pemetreksedu bei platinos chemoterapiniais preparatais gydyty pacientu; tik pemetreksedu
ir chemoterapiniais platinos preparatais gydyty pacienty grupéje tiek laiko iSgyveno maziau nei pusé
pacienty. Be to, Keytruda gydyti pacientai ligai neprogresuojant iSgyveno vidutiniSkai 8,8 ménesio,
palyginti su 4,9 ménesio iSgyvenusiais pacientais, kurie nebuvo gydomi Keytruda.

Tolesniame tyrime, kuriame dalyvavo 559 pacientai, sergantys isplitusiu plokscialgsteliniu NSLPV,
Keytruda su karboplatina ir paklitakseliu arba nab-paklitakseliu gydyti pacientai iSgyveno vidutiniskai
15,9 meénesio; gydytieji placebu su karboplatina ir paklitakseliu arba nab-paklitakseliu - 11,3 ménesio.
Keytruda grupés pacientai ligai neprogresuojant iSgyveno vidutiniSkai 6 ménesius, o pacientai, kuriems
skirtas placebas, - 4,8 ménesio.

Atliekant tyrima, kuriame dalyvavo daugiau kaip 1 000 NSLPV serganciy pacienty, kuriems navikas
buvo pasalintas chirurginiu bldu ir po operacijos buvo taikoma chemoterapija, pacientai, kurie iki
vieny mety buvo gydomi Keytruda, ligai neprogresuojant iSgyveno vidutiniSkai 54 ménesius, o
pacientai, kuriems buvo skiriamas placebas, - 41 ménes;.

Tolesniame tyrime dalyvavo mazdaug 800 pacienty, serganciy NSLPV, kuris nebuvo isplites ir galéjo
bdti pasalintas chirurginiu blidu. Prie$ operacijg jiems buvo skiriama Keytruda ir chemoterapiniy vaisty
su platina, po operacijos - tik Keytruda - arba pries operacijq buvo skiriama placebo ir chemoterapiniy
vaisty su platina, po operacijos - tik placebo. Iki ligos paiméjimo, atsinaujinimo arba mirties pacientai,
kuriems skirta Keytruda, iSgyveno vidutiniskai 47 ménesius, o placebg vartoje pacientai - 18 ménesiy.
Placebg vartoje pacientai iSgyveno vidutiniskai 52 ménesius; Keytruda vartojusiy pacienty iSgyvenimo
trukmeés nebuvo galima apskaiciuoti dél maZo pacienty, mirusiy tolesnio tyrimo laikotarpiu, skaiciaus.
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Hodzkino limfoma

Keytruda i$ dalies arba visiskai sunaikina véZines lasteles sergant klasikine Hodzkino limfoma, kai
paciento biklé po ankstesnio gydymo nepageréja arba kai vézys atsinaujina.

Pagrindiniame tyrime su 210 Keytruda vartojusiy suaugusiy pacienty visiskg arba daline véZio remisijq
(kai nebelieka ligos pozymiy) pavyko pasiekti 71 proc. pacienty; i$ jy visiSka remisijg pasieké 28 proc.
pacienty - jiems nebenustatyta jokiy vézio simptomuy. Vidutiné pacienty gyvenimo trukmé iki ligai dar
kartg paimeéjant buvo mazdaug 14 ménesiu.

Dar viename pagrindiniame tyrime su 304 suaugusiais pacientais nustatyta, kad Keytruda taip pat
buvo veiksmingas pacientams, kuriems buvo persodintos kamieninés lastelés, ir pacientams, kuriems
buvo taikyti du kiti gydymo kursai ir kuriems nebuvo galima persodinti kamieniniy lasteliy. Siame
tyrime Keytruda gydomuy pacienty iSgyvenimo trukmé iki ligai paiméjant buvo vidutiniSkai 13 ménesiuy,
o gydomy brentuksimabo vedotinu — mazdaug 8 ménesiai. Tyrimo su vaikais duomenimis, vaistas gali
biti veiksmingas ir Sioje amziaus grupéje.

