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Keytruda (pembrolizumab)
Prehlad o lieku Keytruda a preco bol povoleny v EU

Co je liek Keytruda a na ¢o sa pouziva?

Keytruda je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lieCbu:

¢ melandmu, rakoviny koze,

e nemalobunkového karcindmu pltic (NSCLC), typu rakoviny pluc,

e neepitelidlneho maligneho mezotelidmu pleury, rakoviny vystelky pluc,

e klasického Hodgkinovho lymfému, rakoviny bielych krviniek,

e urotelidlneho karcindmu, rakoviny mocového mechura a mocovych ciest,

e skvamoceluldrneho karcindmu hlavy a krku (HNSCC), rakoviny postihujlcej hlavu a krk,
e karcindmu renalnych buniek, typu rakoviny obliciek,

e ezofagového karcindmu, rakoviny pazeraka,

e 7zaludocného adenokarcinomu a adenokarcindmu gastroezofagového prechodu, t. j. typov
karcindmu zalidka a spojenia medzi ezofagom a zalidkom,

e trojnasobne negativneho karcindmu prsnika, typu rakoviny prsnika,
e endometridlneho karcindmu, rakoviny vystelky maternice,
e cervikalneho karcindmu, rakoviny kréku maternice,

e karcindmu bilidrneho traktu (karcindm ZlCovodu - trubic, ktoré prenasaju zI¢ z peCene a zl¢nika do
Criev — alebo zl¢nika),

e dalej uvedenych karcindmov, ked su opisané ako karcindmy s vysokou mikrosatelitovou
nestabilitou (MSI-H) alebo deficitom opravy chybne sparovanych baz (dMMR),

-~ kolorektdlneho karcindmu, rakoviny kolénu alebo konecnika (dolnej Casti Creva),

— endometriadlneho karcindmu,
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- rakoviny zZaludka, rakoviny tenkého creva alebo rakoviny zl¢ovych ciest.

Liek Keytruda sa pouziva najma u dospelych na lie¢bu typov pokrocilého karcindmu (typov rakovin,
ktoré sa rozsirili alebo vratili), ktori neodpovedaju na iné druhy lieCby alebo nie je mozné karcinomy
chirurgicky odstranit. Liek Keytruda sa takisto pouZiva u deti vo veku od troch rokov s klasickym
Hodgkinovym lymfémom a u dospievajucich vo veku od 12 rokov s melanémom.

Pri niektorych typoch rakoviny sa liek podava iba pacientom, ktorych nadory produkuju urdcité
mnozstvo proteinu znameho ako PD-L1 alebo boli tieto nadory diagnostikované ako MSI-H, resp.
dMMR.

Liek Keytruda sa takisto pouziva na pomoc pri prevencii ndvratu rakoviny u pacientov po chirurgickom
zakroku (adjuvantna lieCba), po ktorom sa odstranil melaném, NSCLC alebo karcindém z renalnych
buniek. U niektorych pacientov s trojnasobne negativnym karcindmom prsnika alebo NSCLC sa liek
Keytruda méze podat pred chirurgickym zdkrokom (neoadjuvantna lie¢ba) a po fiom (adjuvantna
liecba).

V zavislosti od typu lie¢eného karcindmu sa liek Keytruda méze pouzivat samostatne alebo v
kombinacii s inymi liekmi proti rakovine, ako je lenvatinib, axitinib alebo enfortumab vedotin, so
samotnou chemoterapiou alebo v kombinacii s inymi liekmi proti rakovine, ako je trastuzumab alebo
bevacizumab, alebo s chemoterapiou v kombinacii s radioterapiou.

Liek Keytruda obsahuje liecCivo pembrolizumab.

Ako sa liek Keytruda pouziva?

Liek Keytruda sa podava formou inflzie (kvapkania) do Zily kazdé tri alebo kazdych Sest tyzdriov. Je
mozné, Ze lekdr bude musiet podavanie lieku oddialit, ak sa vyskytnu urcité vedlajsie Gcinky, alebo
bude musiet lie¢bu Uplne zastavit, ak budd vedlaj$ie G¢inky zdvazné. V niektorych pripadoch su pred
zaCiatkom liecby potrebné testy na skontrolovanie hladiny proteinu PD-L1 alebo na urcenie toho, Ci ide
o tumor typu MSI-H/dMMR.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musi zadat a sledovat lekar, ktory ma skdsenosti
s lie¢bou rakoviny. Viac informacii o pouzivani lieku Keytruda si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Keytruda ucinkuje?

