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Keytruda (pembrolizumab): Takmorkun a abendingu fyrir medferd a
bvagfaerapekjukrabbameini sem er stadbundio langt gengido eda med
meinvorpum hja fullordnum, pegar krabbameinslyfjamedferd sem
inniheldur cisplatin hentar ekki

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vio Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD) koma
eftirfarandi upplysingum a framfaeri.

Samantekt

e Bradabirgdanidurstédur ur yfirstandandi kliniskri rannsékn (KEYNOTE-361)
syna minni lifun med KEYTRUDA einlyfjamedferd samanborid vid hefdbundna
krabbameinslyfjamedferd pegar pad er notad sem fyrsti valkostur hja
sjuklingum med pvagfaerapekjukrabbamein sem er stadbundid langt gengid
eda med meinvérpum, med axli med litla PD-L1 (protein programmed death-
ligand 1) tjaningu.

e bess vegna hefur abendingu KEYTRUDA vid medéferd a pvagfaerapekju-
krabbameini sem er stadbundid langt gengid eda med meinvorpum hja
fullordnum, pegar krabbameinslyfjamedferd sem inniheldur cisplatin hentar
ekki, verid breytt samkvaemt eftirfarandi:

+KEYTRUDA, sem einlyfjamedferd, er atlad til medferdar a pvagfaerapekju-
krabbameini sem er stadbundid langt gengid eda med meinvérpum hja
fullordnum, pegar krabbameinslyfjamedferd sem inniheldur cisplatin hentar
ekki, sem eru med axli sem tja PD-L1 med CPS (combined positive

score) =210."

e Abending fyrir KEYTRUDA helst dbreytt vid medferd & pvagfaerapekju-
krabbameini sem er stadbundid langt gengid eda med meinvérpum hja
fullordnum sem hafa adur fengid krabbameinslyfjamedferd sem inniheldur
platinu.

Forsaga

KEYNOTE-361 er opin, slembud klinisk 3. stigs samanburdarrannsékn sem enn er i gangi a
pembrolizumabi med eda an samsettrar krabbameinslyfjamedferdar sem byggir & platinu borid
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saman vid krabbameinslyfjamedferd sem fyrstavalsmedferd hja einstaklingum med pvagfaerapekju-
krabbamein sem er langt gengid eda med meinvérpum.

Bradabirgdagoégn Ur snemmbunu mati syndu minni lifun med einlyfjamedferd med KEYTRUDA hja
sjuklingum med axli sem tja PD-L1 med CPS <10 samanborid vid hefdbundna krabbameins-
lyfjamedferd.

A grundvelli tilmaela fré Gagnaeftirlitsnefndinni (the Data Monitoring Committee) sté&vadi MSD pann
21. febrdar 2018 skraningu sjuklinga med axli sem tjad PD-L1 med CPS <10, i hépinn sem faer
einlyfjamedferd med KEYTRUDA. Hépurinn sem faer einlyfjamedferd med KEYTRUDA er afram opinn,
en eingdngu fyrir sjuklinga med axli sem tja PD-L1 med CPS =10. Hja peim sem eru med aexli sem
tja PD-L1 med CPS <10 sem pegar eru skrddir i hdpinn sem faer einlyfjamedferd med KEYTRUDA er
akvordun um aframhaldandi medéferd i héndum rannséknarleknis og patttakanda. Slembirédun i
hopana sem fa krabbameinslyfjamedferd og krabbameinslyfjamedferd-KEYTRUDA er afram dbreytt.

Leidbeiningum Gagnaeftirlitsnefndarinnar (DMC) hefur verid komid a framfaeri vid Lyfjastofnun
Evropu. Ad lokinni yfirferd Lyfjastofnunar Evropu & pessum bradabirgdanidurstédum hefur MSD
uppfaert lyfjaupplysingar KEYTRUDA til pess ad takmarka einlyfjamedferd med pembrolizumabi vid
medferd & pvagfaerapekjukrabbameini sem er stadbundid langt gengid eda med meinvorpum hja
fullordnum, pegar krabbameinslyfjameéferd sem inniheldur cisplatin hentar ekki og eru med axli
sem tja PD-L1 med CPS (combined positive score) =10.

betta hefur ekki ahrif & adrar abendingar fyrir KEYTRUDA.
Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist KEYTRUDA samkvaemt leidbeiningum & vefsidu Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is
»Aukaverkanir”. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir til umbodsmanns MSD 4 Islandi, Vistor hf.,

safety@vistor.is.
Samskiptaupplysingar

Ef 6skad er frekari upplysinga ma hafa samband vid Valdisi Beck, Medical Advisor pembrolizumab,
MSD hja Vistor; valdis@vistor.is eda i sima: 535 7090 eda 824 7090.
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