Urotelio vézys

Keytruda pailgina urotelio véziu serganciy pacienty gyvenimo trukme. Atliekant tyrima, buvo
vertinamas vaisto poveikis 542 anksciau platinos preparatais gydytiems pacientams, kurie buvo
gydomi arba Keytruda, arba kitu gydytojo parinktu vaistu nuo vézio (paklitakseliu, docetakseliu arba
vinfluninu). Keytruda gydyty pacienty gyvenimo trukmé - vidutiniskai apie 10 ménesiy, o kitais
vaistais nuo vézio — apie 7 ménesius. Keytruda nesulétino ligos progresavimo, palyginti su kitais
vaistais nuo vézio (liga imdavo sunkéti po atitinkamai 2 ir 3 ménesiy).

Antrame tyrime, kuriame dalyvavo 370 pacienty, kuriy nebuvo galima gydyti vaistais su cisplatina,
gydant Keytruda, visiSkg arba daline vézio remisijg (kai ligos poZzymiy nebelieka) pavyko pasiekti
108 pacientams (29 proc.); iS jy visiSkg remisijg pasieké 30 pacienty (8 proc.) - jiems nebenustatyta
jokiy vézio pozymiy.

Galvos ir kaklo vézys

Keytruda taip pat pailgina | kitas k@ino dalis iSplitusia arba atsinaujinusia galvos ir kaklo
plokscialasteline karcinoma (GKPLK) serganciy pacienty iSgyvenimo trukme. Tyrime su 495 pacientais
Keytruda gydyti pacientai, kuriy navikai dideliais kiekiais gamino PD-L1, iSgyveno vidutiniSkai

11,6 ménesio, o vartoje standartinius vaistus nuo vézio - 6,6 ménesio.

Kitas tyrimas, kuriame dalyvavo 882 GKPLK sergantys pacientai, parode, kad Keytruda vartojamas
vienas arba su chemoterapija, kurios sudétyje yra platinos preparaty ir 5-fluorouracilo (5-FU),
veiksmingai pailgina pacienty gyvenima, kuriy GKPLK tyrimuose nustatytas tam tikras PD-L1 kiekis. Be
to, Keytruda ir kity vaisty deriniu gydomi pacientai iSgyveno vidutiniskai 13,6 ménesio, kitais
standartiniais vaistais gydomi pacientai — 10,4 ménesio. Be to, tik Keytruda gydomi pacientai iSgyveno
vidutiniskai 12,3 ménesio, kitais standartiniais vaistais gydomi pacientai - 10,3 ménesio.

Siame tyrime liga neprogresavo vidutini$kai 5,1 ménesio Keytruda ir kity vaisty deriniu gydomiems
pacientams, 3,2 ménesio — pacientams, kurie buvo gydomi tik Keytruda, ir 5,0 ménesio - pacientams,
kurie buvo gydomi kitais standartiniais vaistais.

Inksty vézys

Tyrime su 861 inksty lasteliy karcinoma serganciu pacientu nustatyta, kad pacientai, kuriems Keytruda
buvo skiriamas kartu su anksciau jregistruotu vaistu nuo inksty lasteliy karcinomos aksitinibu, ligai
neprogresuojant iSgyveno mazdaug 15 ménesiy, o pacientai, gydyti kitu vaistu nuo inksty lasteliy
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karcinomos sunitinibu, - 11 ménesiy. Keytruda taip pat padeda pailginti inksty lgsteliy karcinoma
serganciy pacienty iSgyvenimo trukme. Po 18 ménesiy tebebuvo gyvi 81 proc. vaisty deriniu ir 71 proc.
sunitinibu gydomy pacienty.

Kitame tyrime su 1 069 inksty lgsteliy karcinoma serganciais pacientais Keytruda arba everolimuzo,
vartojamo kartu su lenvatinibu, poveikis buvo lyginamas su sunitinibo poveikiu. Siame tyrime ligai
neprogresuojant Keytruda ir lenvatinibo grupés pacientai iSgyveno vidutiniSkai 24 ménesius, o
sunitinibo grupés pacientai - 9 ménesius.

