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(pembrolitsumabi)

KEYTRUDA® 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten. Vaikuttava aine pembrolitsumabi.

Kayttoaihe: KEYTRUDA monoterapiana on tarkoitettu aikuisille edenneen (leikkaukseen soveltumattoman tai metastasoituneen) melanooman hoitoon. KEYTRUDA monoterapiana on tarkoitettu imusolmukkeisiin eden-
neen, levinneisyysasteen Il melanooman liitdnndishoitoon aikuisille, joille on tehty taydellinen poistoleikkaus. KEYTRUDA monoterapiana on tarkoitettu metastasoituneen ei-pienisoluisen keuhkosyévén ensilinjan hoitoon
aikuisille, joiden kasvaimet ilmentavét PD-L1-ligandia ja joiden TPS on > 50 % ja joiden kasvaimessa ei ole EGFR- tai ALK-positiivisia mutaatioita. KEYTRUDA yhdistelména pemetreksedin ja platinasolunsalpaajahoidon
kanssa on tarkoitettu metastasoituneen, ei-levyepiteeliperdisen ei-pienisoluisen keuhkosyévén ensilinjan hoitoon aikuisille, joiden kasvaimissa ei ole EGFR- tai ALK-positiivisia mutaatioita. KEYTRUDA yhdistelmana
karboplatiinin ja joko paklitakselin tai nab-paklitakselin kanssa on tarkoitettu metastasoituneen, levyepiteeliperdisen ei-pienisoluisen keuhkosydvan ensilinjan hoitoon aikuisille. KEYTRUDA monoterapiana on tarkoitettu
paikallisesti edenneen tai metastasoituneen ei-pienisoluisen keuhkosydvan hoitoon aikuisille, joiden kasvaimet ilmentévét PD-L1-ligandia ja joiden TPS on > 1 % ja jotka ovat saaneet aiemmin ainakin yhtd solunsalpaa-
jahoitoa. KEYTRUDA-hoidon aloittamisen edellytyksena on myds, ettd potilaat, joiden kasvaimessa on EGFR- tai ALK-positiivisia mutaatioita, ovat aiemmin saaneet tdsmahoitoa. KEYTRUDA monoterapiana on tarkoitettu
sellaisten aikuisten ja vahintdan 3-vuotiaiden pediatristen potilaiden hoitoon, joilla on relapsoitunut ja refraktorinen klassinen Hodgkinin lymfooma ja joilla analoginen kantasolujen siirto on epdonnistunut tai jotka ovat
saaneet vahintadn kahta aiempaa hoitoa ja joille autologista kantasolujen siirtoa ei voida tehdd. KEYTRUDA monoterapiana on tarkoitettu paikallisesti edenneen tai metastasoituneen uroteelikarsinooman hoitoon aikui-
sille, jotka ovat aiemmin saaneet platinapohjaista solunsalpaajahoitoa. KEYTRUDA monoterapiana on tarkoitettu paikallisesti edenneen tai metastasoituneen uroteelikarsinooman hoitoon aikuisille, jotka eivét sovellu
saamaan sisplatiinia sisdltavéaa solunsalpaajahoitoa ja joilla kasvaimen PD-L1-ligandin ilmentymisen CPS-pistemdara on > 10. KEYTRUDA monoterapiana tai yhdistelmana platinaa ja 5-fluorourasiilia (5-FU) siséltdvan
solunsalpaajahoidon kanssa on tarkoitettu paan ja kaulan alueen metastasoituneen tai leikkaukseen soveltumattoman uusiutuneen levyepiteelikarsinooman ensilinjan hoitoon aikuisille, joilla kasvaimen PD-L1-ligandin
ilmentymisen CPS-pistemdéard on > 1. KEYTRUDA monoterapiana on tarkoitettu paan ja kaulan alueen uusiutuneen tai metastasoituneen levyepiteelikarsinooman hoitoon aikuisille, joilla kasvaimet ilmentévat PD-L1-li-
gandia ja joiden TPS on > 50 % ja joilla tauti on edennyt platinapohjaisen solunsalpaajahoidon aikana tai sen jalkeen. KEYTRUDA yhdistelmana aksitinibin kanssa on tarkoitettu pitkdlle edenneen munuaissolukarsinooman
ensilinjan hoitoon aikuisille. KEYTRUDA monoterapiana on tarkoitettu aikuisille sellaisen metastoituneen kolorektaalisyévén ensilinjan hoitoon, johon liittyy miksosatelliitti-instabiliteetti (MSI-H) tai puutteellinen DNA:n
kahdentumisvirheiden korjausmekanismi (dIMMR). Annostus ja antotapa: Syovén hoitoon perehtyneen erikoisldakarin on aloitettava hoito ja valvottava sen toteuttamista. Ei-pienisoluista keuhkosy6pad, paén ja kaulan
alueen uusiutunutta tai metastasoitunutta levyepiteelikarsinoomaa sairastavien potilaiden kohdalla ja paikallisesti edenneen tai metastasoituneen uroteelikarsinooman ensilinjan hoitoa suunniteltaessa on suositeltavaa
madrittad PD-L1:n ilmentyminen kasvaimissa validoidulla testilld. Annestus: Suositeltu KEYTRUDA-annos monoterapiana on joko 200 mg kolmen viikon vélein tai 400 mg kuuden viikon valein annettuna 30 minuutin in-
fuusiona laskimoon. Suositeltu KEYTRUDA-annos osana yhdistelmdhoitoa on 200 mg kolmen viikon vélein annettuna 30 minuutin infuusiona laskimoon. Suositeltu KEYTRUDA-annos monoterapiana vahintaan 3-vuotiail-
la, klassista Hodgkinin lymfoomaa sairastavilla pediatrisilla potilailla on 2 mg/kg (enintéén 200 mg) kolmen viikon vélein annettuna 30 minuutin infuusiona laskimoon. Kun KEYTRUDA annetaan osana yhdistelmahoitoa
solunsalpaajien kanssa, KEYTRUDA on annettava ensin. Katso myds yhdistelmand annettavien muiden valmisteiden tuotetiedot. KEYTRUDA-hoitoa jatketaan taudin etenemiseen saakka tai kunnes ilmaantuu toksisia
vaikutuksia, joita ei voida hyvaksya. Epatyypillisid vasteita on havaittu (kasvaimen ohimenevaa kasvua alkuvaiheessa tai pienid uusia leesioita ensimmdisten kuukausien aikana, minka jdlkeen kasvain alkaa pienentyd).