Liecivo lieku Keytruda, pembrolizumab, je monoklonalna protildtka, Co je protein, ktory bol navrhnuty
tak, aby rozpoznal a zablokoval receptor (tzv. ciel) nazyvany PD-1. Niektoré karcindmy mézu
produkovat protein (PD-L1), ktory v kombinacii s PD-1 vypne aktivitu urcitych buniek imunitného
systému (prirodzenej obrany tela), ¢im im brani napadat rakovinu. Zablokovanim receptora PD-1
pembrolizumab zastavi vypnutie tychto imunitnych buniek karcinémom, &m sa zvySuje schopnost
imunitného systému usmrcovat rakovinové bunky.

Aké prinosy lieku Keytruda boli preukazané v stadiach?
Melanom (rakovina koze)

Liek Keytruda moze oddialit zhor$ovanie melandému a predizit ¢as prezitia. Na zaklade vysledkov $tidie
zahfnajucej 540 predtym lieCenych pacientov s melanomom sa preukazalo, ze dva roky po zacati liecby
sa ochorenie nezhorsilo v pripade 16 % pacientov lieCenych liekom Keytruda v porovnani s menej nez
1 % pacientov lieCenych chemoterapiou.
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V druhej studii sa skiimalo 834 pacientov s melandmom, ktori dostavali bud’ liek Keytruda alebo iny
liek, ipilimumab. Pacienti lieCeni liekom Keytruda Zili az 5,6 mesiaca bez zhorSenia ochorenia

v porovnani s 2,8 mesiaca pri liecbe ipilimumabom. Az 74 % pacientov lieCenych liekom Keytruda Zilo
najmenej 12 mesiacov po zacati lieCby v porovnani s 59 % pacientov liecenych ipilimumabom.

V tretej Stadii, na ktorej sa zGcastnilo 1 019 pacientov, ktori podstupili operaciu a ktorym hrozilo
vysoké riziko navratu rakoviny, sa porovnaval liek Keytruda s placebom (zdanlivym liekom). Po jeden
a pol roku bolo 72 % pacientov lieCenych liekom Keytruda stale bez ochorenia v porovnani s 54 %
pacientov, ktori dostavali placebo (zdanlivy liek).

V dalSej studii sa porovnaval liek Keytruda s placebom u 976 pacientov, ktori nedostavali
predchadzajuce lieCby a podstupili chirurgicky zakrok na odstranenie karcinomu. Po 14,3 mesiaca
lieCby sa rakovina vratila u 11 % pacientov lieCenych liekom Keytruda alebo tito pacienti zomreli v
porovnani s priblizne 17 % pacientov, ktori boli lieceni placebom.

KedZe melandm u dospievajucich je podobny ako u dospelych, predpoklada sa, ze liek Keytruda je
u dospievajtcich rovnako G¢inny ako u dospelych. Udaje o dospelych sa preto vztahuju aj
na dospievajucich.

Nemalobunkovy karciném plic (NSCLC)

Liek Keytruda je tcinny aj pri oddalovani zhor$ovania ochorenia a pri predizeni ¢asu preZitia
u pacientov s NSCLC.

V studii, v ktorej sa skimalo priblizne 1 000 predtym lieCenych pacientov, zili pacienti lieCeni liekom
Keytruda podavanym v monoterapii dlhsie (priblizne 11 mesiacov) ako pacienti lie¢eni inym
protirakovinovym liekom docetaxelom (priblizne 8 mesiacov), pricom ochorenie sa v pripade obidvoch
liekov nezhorsilo priblizne 4 mesiace. Liek Keytruda bol U¢innejsi u pacientov, ktori mali jednoznacne
pozitivny test na PD-L1. Tito pacienti zili v priemere 15 mesiacov a ochorenie sa u nich pocas piatich
mesiacov nezhorsovalo.

V druhej studii, ktord zahfnala 305 pacientov s NSCLC, ktorych nador bol jednoznacne pozitivny na PD-
L1 a ktori v minulosti neboli lieeni, Zili pacienti lieCeni liekom Keytruda priblizne 10 mesiacov

bez zhorsenia ochorenia v porovnani so 6 mesiacmi v pripade pacientov podstupujlicich chemoterapiu
na baze platiny.

