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Keytruda (pembrolizumab)
Prezentare generala a Keytruda si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Keytruda si pentru ce se utilizeaza?

Keytruda este un medicament impotriva cancerului folosit pentru a trata:

melanomul, un tip de cancer de piele;

cancerul pulmonar fara celule mici (CPFCM), un tip de cancer de plaman;
limfomul Hodgkin clasic, un tip de cancer al globulelor albe;

carcinomul urotelial, un cancer al vezicii urinare si al cdilor urinare;

carcinomul cu celule scuamoase al capului si gatului (CCSCG), un cancer care afecteaza capul si
gatul;

carcinomul renal, un tip de cancer de rinichi;
cancerul esofagian, un tip de cancer al tubului esofagian;

adenocarcinomul gastric si de jonctiune esogastrica, tipuri de cancer la stomac si, respectiv, la
jonctiunea dintre esofag si stomac;

cancerul mamar triplu negativ, un tip de cancer de san;
carcinomul endometrial, un cancer al mucoasei uterine;
cancerul cervical, un cancer de col uterin;

cancerul de tract biliar, un tip de cancer al canalelor biliare (tuburile care transporta bila din ficat si
vezica biliara la intestin);

urmatoarele tipuri de cancer descrise ca instabilitate microsatelita de grad mare (MSI-H) sau
deficienta de reparare a nepotrivirii ADN-ului (dMMR):

- cancerul colorectal, un cancer de colon sau de rect (partea inferioara a intestinului);
— carcinomul endometrial;

— cancerul gastric, de intestin subtire sau biliar.
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Keytruda se utilizeaza in principal la adulti pentru cancerele care sunt in stadiu avansat, s-au extins
sau au recidivat, nu raspund la alte tratamente sau nu pot fi operate. Keytruda se utilizeaza, de
asemenea, la copii cu varsta de cel putin 3 ani cu limfom Hodgkin clasic si la adolescenti cu varsta de
cel putin 12 ani cu melanom.

In unele tipuri de cancer se administreaza numai la pacienti la care tumorile produc anumite
concentratii ale unei proteine numite PD-L1 sau care au fost stabilite ca fiind MSI-H sau dMMR.

Keytruda se utilizeaza si pentru a preveni recidiva cancerului dupa ce pacientii au fost operati
(tratament adjuvant) pentru a indeparta melanomul, CPFCM sau carcinomul renal. La unii pacienti cu
cancer mamar triplu negativ sau CPFCM, Keytruda se poate administra inaintea operatiei (tratament
neoadjuvant) si dupa operatie (tratament adjuvant).

In functie de cancerul tratat, Keytruda se poate utiliza in monoterapie sau in asociere cu alte
medicamente impotriva cancerului, de exemplu lenvatinib sau axitinib, chimioterapie in monoterapie
sau n asociere cu trastuzumab sau bevacizumab.

Keytruda contine substanta activa pembrolizumab.
Cum se utilizeaza Keytruda?

Keytruda se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena) o data la trei sau
sase saptamani. Medicul poate sa amane administrarea dozelor daca apar anumite reactii adverse sau
poate s& opreascd complet tratamentul dacd reactiile adverse sunt grave. In unele cazuri, inainte de
inceperea tratamentului, sunt necesare analize pentru a verifica concentratia de PD-L1 sau statusul
tumoral MSI-H/dMMR.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul cancerului. Pentru informatii suplimentare cu
privire la utilizarea Keytruda, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Keytruda?

Substanta activa din Keytruda, pembrolizumabul, este un anticorp monoclonal, o proteina conceputa
sa recunoasca un receptor (,tinta”) numit PD-1 si sa-I blocheze. Anumite tipuri de cancer pot produce
o proteina (PD-L1) care se combina cu PD-1 si blocheaza activitatea anumitor celule ale sistemului
imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului), impiedicandu-le sa lupte impotriva
cancerului. Blocand receptorul PD-1, pembrolizumabul impiedica blocarea activitatii acestor celule ale
sistemului imunitar, marind astfel capacitatea sistemului imunitar de a omori celulele canceroase.

Ce beneficii a prezentat Keytruda pe parcursul studiilor?
Melanom (cancer de piele)

Keytruda poate intarzia agravarea melanomului si poate prelungi durata de supravietuire. Rezultatele
dintr-un studiu care a cuprins 540 de pacienti cu melanom tratati anterior au indicat ca, dupa 2 ani de
la inceperea tratamentului, boala nu se agravase la 16 % din pacientii tratati cu Keytruda, fatd de mai
putin de 1 % din pacientii tratati cu chimioterapie.