Jos potilaan kliininen tila on vakaa, kun ensimméisia viitteitd taudin etenemisesta havaitaan, suositellaan hoidon jatkamista, kunnes taudin eteneminen on varmistunut. Melanooman liitdnnéishoidossa KEYTRUDA-val-
mistetta annetaan sairauden uusiutumiseen asti tai kunnes ilmaantuu toksisia vaikutuksia, joita ei voida hyvaksya, tai enintdan vuoden ajan. KEYTRUDA-hoidon muuttamista koskevat suositukset ks. valmisteyhteenveto
taulukko 1. Vasta-aiheet: Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Varoitukset ja kayttoon liittyvét varotoimet: Kasvaimen PD-L1-statuksen maritykseen on térkedd valita hyvin validoitu ja luotettava me-
netelmé. Potilaita on seurattava tarkasti infuusioreaktioiden, immuunijarjestelmaan liittyvien haittavaikutuksien sekd umpierityssairauksien ja ihoreaktioiden varalta. Haittavaikutuksen vaikeusasteen mukaan KEYTRUDA-
hoidosta pidattaydytaan toistaiseksi ja haittavaikutukset hoidetaan asianmukaisesti, ks. valmisteyhteenveto. Tietoja tehosta ja turvallisuudesta > 75 vuotiailla potilailla on vahén. KEYTRUDA-valmisteella hoidetuille po-
tilaille on annettava potilaskortti ja heille on kerrottava KEYTRUDA-hoitoon liittyvistd riskeistd. Ks. valmisteyhteenveto kohta 4.4. Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset: Systeemisten kortikosteroidien tai immunosuppressiivisten lddkeaineiden kayttda on valtettava ennen pembrolitsumabihoidon aloittamista, koska ne saattavat heikentda pembrolitsumabin vaikutus-
ta. Systeemisié kortikosteroideja tai muita immunosuppressiivisia lédkeaineita voidaan kéyttaa pembrolitsumabihoidon aloittamisen jalkeen immuunijérjestelmaan liittyvien haittavaikutusten hoitoon. Kortikosteroideja
voidaan myds kéyttaa esilaakityksend, kun pembrolitsumabia kéytetdan yhdistelmana solunsalpaajien kanssa, pahoinvoinnin ehkaisyyn ja/tai lievittdémaan solunsalpaajahoitoon liittyvid haittavaikutuksia. Raskaus ja
imetys: Ei ole olemassa tietoja pembrolitsumabin kéytdstd raskaana oleville naisille. Ei tiedetd, erittyykd KEYTRUDA ihmisen rintamaitoon. Haittavaikutukset: Yleisimmat KEYTRUDA-hoidon yhteydessé ilmenevat
haittavaikutukset liittyvat immuunijérjestelméan. Useimmat niistd, vaikeat reaktiot mukaan lukien, havidvét asianmukaisen hoidon aloittamisen tai KEYTRUDA-hoidon lopettamisen jalkeen. KEYTRUDA-monoterapiaan
liittyvat yleiset ja hyvin yleiset haittavaikutukset: keuhkokuume, anemia, trombosytopenia, lymfopenia, neutropenia, infuusioon liittyva reaktio, hypertyreoosi, hypotyreoosi, tyreoidiitti, heikentynyt ruokahalu, hyponatre-
mia, hypokalemia, hypokalsemia, unettomuus, paansérky, heitehuimaus, perifeerinen neuropatia, letargia, makuhéirio, kuivasilméaisyys, sydémen rytmih&irio (mukaan lukien eteisvérind), hypertensio, pneumoniitti, hen-
genahdistus, yska, ripuli, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ummetus, paksusuolitulehdus, suun kuivuminen, ihottuma, kutina, vaikeat ihoreaktiot, ihon punoitus, valkopalvi, kuiva iho, hiustenlahtd, ekseema, aknetyyppi-
nen ihottuma/ihotulehdus, lihas- ja luukipu, nivelsérky, raajakipu, myosiitti, niveltulehdus, vasymys, voimattomuus, turvotus, kuume, influenssan kaltainen sairaus, vilunvaristykset, kohonnut