Liek Keytruda je tiez acinny v kombinovanej liecbe typu NSCLC znameho ako neskvamodzny. V studii
zahfnajucej 616 pacientov s neskvamdznym NSCLC, ktory sa rozsSiril, po 11 mesiacoch Zilo 69 %
pacientov lieCenych liekom Keytruda s pemetrexedom a chemoterapiou na baze platiny v porovnani

s menej nez polovicou pacientov, ktori boli lieCeni len pemetrexedom a chemoterapiou na baze platiny.
Okrem toho pacienti, ktori boli lieCeni liekom Keytruda, zili priemerne 8,8 mesiaca bez zhorSovania
ochorenia v porovnani so 4,9 mesiaca v pripade pacientov, ktorym nebol podavany liek Keytruda.

V dalsSej studii s 559 pacientmi s NSCLC skvamdzneho typu, ktory sa rozsiril, Zili pacienti, ktorym sa
podaval liek Keytruda s karboplatinou a paklitaxelom alebo nab-paklitaxelom v priemere 15,9 mesiaca
v porovnani s 11,3 mesiaca v pripade pacientov, ktorym sa podavalo placebo s karboplatinou

a paklitaxelom alebo nab-paklitaxelom. Pacienti, ktori dostavali liek Keytruda, Zzili priemerne priblizne
6 mesiacov bez zhorsenia ochorenia v porovnani so 4,8 mesiaca u pacientov lieCenych placebom.

V Studii, na ktorej sa zUcastnilo viac ako 1 000 pacientov s NSCLC, ktorym bol chirurgicky odstraneny
karcindm a po chirurgickom zakroku podstupili chemoterapiu, pacienti, ktori boli lieceni liekom
Keytruda az pocas jedného roka, zili priemerne 54 mesiacov bez navratu ochorenia v porovnani so
41 mesiacmi v pripade pacientov, ktori dostavali placebo.
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Na dalSej $tudii sa ztc¢astnilo 800 pacientov s NSCLC, ktory sa nerozsiril a bolo mozné ho odstranit
chirurgicky. Dostavali bud’ liek Keytruda s chemoterapiou obsahujlcou platinu pred chirurgickym
zakrokom, po ktorej nasledoval liek Keytruda samotny po chirurgickom zakroku, alebo placebo

s chemoterapiou obsahujucou platinu pred chirurgickym zakrokom, po ktorej nasledovalo placebo
samostatne po chirurgickom zakroku. Pacienti, ktori dostavali liek Keytruda, zili v priemere 47
mesiacov pred tym, ako sa ochorenie zhorsilo alebo sa vratilo, alebo pacient zomrel, v porovnani s 18
mesiacmi v pripade pacientov, ktori dostavali placebo. Pacienti, ktori dostavali placebo, zili v priemere
52 mesiacov; tento ¢as nebolo mozné vypoditat u pacientov, ktori dostavali liek Keytruda, vzhladom na
nizky pocet pacientov, ktori zomreli pocas obdobia sledovania.

Neepitelidlny maligny mezoteliom pleury

V hlavnej studii sa skimal liek Keytruda u 440 dospelych s malignym mezoteliémom pleury, ktory
predtym nebol lie¢eny, bol pokrodily alebo metastaticky a nebolo mozné ho odstranit chirurgicky.

V skupine 95 pacientov s neepitelioidnym malignym mezotelidmom pleury prezili ti, ktori dostavali liek
Keytruda s chemoterapiou (cisplatinou a pemetrexedom), priemerne 12,3 mesiaca v porovnani

s 8,2 mesiaca u tych, ktori dostavali len chemoterapiu. Okrem toho pacienti v skupine, v ktorej sa
podaval liek Keytruda, Zili v priemere 7,1 mesiaca bez zhorSenia ochorenia v porovnani so

4,5 mesiacmi u pacientov, ktori dostavali len chemoterapiu.

Hodgkinov lymfom

Liek Keytruda ciastoCne alebo Uplne odstranuje rakovinové bunky pri klasickom Hodgkinovom
lymféme, ktory sa po predchadzajlcej lieCbe nezlepsil alebo sa vratil.

V hlavnej studii zahfiajucej 210 dospelych pacientov viedla lieCba liekom Keytruda k Uplnej alebo
diastocnej remisii (Gstupu) rakoviny u 71 % pacientov. Uplna remisia sa pozorovala u 28 % pacientov,
¢o znamena, ze uz nemali ziadne priznaky rakoviny. Priemerny cas, ktory pacienti prezili bez
opatovného zhorsenia ochorenia, bol priblizne 14 mesiacov.

