MSD Polska Sp. z 0.0.

ul. Chtodna 51
18.06.2018 00-867 Warszawa

tel. (+48-22) 549 51 00

fax (+48-22) 549 51 01

www.msd.pl

¢ 9 MSD

Keytruda (pembrolizumab): Ograniczenie wskazania w leczeniu raka urotelialnego miejscowo
zaawansowanego lub z przerzutami u 0sob doroslych nie kwalifikujacych si¢ do chemioterapii
zawicrajacej cisplatyne

Szanowny Panie Doktorze / Szanowna Pani Doktor,

Firma Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD) w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow (EMA, ang.
European Medicines Agency) i Urzgdem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobojczych cheiataby przekazaé Panu/Pani nastepujace informacje:

Streszczenie

*  Wstgpne dane z trwajagcego badania klinicznego (KEYNOTE-361) wskazuja na zmniejszenie
wskaznikéw przezycia w przypadku stosowania produktu leczniczego KEYTRUDA
W monoterapii w poréwnaniu ze standardowa chemioterapia w pierwszej linii leczenia
u pacjentow z rakiem urotelialnym migjscowo zaawansowanym lub z przerzutami, u ktérych
wykazano niska ekspresj¢ ligandu receptora programowane;j smierci 1 (ang. PD-L1, protein
programmed death-ligand 1) w tkance nowotworowe;.

* W zwigzku z tym wprowadzono nastgpujgce zmiany we wskazaniu do stosowania produktu
leczniczego KEYTRUDA w leczeniu raka urotelialnego miejscowo zaawansowanego lub
z przerzutami u 0s6b doroslych, ktore nie moga zosta¢ zakwalifikowane do chemioterapii
zawierajacej cisplatyne:

. Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu raka
urotelialnego miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami u 0séb dorostych, ktore nie mogq
zostac zakwalifikowane do chemioterapii zawierajqcej cisplatyne i u ktorych tgezny wynik
pozvtywny (ang. CPS, Combined Positive Score) z ekspresjiq PD-L1 w thance nowotworowey
wynosi > 10.”

¢  Wskazanic do stosowania produktu leczniczego KEYTRUDA w leczeniu raka urotelialnego
miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami u 0séb dorostych, ktore stosowaly wcezesniej
chemioterapi¢ z zastosowaniem pochodnych platyny, pozostajg niezmienione.
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Informacje dodatkowe

KEYNOTE-361 to trwajace, randomizowane badanie kliniczne fazy I1I z grupa kontrolng prowadzone
metoda otwartej proby dotyczace stosowania pembrolizumabu w skojarzeniu z chemioterapia ztozona,
opartg na pochodnych platyny lub w monoterapii, w pordwnaniu 7 chemioterapia jako leczeniem
pierwszego rzutu u pacjentéw z rakiem urotelialnym zaawansowanym lub z przerzutami.

Wstepne dane z wezesnej analizy wykazaly skrécenie czasu przezycia podczas leczenia produktem
leczniczym KEYTRUDA w monoterapii u pacjentow z ekspresja PD-L1 w tkance nowotworowej
z CPS < 10 w poréwnaniu ze standardowa chemioterapig.

Na podstawie zalecenia wydanego przez Komisj¢ ds. Monitorowania Danych w dniu 21 lutego 2018
roku firma MSD wstrzymata dalszg rekrutacje do grupy leczonej produktem leczniczym KEYTRUDA
W monoterapii u pacjentéw z ekspresja PD-L1 w tkance nowotworowej z CPS < 10. Do grupy
leczonej produktem leczniczym KEYTRUDA w monoterapii mozha obecnic rekrutowaé jedynie
osoby z ekspresja PD-L1 w tkance nowotworowej z CPS > 10. W przypadku pacjentéw z ekspresja
PD-L1 w tkance nowotworowej z CPS < 10, ktérych wczesniej whyczono do grupy leczonej
produktem leczniczym KEYTRUDA w monoterapii, decyzja dotyczaca dalszego stosowania
badanego schematu leczenia nalezy do badacza i uczestnika badania. Randomizacja do grup leczonych
chemioterapia i chemioterapia z zastosowaniem produktu leczniczego KEYTRUDA prowadzona jest
bez zmian.

Zalecenia Komisji ds. Monitorowania Danych przekazano réwniez EMA. Po analizie tych wstgpnych
danych przez EMA firma MSD zaktualizowala informacje o produkcie leczniczym KEYTRUDA

z uwzglednieniem ograniczenia wskazania do stosowania pembrolizamabu w monoterapii w leczeniu
raka urotelialnego migjscowo zaawansowanego lub z przerzutami u 0s6b dorostych, ktore nie
kwalifikuja si¢ do chemioterapii zawierajacej cisplatyng z tacznym wynikiem pozytywnym (ang. CPS,
Combined Positive Score) oceny ekspresji PD-L1 w tkance nowotworowej na poziomie > 10.

Pozostale zatwierdzone wskazania do stosowania produktu lecznicze go KEYTRUDA nie zmienily sig.

Prosba o zglaszanie zdarzen niepotgdanych

Pracownicy stuzby zdrowia oraz pacjenci powinni zglasza¢ zdarzenia niepozadane wystepujace

u pacjentéw przyjmujacych produkt leczniczy KEYTRUDA. Osoby. ktdre potrzebuja dodatkowych
informacji lub chca zglosi¢ podejrzewane dzialania niepozadane, prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego, firmg MSD Polska Sp. z 0. o (dzial Monitorowania
Bezpieczenstwa Farmakoterapii) telefonicznie pod numerem 22 478 42 78 lub 22 549 62 86 Iub na

adres mailowy: dpoc_poland@merck.com.

lub za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndli@urpl.gov.pl.



Dane kontaktowe prredstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
MSD Polska Sp. z 0.0.

ul. Chiodna 51

00-867 Warszawa

Tel: + 48 22 549 51 00

e-mail: msdpolskai@merck.com

Z powazaniem,

=
Dr n. med. Ewa Wasak-Szulkowska
Dyrektor Medyczny, MSD Polska Sp. z 0.0.



