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SSI' minimo* para KEYTRUDA (pembrolizumab)
1. (ISS Colombia LPI-MK3475-1V-022022 Modificada Agosto 2022)

De acuerdo con la Corporate Policy 4.0 (Customer Facing, Marketing and Business Practices), el SSI
(balance) se debe incluir en todos los materiales de MSD que incluyan informacién sobre indicaciones,
dosis, eficacia y/o perfil de seguridad/tolerabilidad de los productos de MSD, excepto en los paises
cuyas leyes, regulaciones o costumbres locales indiquen lo contrario.

*SSI minimo: Para uso en materiales que provean informacidon minima de eficacia del producto o que
son mas cortos o tienen espacio limitado.
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Informacidn seleccionada de seguridad sobre KEYTRUDA
Composicion

Principio Activo: Pembrolizumab

Mecanismo de Accién

El PD-1 es un receptor de control de la respuesta inmune que limita la actividad de los linfocitos T
en los tejidos periféricos. La via de PD-1 es un punto de control inmunolégico que puede ser
comprometido por las células tumorales para inhibir la vigilancia inmunoldgica de las células T
activas. KEYTRUDA es un anticuerpo de alta afinidad contra PD-1, que ejerce bloqueo dual de
ligandos de la via del PD-1, incluyendo PD-L1 y PD-L2 en células presentadores de antigeno o en
células tumorales. Al inhibir la unién del receptor PD-1 a sus ligandos, KEYTRUDA reactiva los
linfocitos T citotdxicos especificos de tumores en el microambiente tumoral y reactiva la inmunidad
antitumoral.
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Indicaciones y uso

Melanoma

KEYTRUDA (pembrolizumab) estd indicado para el tratamiento de pacientes con melanoma no
resecable o metastasico.

Keytruda estd indicado para el tratamiento adyuvante de pacientes con melanoma estadio Il con
afectacién de ganglios linfaticos que han sido sometidos a reseccién completa

Carcinoma de Pulmon de Células No Pequefias

KEYTRUDA, en combinacién con quimioterapia con pemetrexed y platino, esta indicado para el
tratamiento de primera linea de pacientes con NSCLC no escamoso, metastasico sin aberraciones
gendmicas tumorales de EGFR o ALK. KEYTRUDA, en combinacién con carboplatino y paclitaxel o
nab-paclitaxel, estd indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes con NSCLC escamoso
metastdsico. KEYTRUDA como monoterapia estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes con carcinoma de pulmén de células no pequeiias (NSCLC, por sus siglas en inglés)
metastasico, cuyos tumores expresan PD-L1 con un 250% de puntuacidn de proporcién de células
tumorales (PPT), determinado por una prueba validada, sin aberraciones tumorales gendmicas de
EGFR o ALK. KEYTRUDA como monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes con
NSCLC avanzado, cuyos tumores expresan PD-L1 con un 21% PPT, determinado mediante una
prueba validada y que han recibido quimioterapia con platino. Los pacientes con aberraciones
tumorales genédmicas de EGFR o ALK deben haber recibido la terapia previa para estas aberraciones
antes de recibir KEYTRUDA.

Cdncer de Cabeza y Cuello

KEYTRUDA, en combinacién con platino y fluorouracilo (FU), estd indicado para el tratamiento de
primera linea de pacientes con carcinoma metastdsico o con carcinoma no resecable, de células
escamosas de cabeza y cuello recurrente (HNSCC) que expresan PD-L1 [Puntuacion positiva
combinada (CPS) 21] determinado por una prueba validada. KEYTRUDA, como agente Unico, estd
indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes con HNSCC recurrente, metastasico o no
resecable y cuyos tumores expresan PD-L1 [Puntuacion positiva combinada (CPS) 21] determinado
por una prueba validada.

Linfoma de Hodgkin Cldsico

KEYTRUDA en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma de
Hodgkin clasico en recaida o refractario, que no han respondido a un trasplante autdlogo de
progenitores hematopoyéticos (TAPH) o después de al menos dos tratamientos previos cuando el
TAPH no es una opcién de tratamiento.