Na zaklade dalSej hlavnej studie, na ktorej sa zucastnilo 304 dospelych, sa ukazalo, ze liek Keytruda je
takisto Ucinny u pacientov, ktori absolvovali transplantaciu kmenovych buniek a u tych, ktori podstupili
dve dalsie lietby a nemohli absolvovat transplantaciu kmeriovych buniek. V tejto Studii pacienti, ktori
dostavali liek Keytruda zili v priemere 13 mesiacov bez zhorSenia ochorenia v porovnani s priblizne 8
mesiacmi u pacientov, ktori boli lieceni brentuximabom vedotinu. Z Udajov z tejto Studie u deti
vyplyva, ze liek by mohol byt G¢inny v tejto vekovej skupine.

Urotelialny karciném

Liek Keytruda zlepsuje prezitie pacientov s urotelidlnym karcindmom. V studii sa skimalo 542
pacientov, ktori boli v minulosti lieCeni liekmi na baze platiny a ktori dostavali bud’ liek Keytruda alebo
iny protirakovinovy liek zvoleny lekdrom (paklitaxel, docetaxel alebo vinflunin). Pacienti lieceni liekom
Keytruda Zili v priemere priblizne 10 mesiacov v porovnani s pribliZne 7 mesiacmi v pripade pacientov
lieCenych inymi liekmi proti rakovine. Liek Keytruda neoddialil zhorSenie ochorenia v porovnani inymi
liekmi proti rakovine (¢as do zhorSenia ochorenia bol 2, resp. 3 mesiace).

V druhej $tidii zahfriajucej 370 pacientov, ktori nemohli byt lie¢eni liekmi obsahujlcimi cisplatinu, liek
Keytruda viedol k tplnej alebo &iastoénej remisii (Ustupu) rakoviny u 108 pacientov (29 %). Uplnd
remisia sa pozorovala u 30 (8 %) pacientov, to znamena, zZe uz nemali Ziadne znadmky rakoviny.

V dalSej studii, na ktorej sa zucastnilo 886 pacientov s pokrocilym alebo metastatickym urotelialnym
karcindmom, ktori eSte neboli lieCeni systémovou liecbou (ktord ma vplyv na celé telo), sa porovnavali
prinosy lieku Keytruda v kombinacii s enfortumabom vedotinom s prinosmi chemoterapie na baze
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platiny a gemcitabinu (dalsich protirakovinovych liekov). Pacienti lieCeni liekom Keytruda plus
enfortumab vedotinom zili v priemere priblizne 13 mesiacov bez zhorSenia ochorenia a celkovo

v priemere 32 mesiacov. Pacienti lieCeni chemoterapiou na baze platiny a gemcitabinom Zzili v priemere
priblizne 6 mesiacov bez zhorsenia ochorenia a celkovo v priemere priblizne 16 mesiacov.

Karciném hlavy a krku

Liek Keytruda je ucinny aj pri zlepseni prezitia pacientov so skvamoceluldrnym karcindmom hlavy a
krku (HNSCC), ktory sa rozsiril alebo vratil. V studii zahfriajlicej 495 pacientov zili pacienti lieceni
liekom Keytruda, ktori mali vysoku hladinu PD-L1, priemerne 11,6 mesiaca v porovnani s pacientmi
podstupujlicimi standardné druhy lieCby proti rakovine, ktori Zili 6,6 mesiaca.

Na zaklade dalsej studie, na ktorej sa zUcastnilo 882 pacientov s HNSCC, sa ukazalo, zZe liek Keytruda
pouzivany samostatne alebo v kombinacii s chemoterapiou na baze platiny a 5-fluéruracilu (5-FU) je
ucinny pri predlzovani zivota pacientov, ak maju HNSCC urdcitd hladinu PD-L1. Pacienti lieceni
kombinaciou s liekom Keytruda zili v priemere 13,6 mesiaca v porovnani s 10,4 mesiaca v pripade
pacientov podstupujlicich iné Standardné druhy lieCby. Okrem toho pacienti lieceni iba liekom Keytruda
zili v priemere 12,3 mesiaca v porovnani s 10,3 mesiaca v pripade pacientov podstupujlcich iné
Standardné druhy lieCby.

V tejto Studii sa ochorenie nezhorsilo v priemere pocas 5,1 mesiaca u pacientov lieCenych kombinaciou
s liekom Keytruda, 3,2 mesiaca u pacientov lie¢enych iba liekom Keytruda a 5,0 mesiaca u pacientov
podstupujucich iné Standardné druhy liecby.