TrecCiame tyrime su 994 pacientais, kuriems kilo didesné inksty vézio atsinaujinimo rizika, vertintas
Keytruda veiksmingumas po operacijos. Po mety tikimybé gyventi ligai neatsinaujinus sieké 86 proc.
Keytruda ir 76 proc. placebu gydyty pacienty grupéje. Po dvejy mety Keytruda vartojusiy pacienty
grupé€je tokiy pacienty buvo 77 proc., o placebo grupéje - 68 proc.

Stemplés vézys

Pagrindiniame tyrime su 749 pacientais, serganciais pazengusiu arba iSplitusiu stemplés véziu,
Keytruda ir chemoterapijos poveikis buvo lyginamas su placebo ir chemoterapijos poveikiu.

Gydymas Keytruda daugiausia buvo naudingas tiems pacientams, kuriy navikai isskiria didelj kiekj PD-
L1. Siy pacienty grupéje Keytruda gydyty pacienty vidutiné gyvenimo trukmé buvo mazdaug

14 meénesiy, o placeba vartojusiy pacienty — 9 ménesiai. Be to, Keytruda gydyti pacientai ligai
neprogresuojant iSgyveno 8 ménesius, o placebg vartoje pacientai - 6 ménesius.

Skrandzio ir gastroezofaginés jungties adenokarcinoma

Pagrindinis tyrimas atliktas su 698 pacientais, serganciais pazengusios stadijos skrandzio ar
gastroezofaginés jungties adenokarcinoma su teigiamu HER2 rodmeniu, kurie dar nebuvo gydyti ir
kuriems naviky nebuvo galima pasalinti chirurginiu blidu. Teigiamas HER2 rodmuo reiskia, kad véziniy
Igsteliy pavirsSiuje gaminamas specifinis baltymas HER2. Tyrimo metu Keytruda buvo lyginamas su
placebu, vaistg skiriant pacientams, kurie taip pat vartojo kitg vaistg nuo vézio, vadinamag,
trastuzumabu, ir chemoterapinius vaistus. Gydymas Keytruda buvo naudingas tik tiems pacientams,
kuriy navikai iSskyré tam tikrg PD-L1 kiekj. Keytruda vartoje pacientai ligai neprogresuojant iSgyveno
vidutiniSkai 11 ménesiy, iS viso — apie 21 ménesj -, vartojusieji placebg - atitinkamai apie 7 ménesius
ir 16 ménesiy.

Kitas pagrindinis tyrimas atliktas su 1 579 pacientais, kuriems diagnozuota pazengusios stadijos
skrandZio ar gastroezofaginés jungties adenokarcinoma be HER2 ir kuriems anksciau nebuvo taikytas
sisteminis metastazinés ligos gydymas (viso organizmo gydymas). Pacientai vartojo Keytruda arba
placeba kartu su gydytojo pasirinktais chemoterapiniais vaistais (5-FU su cisplatina arba kapecitabinu
ir oksaliplatina). Gydymas Keytruda buvo naudingesnis tiems pacientams, kuriy navikai iSskyré tam
tikrg PD-L1 kiekj. éiq pacienty grupéje Keytruda gydyty pacienty vidutiné gyvenimo trukmé buvo

13 meénesiy, o vartojusiy placebg - 11,4 ménesio.

Trigubai neigiamas kriities vézys

Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 1 174 didelés rizikos grupei priklausantys pacientai, kuriems
diagnozuotas ankstyvos stadijos trigubai neigiamas krities vézys, buvo lyginamas pries operacijq
(neoadjuvantinis gydymas) ir po jos (adjuvantinis gydymas) skiriamo Keytruda ir pries operacija ir po
jos skiriamo placebo poveikis. Visiems tyrime dalyvavusiems pacientams, kuriems vézys lokaliai iSplito
ir grésé atsinaujinti, prieS operacija taip pat buvo taikoma chemoterapija. Tyrimo rezultatai parodé,
kad per operacijg pasalintame krities audinyje jokiy invazinio vézio pozymiy nenustatyta 64 proc.
pacienty, kuriems skirtas Keytruda neoadjuvantinis gydymas, ir 55 proc. placebg vartojusiy pacienty.
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Be to, po 24 meénesiy tikimybé gyventi ligai neatsinaujinus, buvo 88 proc. Keytruda neoadjuvantiniu ir
adjuvantiniu badu gydyty pacienty ir 81 proc. placebu gydyty pacientu.