Carcinoma Urotelial
KEYTRUDA estd indicado para el tratamiento de pacientes con carcinoma urotelial localmente
avanzado o metastasico, que han recibido quimioterapia que contiene platino.

Cdncer Esofdgico
KEYTRUDA esta indicado para el tratamiento de pacientes con cancer esofagico localmente
avanzado recurrente o metastasico cuyos tumores expresan PD-L1 [Puntuacién positiva combinada
(CPS) 210] segun lo determinado por una prueba validada, y que han recibido una linea de terapia
sistémica previa.
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Pembrolizumab (KEYTRUDA®), en combinacién con quimioterapia basada en platino y
fluoropirimidina, esta indicado para el tratamiento de primera linea del carcinoma escamocelular
de eséfago o de la unidn gastroesofdagica localmente avanzado irresecable o metastasico en adultos
cuyos tumores expresen PDL1 con una CPS > 10.

Cdncer Colorrectal

KEYTRUDA estd indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes con cancer colorrectal
(CRC, por sus siglas en inglés) no resecable o metastasico con elevada inestabilidad de microsatélites
(MSI-H) o reparacion deficiente de errores del emparejamiento (dAMMR).

Carcinoma de células renales
KEYTRUDA, en combinacién con axitinib, estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes con carcinoma de células renales avanzado (CCR).

Cdncer de mama triple negativo

KEYTRUDA®, en combinacién con quimioterapia, estd indicado para el tratamiento de pacientes con
cancer de mama triple negativo (TNBC, por sus siglas en inglés) localmente recurrente no resecable
0 metastasico cuyos tumores expresan PD-L1 [Puntuacién positiva combinada (CPS) 210] segun lo
determinado por una prueba validada.

Contraindicaciones

KEYTRUDA esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a pembrolizumab o a alguno de
sus excipientes.

Advertencias y precauciones
Reacciones adversas inmunomediadas:

Se han presentado reacciones adversas mediadas inmunolégicamente, incluyendo casos severos y
fatales, en pacientes que recibieron KEYTRUDA. Reacciones adversas inmunomediadas, pueden
ocurrir luego de la discontinuacion del tratamiento. En los ensayos clinicos, la mayoria de las
reacciones adversas mediadas inmunoldgicamente fueron reversibles y fueron manejadas con
interrupciones de KEYTRUDA, administracion de corticoides y/o con tratamiento de apoyo.
Reacciones adversas inmunomediadas que afectan mas de un sistema corporal, pueden ocurrir
simultdneamente.

Cuando se sospechan reacciones adversas mediadas inmunolégicamente, se debe garantizar una
evaluacion adecuada para confirmar la etiologia o excluir otras causas. Con base en la severidad de
la reaccion adversa, suspender KEYTRUDA y considerar la administracién de corticoides. Después de
mejorar a Grado 1 o menos, iniciar la disminucidn de corticoides y continuar la disminucién gradual
durante al menos 1 mes. Con base en datos limitados de los estudios clinicos en pacientes cuyas
reacciones adversas relacionadas inmunolégicamente no pudieron ser controladas con el uso de
corticoides, puede considerarse la administraciéon de otros inmunosupresores sistémicos. Reiniciar
KEYTRUDA si la reaccidn adversa permanece en Grado 1 o menos después de la disminucién gradual
de corticoides. Si se produce otro episodio de reaccidn adversa severa, suspenda KEYTRUDA
permanentemente.
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Posibles reacciones adversas inmunomediadas: Neumonitis, colitis, hepatitis, nefritis,
endocrinopatias (insuficiencia suprarrenal [primaria y secundaria], diabetes mellitus tipo 1, incluida
cetoacidosis diabética), trastornos de la tiroides, incluidos hipertiroidismo, hipotiroidismo vy
tiroiditis, reacciones cutaneas severas, incluyendo sindrome de Stevens-Johnson (SJS) y necrdlisis
epidérmica téxica (TEN).