Karciném oblidiek

V studii, na ktorej sa zUcastnilo 861 pacientov s karcindmom z renalnych buniek, Zzili pacienti, ktori
dostavali liek Keytruda v kombinécii s uz povolenym liekom proti karcindmu z renalnych buniek,
axitinibom, v priemere 15 mesiacov bez zhorSenia ochorenia v porovnani s 11 mesiacmi v pripade
pacientov, ktori boli lieCeni inym liekom proti karcindmu z renalnych buniek, sunitinibom. Liek
Keytruda je takisto ucinny pri predlzovani ¢asu prezitia pacientov s karcindmom z renalnych buniek. Po
18 mesiacoch lieCby zilo 81 % pacientov, ktori dostavali kombinaciu liekov, v porovnani so 71 %
pacientov v skupine lieCenej sunitinibom.

V dalSej studii, na ktorej sa zucastnilo 1 069 pacientov s karcindmom z renalnych buniek, sa
porovnavali Ucinky lieku Keytruda alebo everolimu v kombinacii s lenvatinibom s Gc¢inkami sunitinibu. V
tejto studii pacienti v skupine lieCenej liekom Keytruda spolu s lenvatinibom Zili priblizne 24 mesiacov
bez zhorsenia ochorenia, zatial o pacienti v skupine lieCenej sunitinibom Zili 9 mesiacov bez zhorsSenia
ochorenia.

V tretej Studii sa skimal ucinok lieku Keytruda po chirurgickom zakroku u 994 pacientov, u ktorych
existovalo vysSie riziko navratu rakoviny. Po jednom roku bola pravdepodobnost preZitia bez navratu
rakoviny 86 % u pacientov lie¢enych liekom Keytruda v porovnani so 76 % pacientov, ktori dostavali
placebo. Po dvoch rokoch to bolo 77 % v skupine lieCenej liekom Keytruda a 68 % v skupine, ktora
dostavala placebo.

Ezofagovy karcinéom

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 749 pacientov s ezofagovym karcinémom, ktory bol pokrocily
alebo sa rozsiril, sa porovnavala kombinacia lieku Keytruda a chemoterapie s kombinaciou placeba
a chemoterapie.
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Liecba liekom Keytruda bola prinosom najma pre pacientov, ktorych karcindm produkoval vysoké
hladiny PD-L1. Z tychto pacientov, zili ti, ktori dostavali liek Keytruda, priemerne asi 14 mesiacov,
pri¢om ti, ktori dostavali placebo, zili devat mesiacov. Okrem toho, pacienti v skupine, ktora dostavala
liek Keytruda, Zili osem mesiacov bez zhorsenia ochorenia v porovnani so Siestimi mesiacmi v pripade
pacientov zo skupiny, ktora dostavala placebo.

Zalidoény adenokarciném a adenokarciném gastroezofagového prechodu

Do hlavnej studie bolo zahrnutych 698 pacientov s pokrocilym Zalido¢nym adenokarcindmom alebo
adenokarcindomom gastroezofagového prechodu pozitivhymi na HER-2, ktory neboli predtym lieceni a
u ktorych nebolo mozné rakovinu chirurgicky odstranit. Pozitivny na HER-2 znamena, Ze rakovinové
bunky na svojom povrchu produkuju protein nazyvany HER-2. V Studii sa porovnaval liek Keytruda s
placebom u pacientov, ktorym sa podaval aj iny liek proti rakovine nazyvany trastuzumab a
chemoterapia. Pri lieCbe liekom Keytruda sa preukazal prinos len u pacientov, ktorych rakovina
produkovala urcitd hladinu PD-L1. Z tychto pacientov zili ti, ktori dostavali liek Keytruda, priemerne asi
11 mesiacov bez zhorSenia ochorenia a celkovo prezili 21 mesiacov, pricom ti, ktori dostavali placebo,
Zili sedem mesiacov a celkovo prezili 16 mesiacov.

Do dalsej hlavnej studie bolo zahrnutych 1 579 pacientov s pokrocilym zalidoénym adenokarcinémom
alebo adenokarcindmom gastroezofdgového prechodu, negativnych na HER-2, ktorych metastatické
ochorenie nebolo predtym lieCené systémovou terapiou. Pacientom sa podaval liek Kytruda alebo
placebo spolu s chemoterapeutickymi liekmi, ktoré vybral lekar (5-fluéruracil plus cisplatina alebo
kapecitabin plus oxaliplatina). Pri liecbe liekom Keytruda sa preukazal vacsi prinos u pacientov, ktorych
rakovina produkovala urcitd hladinu PD-L1. Spomedzi uvedenych pacientov ti, ktori boli lieceni liekom
Keytruda, zili v priemere 13 mesiacov v porovnani s 11,4 mesiaca v pripade pacientov, ktorym sa
podavalo placebo.