Al doilea studiu a examinat 834 de pacienti cu melanom, care au primit fie Keytruda, fie alt
medicament, ipilimumab. Pacientii tratati cu Keytruda au supravietuit pana la 5,6 luni fara agravarea
bolii, fata de 2,8 luni in cazul celor tratati cu ipilimumab. Pana la 74 % din pacientii tratati cu Keytruda
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au supravietuit cel putin 12 luni dupa inceperea tratamentului, fatad de 59 % din pacientii care au
primit ipilimumab.

Al treilea studiu, care a cuprins 1 019 pacienti care fusesera operati si la care riscul de recidiva a
cancerului era mare, a comparat Keytruda cu placebo (un preparat inactiv). Dupa un an si jumatate de
tratament, 72 % din pacientii care primisera Keytruda nu aveau inca semne de boala, fatd de 54 % din
pacientii care primisera placebo.

Un alt studiu a comparat Keytruda cu placebo la 976 de pacienti care nu primisera tratamente
anterioare si care au fost operati pentru indepartarea cancerului. Dupa 14,3 luni de tratament, recidiva
cancerului sau decesul s-a produs la 11 % din pacientii tratati cu Keytruda, fata de aproximativ 17 %
din cei tratati cu placebo.

Deoarece melanomul la adolescenti este asemanator cu boala la adulti, Keytruda ar trebui sa fie la fel
de eficace la adolescenti ca la adulti. Prin urmare, datele de la adulti se aplica si la adolescenti.

Cancer pulmonar fara celule mici (CPFCM)

Keytruda este eficace si in intarzierea agravarii bolii si prelungirea duratei de supravietuire la pacientii
cu CPFCM.

Intr-un studiu care a examinat aproximativ 1 000 de pacienti tratati anterior, pacientii tratati cu
Keytruda in monoterapie au supravietuit mai mult (aproximativ 11 luni) decat cei care au primit alt
medicament impotriva cancerului, numit docetaxel (aproximativ 8 luni), iar boala nu s-a agravat timp
de aproximativ 4 luni Tn ambele tratamente. Keytruda a fost mai eficace la pacientii la care testele au
indicat concentratii mari de PD-L1. In cazul lor, durata medie de supravietuire a fost de 15 luni, din
care 5 luni fara agravarea bolii.

in al doilea studiu, care a cuprins 305 pacienti cu CPFCM cu tumori care indicau concentratii mari de
PD-L1 si care nu fusesera tratati anterior, pacientii tratati cu Keytruda au supravietuit aproximativ

10 luni fara agravarea bolii, fata de 6 luni in cazul pacientilor tratati cu chimioterapie pe baza de saruri
de platina.

Keytruda este eficace si in tratamentul combinat al unui tip de CPFCM numit cancer ,non-scuamos”.
Intr-un studiu care a cuprins 616 pacienti cu NSCLC non-scuamos care se extinsese, 69 % din pacientii
tratati cu Keytruda in asociere cu pemetrexed si chimioterapie pe baza de saruri de platina erau in
viata dupa 11 luni, fata de mai putin de jumatate din pacientii care au primit numai pemetrexed si
chimioterapie pe bazd de sdruri de platind. In plus, pacientii tratati cu Keytruda au supravietuit, in
medie, 8,8 luni fara ca agravarea bolii, fata de 4,9 luni in cazul celor care nu au primit Keytruda.

intr-un studiu suplimentar care a cuprins 559 de pacienti cu NSCLC scuamos care se extinsese,
pacientii care au primit Keytruda in asociere cu carboplatina si paclitaxel sau nab-paclitaxel au trait, in
medie, 15,9 luni, fata de 11,3 luni in cazul pacientilor care au primit placebo in asociere cu
carboplatina si paclitaxel sau nab-paclitaxel. Pacientii din grupul tratat cu Keytruda au trait, in medie,
aproximativ 6 luni fard agravarea bolii, fata de 4,8 luni in cazul pacientilor din grupul tratat cu placebo.

intr-un studiu care a cuprins peste 1 000 de pacienti cu CPFCM cérora li s-a indepértat chirurgical
cancerul si li s-a administrat chimioterapie dupa operatia chirurgicala, pacientii care au fost tratati timp
de pana la un an cu Keytruda au trait in medie 54 de luni fara recidiva bolii, comparativ cu 41 de luni
in cazul pacientilor carora li s-a administrat placebo.