Kitame pagrindiniame tyrime buvo lyginamas Keytruda ir chemoterapiniy vaisty derinys su placebo ir
chemoterapiniy vaisty deriniu. Jame dalyvavo 847 pacientai, sergantys anksciau negydytu trigubai
neigiamu kraties véziu, kurio negalima pasalinti chirurginiu bldu arba kuris iSplito | kitas kino dalis.
Tarp pacienty, kuriy navikai iSskiria didelj kiekj PD-L1, Keytruda grupés pacientai ligai neprogresuojant
iSgyveno beveik 10 ménesiy, o placebo grupéje - 5 ménesius. Tyrimo metu stebint pacienty
iSgyvenamuma_(kiek laiko jie iSgyveno), nustatyta, kad Keytruda grupés pacientai gyveno ilgiau:

23 ménesius, palyginti su 16 ménesiy.

Gimdos gleivinés karcinoma

Tyrime su 827 pacientémis, serganciomis gimdos gleivinés karcinoma, Keytruda ir lenvatinibo derinys
buvo lyginamas su chemoterapiniais vaistais (doksorubicinu arba paklitakseliu). Keytruda grupés
pacientés ligai neprogresuojant gyveno mazdaug 7 ménesius, o gydytos chemoterapiniais vaistais -
beveik 4 ménesius. Be to, vertinant pacienciy iSgyvenamuma_ (kiek laiko jos iSgyveno) nustatyta, kad
Keytruda grupés pacientés gyveno vidutiniskai mazdaug 18 ménesiy, o gydomos chemoterapiniais
vaistais - 11 ménesiy.

Gimdos kaklelio vézys

Keytruda, skiriamas kartu su kitais vaistais nuo vézio, taip pat veiksmingas gydant pacientes,
sergancias gimdos kaklelio véziu, kuris po ankstesnio gydymo atsinaujino arba isplito ir kuriame yra
PDL-1 baltymo.

Keytruda ir chemoterapinius vaistus (kartu skiriant arba neskiriant kitg vaistg nuo vézio,
bevacizumabg) vartojusiyjy liga neprogresavo vidutiniSkai 10,4 ménesio (273 pacientés), o pacienciy,
kurioms buvo taikoma tik chemoterapija (su bevacizumabu arba be jo), — 8,2 ménesio (275
pacientés). Be to, pirminiai tyrimo duomenys rodo, kad pacientés, kurioms buvo skiriamas Keytruda,
gyveno ilgiau nei tos pacientés, kurioms jis nebuvo skiriamas.

TulzZies lataky vézys

Tyrime su 1 069 vietiSkai iSplitusiu nerezekuojamu arba metastazavusiu tulzies lataky véziu
serganciais pacientais, kuriems anksciau nebuvo taikytas sisteminis gydymas nuo progresavusios ligos,
pacientai kartu su gemcitabinu ir cisplatina vartojo arba Keytruda, arba placeba. Keytruda gydyty
pacienty vidutiné gyvenimo trukmé buvo 12,7 ménesio, o vartojusiyjy placebg - 10,9 ménesio.

Véziniai dariniai su MSI-H arba dMMR rodmeniu

Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 307 pacientai, sergantys iSplitusiu storosios ir tiesiosios
Zarnos véziu su MSI-H arba dMMR rodmeniu ir anksciau negydyti nuo vézio, Keytruda buvo lyginamas
su standartiniu gydymu, jskaitant chemoterapija. Keytruda gydomy pacienty iSgyvenimo trukme ligai
neprogresuojant buvo mazdaug 17 ménesiy, o pacienty, kuriems buvo skiriami standartiniai vaistai —
8 ménesiai.