Trojnasobne negativny karciném prsnika

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 1 174 pacientov s vysokorizikovym trojnasobne negativnym
karcinomom prsnika v skorom Stadiu, sa porovnavali Ucinky lieku Keytruda podavaného tak pred
chirurgickym zakrokom (neoadjuvantna liecba), ako aj po chirurgickom zakroku (adjuvantna liecba)

s uc¢inkom placeba podanym pred chirurgickym zakrokom a po nom. Vsetci pacienti v stadii, u ktorych
bola rakovina lokalne pokrocila a u ktorych existovalo riziko, Ze sa vrati, dostali pred chirurgickym
zakrokom aj chemoterapiu. Z vysledkov vyplynulo, Ze u 64 % pacientov lieCenych liekom Keytruda
(neoadjuvantna lie¢ba) sa nezaznamenali zndmky invazivnej rakoviny v tkanive prsnika odstranenom
pocas chirurgického zakroku v porovnani s 55 % pacientov, ktorym sa podavalo placebo. Okrem toho
bola pravdepodobnost preZitia bez navratu ochorenia po 24 mesiacoch 88 % v skupine pacientov, ktori
dostali liek Keytruda ako neoadjuvantnu a adjuvantnu liecbu, v porovnani s 81 % v skupine pacientov,
ktorym sa podavalo placebo.

V dalSej hlavnej stadii sa porovnaval liek Keytruda s chemoterapiou s placebom a chemoterapiou u 847
pacientov s trojnasobne negativnym karcindmom prsnika, ktori predtym neboli lieCeni, a u ktorych
karcindm nebolo moZné chirurgicky odstranit alebo sa rozsiril. Spomedzi pacientov s vysokou hladinou
PD-L1 pacienti v skupine lieCenej liekom Keytruda zili takmer 10 mesiacov bez zhorSenia ochorenia,
zatial' Co pacienti v skupine lieCenej placebom zili 5 mesiacov bez zhorSenia ochorenia. Ked'sa v studii
skimalo prezitie (to, ako dlho Zili), pacienti v skupine lieCenej liekom Keytruda zili dihsie: 23 mesiacov
v porovnani so 16 mesiacmi.
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Endometrialny karciném

V Studii, na ktorej sa zucastnilo 827 pacientov s endometridlnym karcinomom, sa porovnavala
kombinaciu lieku Keytruda a lenvatinibu s inymi chemoterapeutickymi liekmi (doxorubicinom alebo
paklitaxelom). Pacienti v skupine liecenej liekom Keytruda zili priblizne 7 mesiacov bez zhorsenia
ochorenia, zatial ¢o pacientiv skupine s chemoterapiou zili takmer 4 mesiace bez zhorSenia ochorenia.
Ak sa v studii skimalo prezitie pacientov (ako dlho Zili), pacienti v skupine lieCenej liekom Keytruda Zili
priemerne priblizne 18 mesiacov v porovnani s 11 mesiacmi u pacientov v skupine lieCenej
chemoterapiou.

Na dalSej studii sa zUcastnilo 810 pacientov s pokrocilym alebo recidivujlicim endometridlnym
karcindmom, ktory bud’ mal deficit opravy chybne sparovanych baz (dMMR, ¢o znamena, Ze rakovinové
bunky nemaju urcité proteiny, ktoré opravuju chyby pri kopirovani DNA v deliacich sa bunkach) alebo
mal Ucinnd opravu chybne sparovanych baz (pMMR, ¢o znamena, Ze rakovinové bunky nemaju tento
problém s opravou). Pacienti bud’ v minulosti neboli lieCeni chemoterapiou alebo lieCba chemoterapiou
po operacii rakoviny skoncila 12 mesiacov pred Studiou. Pocas studie pacienti dostavali bud’ liek
Keytruda s paklitaxelom a karboplatinou alebo placebo s paklitaxelom a karboplatinou. Pacienti