Un alt studiu a cuprins aproape 800 de pacienti cu CPFCM care nu se extinsese si care putea fi
indepartat prin operatie. Pacientii din studiu au primit fie Keytruda in asociere cu chimioterapie pe baza
de saruri de platina inainte de operatia chirurgicalda, urmat de Keytruda in monoterapie dupa operatie,
fie placebo in asociere cu chimioterapie pe baza de saruri de platina inainte de operatie, urmat de
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placebo in monoterapie dupa operatie. Pacientii carora li s-a administrat Keytruda au trait in medie 47
de luni nainte ca boala sa se agraveze sau sa recidiveze sau sa se produca decesul, comparativ cu 18
luni la pacientii carora li s-a administrat placebo. Pacientii carora li s-a administrat placebo au trait in
medie 52 de luni; aceasta perioada nu a putut fi calculata la pacientii carora li s-a administrat Keytruda
din cauza numarului mic de pacienti care au decedat in perioada de urmarire.

Limfom Hodgkin

Keytruda elimind partial sau complet celulele canceroase din limfomul Hodgkin clasic, care nu s-a
ameliorat sau care a recidivat dupa tratamentul anterior.

Intr-un studiu principal care a cuprins 210 pacienti adulti, Keytruda a dus la remisiunea (eliminarea)
completa sau partiala a cancerului la 71 % din pacienti; 28 % din ei au avut remisiune completa, adica
nu mai aveau deloc semne de cancer. Durata medie de supravietuire a pacientilor fara agravarea bolii
a fost de aproximativ 14 luni.

Un alt studiu principal, care a cuprins 304 adulti, a aratat ca Keytruda a fost eficace si la pacienti care
incercasera un transplant de celule stem si la cei care facusera alte doua tratamente si nu puteau face
transplant de celule stem. In acest studiu, pacientii tratati cu Keytruda au avut o duratd medie de
supravietuire fara agravarea bolii de 13 luni, fata de 8 luni in cazul celor tratati cu brentuximab
vedotin. Datele dintr-un studiu efectuat pe copii arata ca medicamentul ar putea fi eficace si la aceasta
grupa de varsta.

Cancer urotelial

Keytruda prelungeste durata de supravietuire la pacientii cu cancer urotelial. Un studiu a examinat
542 de pacienti tratati anterior cu medicamente pe baza de saruri de platina care au primit tratament
fie cu Keytruda, fie cu alt medicament impotriva cancerului ales de medic (paclitaxel, docetaxel sau
vinflunind). Pacientii tratati cu Keytruda au trait, in medie, in jur de 10 luni, fatd de aproximativ 7 luni
in cazul pacientilor tratati cu celelalte medicamente impotriva cancerului. Keytruda nu a intarziat
agravarea bolii in comparatie cu celelalte medicamente impotriva cancerului (perioada pana la
agravarea bolii a fost de 2 luni si, respectiv, 3 luni).

intr-un al doilea studiu, care a cuprins 370 de pacienti care nu puteau fi tratati cu medicamente care
contin cisplatina, Keytruda a dus la remisiunea (eliminarea) completa sau partiala a cancerului la

108 pacienti (29 %); 30 dintre ei (8 %) au avut remisiune completd, adica nu mai aveau deloc semne
de cancer.

Cancer de cap si gat

Keytruda este eficace si in prelungirea duratei de supravietuire la pacientii cu carcinom cu celule
scuamoase de cap si gat (CCSCG) care s-a extins sau a recidivat. Intr-un studiu care a cuprins 495 de
pacienti, pacientii tratati cu Keytruda care aveau concentratii mari de PD-L1 au supravietuit, in medie,
11,6 luni, fata de cei care au primit tratamente standard impotriva cancerului si care au supravietuit
6,6 luni.