aspartaattiaminotransferaasiarvo, kohonnut alaniiniaminotransferaasiarvo, kohonnut veren kalsiumarvo, kohonnut veren alkalisen fosfataasin arvo, kohonnut veren bilirubiiniarvo, kohonnut veren kreatiniiniarvo. KEYTRU-
DA-yhdistelméahoitoon yhdessé solunsalpaajahoidon kanssa liittyvét yleiset ja hyvin yleiset haittavaikutukset: keuhkokuume, anemia, neutropenia, trombosytopenia, kuumeinen neutropenia, leukopenia, lymfopenia, in-
fuusioon liittyva reaktio, hypotyreoosi, hypertyreoosi, heikentynyt ruokahalu, hypokalemia, hyponatremia, hypokalsemia, unettomuus, makuhairid, heitehuimaus, paansarky, letargia, perifeerinen neuropatia, hypertensio,
syddmen rytmihéirio (mukaan lukien eteisvdrind), kuivasilméaisyys, pneumoniitti, hengenahdistus, yska, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, ummetus, paksusuolitulehdus, vatsakipu, suun kuivuminen, ihottuma, kutina, vaikeat
ihoreaktiot, hiustenlahtd, kuiva iho, ihon punoitus, nivelsarky, myosiitti, niveltulehdus, lihas- ja luukipu, raajakipu, munuaistulehdus, akuutti munuaisvaurio, vasymys, voimattomuus, turvotus, kuume, vilunvdristykset, in-
fluenssan kaltainen sairaus, kohonnut alaniiniaminotransferaasiarvo, kohonnut aspartaattiaminotransferaasiarvo, kohonnut veren kreatiniiniarvo, kohonnut veren kalsiumarvo, kohonnut veren alkalisen fosfataasin arvo.
KEYTRUDA-yhdistelmahoitoon yhdessé aksitinibin kanssa liittyvét yleiset ja hyvin yleiset haittavaikutukset: keuhkokuume, anemia, neutropenia, leukopenia, trombosytopenia, infuusioon liittyva reaktio, hypertyreoosi,
hypotyreoosi, hypofysiitti, tyreoidiitti, lisémunuaisen vajaatoiminta, heikentynyt ruokahalu, hypokalemia, hyponatremia, hypokalsemia, unettomuus, paansarky, makuhéirio, heitehuimaus, letargia, perifeerinen neuropatia,
kuivasilmaisyys, syddmen rytmihdirié (mukaan lukien eteisvarind), hypertensio, hengenahdistus, yska, dysfonia, pneumoniitti, ripuli, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ummetus, paksusuolitulehdus, suun kuivuminen,
maksatulehdus, kési-jalkaoireyhtyma, ihottuma, kutina, vaikeat ihoreaktiot, aknetyyppinen ihottuma, ihottuma, kuiva iho, hiustenlahtd, ekseema, ihon punoitus, lihas- ja luukipu, nivelsérky, raajakipu, myosiitti, niveltuleh-
dus, jannetuppitulehdus, akuutti munuaisvaurio, munuaistulehdus, vasymys, voimattomuus, kuume, turvotus, influenssan kaltainen sairaus, vilunvaristykset, kohonnut alaniiniaminotransferaasiarvo, kohonnut aspartaat-
tiaminotransferaasiarvo, kohonnut veren kreatiniiniarvo, kohonnut veren alkalisen fosfataasin arvo, kohonnut veren kalsiumarvo, kohonnut veren bilirubiiniarvo. Katso tarkemmat tiedot valmisteyhteenveto taulukko 2.
Sailytys: Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Kayttokuntoon saatetun tai laimennetun ladkevalmisteen sdilytys, ks. valmisteyhteenveto. Korvattavuus: KEYTRUDA ei ole SV-korvattava. Pakkaus: KEYTRUDA 25 mg/ml
infuusiokonsentraatti, liuosta varten: KEYTRUDA 10 ml:n injektiopullo sisaltéa 4 ml infuusiokonsentraattia, liuosta varten, joka sisaltdd 100 mg pembrolitsumabia.

Tutustu KEYTRUDA-valmisteyhteenvetoon ennen hoidon aloittamista: www.parempaaelamaa.fi/valmisteyhteenvedot

Lisatietoja: Valmisteyhteenveto (tekstin muuttamispdivamaara 9.3.2021), Pharmaca Fennica tai MSD, Keilaranta 3, 02150 Espoo, puh. (09) 804 650. IS1-2561 03/2021