v skupine s pMMR, ktorym sa podaval liek Keytruda, zili v priemere 13 mesiacov bez zhorSenia
ochorenia v porovnani s 9 mesiacmi v skupine, ktora dostavala placebo. Pacienti v skupine s dMMR,
ktori dostavali placebo, zili v priemere 8 mesiacov bez zhorsenia ochorenia. Tento ¢as nebolo mozné
stanovit u pacientov lie¢enych liekom Keytruda, pretoZe k zhorSeniu ochorenia nedos$lo u dostatoéne
velkého poctu pacientov, ktory by umoznil vypocet priemerného ¢asu do zhorsenia ochorenia. Vysledky
vSak preukazali, Ze v ¢ase analyzy doslo k zhorsSeniu ochorenia 26 % (29 zo 100) pacientov s dMMR
lieCenych liekom Keytruda v porovnani s 54 % (60 zo 120) pacientov, ktoré dostavali placebo.

Rakovina krcka maternice

Pri podavani spolu s inymi liekmi proti rakovine je liek Keytruda Gc¢inny aj u pacientov s rakovinou
kréku maternice, ktorych ochorenie sa po predchadzajucej liecbe vratilo alebo rozsirilo a bolo testované
pozitivne na protein PD-L1.

Pacienti, ktori dostavali liek Keytruda spolu s chemoterapiou a s inym liekom proti rakovine nazyvanym
bevacizumab alebo bez neho, Zili v priemere 10,4 mesiaca, kym sa im nezhorsilo ochorenie (273
pacientov) v porovnani s 8,2 mesiaca u pacientov, ktoré dostavali iba chemoterapiu, s bevacizumabom
alebo bez neho (275 pacientov). Prvé Udaje zo Studie okrem toho naznacuju, ze pacienti lieCeni liekom
Keytruda Zili dlIhsie ako ti, ktori nedostavali tento liek.

Na dalSej studii sa zucastnilo 1 060 pacientov s lokalne pokrocilou rakovinou kréka maternice, ktori
predtym nepodstupili chirurgicky zakrok na odstranenie rakoviny, ani ozarovanie ani systémovu liecbu
rakoviny. 601 pacientov malo rakovinu klasifikovanu ako stadium III - IVA podla FIGO 2014 (to
znamenad, Ze nador sa zacal $irit do okolitych orgénov, ako je vagina, mocovy mechur alebo koneénik).
Pacienti dostavali bud’ liek Keytruda s chemoradioterapiou (cisplatinou a externou radioterapiou, po
ktorej nasledovala brachyterapia, ¢o je druh internej radioterapie), alebo liek Keytruda samotny, alebo
v placebo s chemoradioterapiou. LieCba trvala priblizne az dva roky. V skupine pacientov s rakovinou v
Stadiu III - IVA podla FIGO 2014 sa zhorSenie ochorenia nepozorovalo u dostato¢ného poctu osob, a
preto nebolo mozné stanovit priemerny ¢as do zhordenia ochorenia a priemerny ¢as prezitia ani v
skupine lieCenej liekom Keytruda ani v skupine s placebom. Vysledky vsSak preukazali, ze zomrelo 15 %
(43 z 296) pacientov, ktori boli lieCeni liekom Keytruda s chemoradioterapiou v porovnani s 24 % (73 z
305) pacientov v skupine s placebom. ZhorSenie ochorenia sa pozorovalo u 27 % (73 z 296) pacientov
liecenych liekom Keytruda v porovnani so 41 % (125 z 305) pacientov, ktoré dostavali placebo.
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Karciném biliarneho traktu

V Studii, na ktorej sa zucastnilo 1 069 pacientov s lokalne pokrocilym neresekovatelnym alebo
metastatickym karcindmom bilidrneho traktu, ktorych pokrocilé ochorenie nebolo predtym lieCené
systémovou terapiou, sa pacientom podaval bud’liek Kextruda alebo placebo, spolu s gemcitabinom
alebo cisplatinou. Pacienti lieCeni liekom Keytruda Zili v priemere 12,7 mesiaca v porovnani s 10,9
mesiaca v pripade tych, ktori dostavali placebo.

Karcinomy MSI-H alebo dMMR

V hlavnej Studii sa porovnaval liek Keytruda so Standardnou lieCbou vratane chemoterapie
u 307 pacientov (ktorych rakovina nebola predtym liecend) s kolorektalnym karcinbmom MSI-H alebo
dMMR, ktory sa rozsiril. Pacienti, ktori dostavali liek Keytruda, Zili priblizne 17 mesiacov bez zhorsenia
ochorenia v porovnani s 8 mesiacmi v skupine pacientov, ktori dostavali Standardnu liecbu.