Un alt studiu, la care au participat 882 de pacienti cu CCSCG, a aratat ca Keytruda, in monoterapie sau
in asociere cu chimioterapie pe baza de saruri de platina si 5-fluorouracil (5-FU), este eficace in
prelungirea vietii pacientilor cAnd CCSCG are o anumita concentratie de PD-L1. Pacientii care au luat
combinatia de Keytruda au supravietuit in medie 13,6 luni, fata de 10,4 Iuni in cazul pacientilor care au
luat alte tratamente standard. In plus, pacientii care au luat Keytruda in monoterapie au supravietuit in
medie 12,3 luni, fata de 10,3 luni in cazul pacientilor care au luat alte tratamente standard.
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in acest studiu, boala nu s-a agravat, in medie, timp de 5,1 luni la pacientii care au luat combinatia de
Keytruda, 3,2 luni la pacientii care au luat Keytruda in monoterapie si 5,0 luni la pacientii care au luat
alte tratamente standard.

Cancer la rinichi

Intr-un studiu care a cuprins 861 de pacienti cu carcinom renal, pacientii carora li s-a administrat
Keytruda in asociere cu axitinib, un medicament deja autorizat pentru carcinomul renal, au supravietuit
aproximativ 15 luni fard agravarea bolii, fata de 11 luni in cazul pacientilor care au primit tratament cu
sunitinib, un alt medicament impotriva carcinomului renal. Keytruda este eficace si in prelungirea
duratei de supravietuire la pacientii cu carcinom renal. Dupa 18 luni, 81 % din pacientii tratati cu
combinatia de medicamente erau in viata, fata de 71 % din pacientii din grupul tratat cu sunitinib.

Un alt studiu, care a cuprins 1 069 de pacienti cu carcinom renal, a comparat efectele Keytruda sau
everolimusului in asociere cu lenvatinib cu efectele sunitinibului. In acest studiu, pacientii din grupul
tratat cu Keytruda plus lenvatinib au trait aproximativ 24 de luni fara agravarea bolii, iar pacientii din
grupul tratat cu sunitinib au trait 9 luni fara agravarea bolii.

Un al treilea studiu a evaluat efectul Keytruda dupa operatie la 994 de pacienti cu risc mai mare de
recidiva a cancerului la rinichi. Dupa un an, probabilitatea de supravietuire fara recidiva bolii era de
86 % la pacientii care au primit tratament cu Keytruda, fata de 76 % la pacientii care au primit
placebo. Dupa doi ani, procentele au fost de 77 % pentru cei care au luat Keytruda si de 68 % pentru
cei care au luat placebo.

Cancer esofagian

Un studiu principal care a cuprins 749 de pacienti cu cancer esofagian in stadiu avansat sau extins a
comparat Keytruda plus chimioterapie cu placebo plus chimioterapie.

Tratamentul cu Keytruda a adus beneficii mai ales pacientilor la care cancerul a produs concentratii
mari de PD-L1. Dintre acesti pacienti, cei care au primit Keytruda au trait in medie aproximativ 14 luni,
iar cei care au luat placebo au tréit 9 luni. In plus, pacientii din grupul tratat cu Keytruda au tréit 8 luni
fara agravarea bolii, fata de 6 luni in cazul grupului tratat cu placebo.

Adenocarcinom gastric si de jonctiune esogastrica

Un studiu principal a fost efectuat la 698 de pacienti cu adenocarcinom gastric sau de jonctiune
esogastrica in stadiu avansat HER2-pozitiv, care nu fusesera tratati inainte si la care cancerul nu putea
fi operat. HER2-pozitiv inseamna ca celulele canceroase produc pe suprafata lor o proteind numita
HER2. Studiul a comparat Keytruda cu placebo la pacientii care primeau si alt medicament impotriva
cancerului, numit trastuzumab, si chimioterapie. Tratamentul cu Keytruda a adus beneficii numai
pacientilor la care cancerul producea un anumit nivel de PD-L1. Dintre acesti pacienti, cei care au
primit Keytruda au trait in medie 11 luni fara agravarea bolii si aproximativ 21 de luni in total, fata de
aproximativ 7 luni si, respectiv, 16 luni in cazul celor care au primit placebo.