Dviejuose papildomuose tyrimuose buvo tiriamas Keytruda poveikis pacientams, sergantiems po
ankstesnio gydymo iSplitusiu ar atsinaujinusiu kity formy véziu su MSI-H arba dMMR rodmeniu. 124
tyrime dalyvavusiy pacienty sirgo kolorektaliniu véziu, 83 - gimdos gleivinés karcinoma, 51 -
skrandZio véziu, 27 - plonosios zarnos véziu, 22 - tulzies pislés véziu.
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Gydymas Keytruda buvo veiksmingas mazdaug 34 proc. kolorektaliniu véZiu serganciy pacienty,

51 proc. gimdos gleivinés karcinoma serganciy pacienciy, 37 proc. skrandzio véziu serganciy pacientu,
56 proc. plonosios zarnos véziu serganciy pacienty ir 41 proc. tulzies lataky ir pslés véziu serganciy
pacientuy.

Kokia rizika susijusi su Keytruda vartojimu?

ISsamy visy Keytruda Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Keytruda Salutinis poveikis daugiausia yra poveikis imuninei sistemai, kuris gali sukelti jvairiy organy ir
audiniy uzdegima; toks Salutinis poveikis gali turéti sunkiy pasekmiy, nors taikant atitinkama gydyma
arba nutraukus gydyma Keytruda, jis iSnyksta. DaZniausias Salutinis poveikis gydant vien Keytruda
(galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 5) yra nuovargis, pykinimas ir viduriavimas. Sunkiausi
Salutinio poveikio reiSkiniai buvo imuninés reakcijos ir su lasinimu | veng susijusios sunkios reakcijos.

Keytruda vartojant kartu su kitais vaistais nuo vézio, gali pasireiksti daugiau Salutinio poveikio
reiskiniy.

Kodél Keytruda buvo registruotas ES?

Keytruda padeda pailginti iSgyvenimo trukme arba atitolinti ligos progresavima pacientams,
sergantiems pazengusiu, iSplitusiu arba atsinaujinusiu véziu arba kai vézio negalima pasalinti
chirurginiu budu. Kai kuriems pacientams vaistas veiksmingas, tik jei navikas gamina tam tikrg kiekj
PD-L1 arba yra MSI-H arba dMMR teigiamas.

Keytruda taip pat veiksmingai padeda iSvengti melanomos, NSLPV ir inksty vézio atsinaujinimo
pacientams, kuriems atlikta operacija, o pries operacijg ir po jos skiriamas pacientams, kuriems buvo
diagnozuotas trigubai neigiamas kriities vézys arba NSLPV, pagerina gydymo rezultatus.

Keytruda salutinio poveikio reiSkinius galima kontroliuoti; Sie reiSkiniai panasus | pasireisSkiancius
vartojant jvairius kitus vaistus nuo vézio.

Europos vaisty agentiira nusprendeé, kad Keytruda nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Keytruda vartojima?

Keytruda prekiaujanti bendrové pacientams pateiks jspéjamajq kortele, kurioje bus paaiskinta galimo
Salutinio poveikio imuninei sistemai rizika ir nurodyta, kada kreiptis | gydytoja, pasireiSkus
simptomams.

Be to, bendrové pateiks Keytruda tyrimy rezultatus, kad patvirtinty Sio vaisto nauda, jskaitant
melanoma sergandiy suaugusiujy ir paaugliy nuo 12 mety ilgalaikio gydymo, taip pat Hodzkino
limfomos, NSLPV ir tam tikry MSI-H arba dMMR teigiamy véziniy susirgimy (skrandzio vézys, tulzies
plslés ir plonosios Zarnos vézys) gydymo tyrimy. Be to, ji iSanalizuos, kuriems pacientams gydymo
Keytruda nauda turéty bdti didziausia.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Keytruda vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Keytruda vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Keytruda Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Keytruda (pembrolizumabas)
EMA/98588/2024 Puslapis 7/8



Kita informacija apie Keytruda

Keytruda buvo registruotas visoje ES 2015 m. liepos 17 d.

Daugiau informacijos apie Keytruda rasite Agenturos tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/keytruda.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-03.
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