V dvoch dalsich Studiach sa skimali ucinky lieku Keytruda u pacientov s inymi typmi rakoviny
diagnostikovanymi ako MSI-H alebo dMMR, ktoré sa rozsirili alebo sa vratili po predchadzajlcich
lieCbach. Spomedzi pacientov zahrnutych v studii, malo 124 kolorektalny karcindm, 83 endometrialny
karcindom, 51 karcindm Zaludka, 27 karcindm tenkého Creva a 22 rakovinu zl¢nika.

Podiel pacientov, ktorych rakovina odpovedala na liecbu liekom Keytruda, bol priblizne 34 % u
pacientov s kolorektdlnym karcinémom, 51 % u pacientov s endometridlnym karcinémom, 37 % u
pacientov s karcinomom zaludka, 56 % u pacientov s karcinomom tenkého ¢reva a 41 % u pacientov s
rakovinou zl¢nika.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Keytruda?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Keytruda a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vedlajsie udinky lieku Keytruda vadsinou suvisia s aktivitou imunitného systému, ktory moze sp6sobit
zapal telesnych organov a tkaniv, ¢o mdze byt zavazné, hoci vadésina vedlajsich Gdinkov po prislusnej
lieCbe alebo po vysadeni lieku Keytruda odznie. Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Keytruda
podavaného samostatne (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 5) st Unava, nauzea (pocit
nevolnosti) a hnacka. Najzavaznejsie neziaduce reakcie boli imunitné reakcie a zadvazné reakcie
sUvisiace s infuziou.

Objavit sa mézu dalsie vedlajsie Ucinky, ak sa liek Keytruda pouziva s inymi liekmi proti rakovine, s
chemoterapiou alebo chemoradioterapiou.

Predo bol liek Keytruda povoleny v EU?

Liek Keytruda je ucinny pri prediZeni ¢asu prezitia alebo oddialeni zhor§ovania ochorenia u pacientov s
pokrodilymi karcindmami alebo s karcindmami, ktoré sa rozsirili alebo vratili alebo ich nemozno
chirurgicky odstranit. U niektorych pacientov musi naddor produkovat urcité mnozstvo proteinu PD-L1
alebo musi byt diagnostikovany ako MSI-H, resp. dMMR, aby bol liek Gc&inny.

Liek Keytruda je Ucinny aj pri prevencii navratu melandmu, NSCLC alebo rakoviny obli¢iek u pacientov,
ktori podstupili chirurgicky zakrok, a zlepSuje vysledky pacientov s trojndsobne negativnym
karcindbmom prsnika, ktorym sa liek poda pred zadkrokom alebo po fnom.

Takisto sa preukazalo, Ze prinosy lieku Keytruda pri pridani k chemoterapii prevysuju rizika spojené s
jeho pouzivanim u dospelych s neepitelioidnym malignym mezotelidmom pleury.
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Vedlajsie Ucinky pozorované pri pouzivani lieku Keytruda su zvladnutelné a podobné ako vedlajsie
ucinky pozorované pri roznych inych liekoch proti rakovine.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Keytruda su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Keytruda?

Spoloénost, ktora liek Keytruda uvadza na trh, poskytne pacientom pohotovostnd kartu s informaciami
o moznych vedlajsich Ucinkoch suvisiacich s imunitnym systémom, ako aj pokyny o tom, kedy sa
obratit na lekdra, ak sa u nich vyskytn( vedlajsie ucinky.

Okrem toho spolo¢nost poskytne vysledky Studii s liekom Keytruda s cielom potvrdit jeho prinos, a to
aj z dlhodobého hladiska, pri liecbe melanédmu u dospelych a dospievajlcich vo veku 12 rokov a
starsich, ako aj pri liecbe Hodgkinovho lymfému, NSCLC a niektorych druhov rakoviny MSI-H alebo
dMMR (rakovina zalGdka, ZI¢nika a tenkého ¢reva) u dospelych. Spoloénost okrem toho vykona analyzu
na lepsSie pochopenie toho, pre ktorych pacientov bude lie¢ba liekom Keytruda najprinosnejsia.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Keytruda boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Keytruda sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Keytruda sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Keytruda

Lieku Keytruda bolo 17. jula 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalgie informécie o lieku Keytruda sa nachddzaju na webovej stranke agentuiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/keytruda.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 04-2025
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