Un alt studiu principal a cuprins 1 579 de pacienti cu adenocarcinom gastric sau de jonctiune
esogastrica in stadiu avansat HER2-negativ, carora nu li se administrase anterior terapie sistemica
(tratament care afecteaza intregul organism) pentru boala metastatica. Pacientii au primit fie
Keytruda, fie placebo, in asociere cu medicamente chimioterapice alese de medic (5-FU plus cisplatina
sau capecitabina plus oxaliplatind). Tratamentul cu Keytruda a adus beneficii mai mari pacientilor la
care cancerul producea un anumit nivel de PD-L1. Dintre acesti pacienti, cei tratati cu Keytruda au
trait, in medie, 13 luni, fata de 11,4 luni in cazul celor care au primit placebo.
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Cancer mamar triplu negativ

Un studiu principal efectuat la 1 174 de pacienti cu cancer mamar triplu negativ in stadiu incipient si cu
risc mare a comparat efectele administrarii Keytruda atat inaintea operatiei (tratament neoadjuvant),
cat si dupa operatie (tratament adjuvant) cu efectele administrarii de placebo inainte si dupa operatie.
Toti pacientii care au participat la studiu, care aveau cancer avansat local si cu risc de recidiva, au
facut si chimioterapie inainte de operatie. Rezultatele au aratat ca 64 % din pacientii carora li s-a
administrat Keytruda ca tratament neoadjuvant nu mai aveau semne de cancer invaziv in tesutul
mamar extirpat la operatie, fatd de 55 % din pacientii cdrora li s-a administrat placebo. In plus, dupa
24 de luni, probabilitatea de supravietuire fara recidiva bolii era de 88 % la pacientii care au primit
tratament cu Keytruda ca tratament neoadjuvant si adjuvant, fata de 81 % la cei tratati cu placebo.

Un alt studiu principal a comparat Keytruda plus chimioterapie cu placebo si chimioterapie la 847 de
pacienti cu cancer mamar triplu negativ netratat anterior, care nu putea fi operat sau care s-a extins.
In cazul pacientilor cu concentratii mari de PD-L1, cei din grupul tratat cu Keytruda au trait
aproximativ 10 luni fara agravarea bolii, iar cei din grupul tratat cu placebo au trait 5 luni fara
agravarea bolii. Cand studiul a evaluat durata de supravietuire a pacientilor (cat timp au trait), s-a
constatat ca cei din grupul tratat cu Keytruda au trait mai mult: 23 de luni fata de 16 luni.

Carcinom endometrial

Un studiu care a cuprins 827 de pacienti cu carcinom endometrial a comparat Keytruda plus lenvatinib
cu tratamente chimioterapice (doxorubicinad sau paclitaxel). Pacientii din grupul tratat cu Keytruda au
trait aproximativ 7 luni fara agravarea bolii, iar pacientii din grupul tratat cu chimioterapie au trait
aproximativ 4 luni fard agravarea bolii. In plus, cand studiul a analizat durata de supravietuire a
pacientilor (cat timp au trait), s-a constatat ca cei din grupul tratat cu Keytruda au trait in medie
aproximativ 18 luni, fata de 11 luni in cazul pacientilor din grupul tratat cu chimioterapie.

Cancer cervical

Keytruda administrat in asociere cu alte tratamente impotriva cancerului este eficace si la pacientii cu
cancer cervical care a recidivat dupa tratamentul anterior sau care s-a extins si care au avut rezultat
pozitiv la testul pentru depistarea proteinei PD-L1.

Pacientii care au primit Keytruda in asociere cu chimioterapie, cu sau fara un alt medicament impotriva
cancerului, numit bevacizumab, au supravietuit in medie 10,4 luni fara agravarea bolii (273 de
pacienti), in comparatie cu 8,2 luni in cazul pacientilor care au primit numai chimioterapie, cu sau fara
bevacizumab (275 de pacienti). in plus, datele initiale ale studiului arat3 c& pacientii cdrora li s-a
administrat Keytruda au trait mai mult decat cei care nu au primit acest medicament.

Cancerul de tract biliar

Intr-un studiu care a cuprins 1 069 de pacienti cu cancer de tract biliar avansat local sau inoperabil sau
metastatic care nu facusera anterior tratament sistemic pentru boala lor avansata, pacientilor li s-a
administrat fie Keytruda, fie placebo, in asociere cu gemcitabina si cisplatina. Pacientii tratati cu
Keytruda au trait, in medie, 12,7 luni, fata de 10,9 luni in cazul celor care au primit placebo.

Cancer MSI-H sau dMMR

Un studiu principal a comparat Keytruda cu tratamentul standard, care a inclus chimioterapie, la 307
pacienti cu cancer colorectal MSI-H sau dMMR care se extinsese si care nu primisera anterior tratament
pentru cancer. Pacientii tratati cu Keytruda au trait aproximativ 17 luni fara agravarea bolii, fata de 8
luni in cazul pacientilor care au primit tratamente standard.
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Doua studii suplimentare au evaluat efectul Keytruda la pacienti cu alte tipuri de cancer MSI-H sau
dMMR care se extinsese si recidivase dupa tratamentele anterioare. Dintre pacientii care au participat
la studiu, 124 aveau cancer colorectal, 83 aveau carcinom endometrial, 51 aveau cancer gastric, 27
aveau cancer al intestinului subtire, iar 22 aveau cancer biliar.

Procentul de pacienti la care cancerul a raspuns la tratamentul cu Keytruda a fost de aproximativ 34 %
la pacientii cu cancer colorectal, 51 % la pacientii cu carcinom endometrial, 37 % la pacientii cu cancer
gastric, 56 % la pacientii cu cancer al intestinului subtire si 41 % la cei cu cancer biliar.

Care sunt riscurile asociate cu Keytruda?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Keytruda, cititi prospectul.

Reactiile adverse asociate cu Keytruda sunt legate in principal de activitatea sistemului imunitar, pot
cauza inflamatia organelor si tesuturilor din organism si pot fi grave, desi majoritatea reactiilor adverse
dispar prin tratament adecvat sau dupa oprirea tratamentului cu Keytruda. Cele mai frecvente reactii
adverse asociate cu Keytruda administrat in monoterapie (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
5) sunt oboseald, greata si diaree. Cele mai grave reactii adverse au fost reactiile imunologice si
reactiile grave legate de perfuzie.

Pot aparea si alte reactii adverse cand Keytruda se foloseste in asociere cu alte medicamente impotriva
cancerului.

De ce a fost autorizat Keytruda in UE?

Keytruda este eficace in prelungirea duratei de supravietuire sau in intarzierea agravarii bolii la
pacientii cu cancer in stadiu avansat, extins, recidivat sau inoperabil. La unii pacienti, tumorile trebuie
sa produca o anumita concentratie de PD-L1 sau sa fie stabilite ca fiind MSH-I sau dMMR pentru ca
medicamentul sa fie eficace.

Keytruda este eficace si in prevenirea recidivei melanomului, NSCLC sau a cancerului la rinichi la
pacientii care au fost operati si imbunatateste rezultatul la pacientii cu cancer mamar triplu negativ sau
CPFCM carora li s-a administrat Keytruda inainte si dupa operatie.

Reactiile adverse observate in asociere cu Keytruda pot fi gestionate terapeutic si sunt similare cu cele
din alte tipuri diferite de tratamente impotriva cancerului.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Keytruda sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Keytruda?

Compania care comercializeaza Keytruda va furniza pacientilor un card de avertizare pentru a-i informa
cu privire la riscurile eventualelor reactii adverse legate de imunitate, precum si pentru a le oferi
instructiuni cu privire la momentul in care trebuie sa se adreseze medicului daca au simptome.

in plus, compania va furniza rezultatele studiilor cu Keytruda pentru a confirma beneficiile acestui
medicament, inclusiv pe termen lung, in tratamentul melanomului la adulti si adolescenti cu varsta de
12 ani si peste, precum si in tratamentul limfomului Hodgkin, al CPFCM si al anumitor tipuri de cancer
MSI-H sau dMMR (cancer gastric, cancer biliar si cancer al intestinului subtire) la adulti. De asemenea,
compania va efectua analize pentru a intelege mai bine care sunt pacientii cu sansele cele mai mari de
a beneficia de pe urma tratamentului cu Keytruda.
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in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Keytruda, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Keytruda sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Keytruda sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Keytruda

Keytruda a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 17 iulie 2015.

Mai multe informatii despre Keytruda se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/keytruda.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2024.

Keytruda (pembrolizumab)
EMA/98588/2024 Pagina 8/8


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/keytruda

	Ce este Keytruda și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Keytruda?
	Cum acționează Keytruda?
	Ce beneficii a prezentat Keytruda pe parcursul studiilor?
	Melanom (cancer de piele)
	Limfom Hodgkin
	Cancer urotelial
	Cancer de cap și gât
	Cancer la rinichi
	Cancer esofagian
	Adenocarcinom gastric și de joncțiune esogastrică
	Cancer mamar triplu negativ
	Carcinom endometrial
	Cancer cervical
	Cancerul de tract biliar
	Cancer MSI-H sau dMMR

	Care sunt riscurile asociate cu Keytruda?
	De ce a fost autorizat Keytruda în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Keytruda?
	Alte informații despre Keytruda