Las siguientes reacciones adversas adicionales mediadas inmunoldgicamente, clinicamente
significativas, fueron reportadas en menos del 1% de los pacientes tratados con KEYTRUDA en
KEYNOTE-001, KEYNOTE-002, KEYNOTE-006 y KEYNOTE-010: uveitis, miositis, sindrome de Guillain-
Barré, pancreatitis, encefalitis, sarcoidosis y sindrome miasténico/miastenia gravis (incluyendo
exacerbacion), mielitis y vasculitis. En otros estudios clinicos con KEYTRUDA o en uso
postcomercializacion se reportd: miocarditis y colangitis esclerosante.

Las reacciones adversas mediadas inmunoldgicamente se presentan en base a 2799 pacientes con
melanoma y NSCLC. El perfil de seguridad fue generalmente similar para los pacientes con
melanoma y NSCLC.

Otros eventos adversos: Los eventos adversos mas comunes que ocurrieron en los pacientes con
melanoma tratados con KEYTRUDA incluyen artralgia, dolor de espalda, tos, vitiligo, dolor
abdominal, prurito, sarpullido, e hiponatremia. En general, el perfil de seguridad fue similar con
todas las dosis y también fue similar entre los pacientes previamente tratados con ipilimumab y los
pacientes que no habian recibido tratamiento con ipilimumab.

Los eventos adversos mas comunes que ocurrieron en los pacientes previamente tratados con
NSCLC que recibieron KEYTRUDA en monoterapia incluyen tos, sarpullido y prurito. Los eventos
adversos mas comunes que ocurrieron en los pacientes previamente tratados con NSCLC que
recibieron KEYTRUDA en tratamiento combinado incluyen fatiga, astenia, diarrea, neutropenia y
rash.

Los eventos adversos mds comunes que ocurrieron en los pacientes con HNSCC tratados con
KEYTRUDA mas quimioterapia (platino y 5-FU) incluyen fatiga, inflamacion de la mucosa y
estomatitis.

Las reacciones adversas mas comunes que ocurrieron en los pacientes no tratados previamente con
RCC que recibieron KEYTRUDA y axitinib fueron diarrea, hipertensidn, fatiga, hipotiroidismo,
disminucién del apetito, sindrome de eritrodisestesia palmo-plantar, nduseas, ALT aumentada, AST
aumentada, disfonia, tos y estrefiimiento.

Se han identificado las siguientes reacciones adversas durante el uso post- aprobacion de KEYTRUDA.
Debido a que estas reacciones se reportan voluntariamente a partir de una poblacion de tamario
incierto, no siempre es posible estimar con fiabilidad su frecuencia o establecer una relacion causal con
la exposicion al farmaco.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: artritis
Desdrdenes oculares: Sindrome Vogt-Kayanagi-Harada
Trastornos del sistema inmune: linfohistiocitosis hemofagocitica

Reacciones relacionadas con la infusion:
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Se han reportado reacciones de infusidn severas, incluyendo hipersensibilidad y anafilaxia, en 6 (0.2%)
de los 2799 pacientes que reciben KEYTRUDA en KEYNOTE-001, KEYNOTE-002, KEYNOTE-006 y
KEYNOTE-010. En caso de reacciones severas a la infusidn, suspender la infusidon y descontinuar
permanentemente KEYTRUDA. Los pacientes con reaccion leve o moderada a la infusidn pueden
continuar recibiendo KEYTRUDA con supervisién cercana; se puede considerar la premedicacién con
antipiréticos y antihistaminicos.

Interacciones medicamentosas:

No se ha realizado ningun estudio farmacocinético formal sobre la interaccién farmacoldgica con
KEYTRUDA. Dado que pembrolizumab se elimina de la circulacidn a través de catabolismo, se espera
qgue no haya interacciones metabdlicas entre medicamentos.

Se debe evitar el uso de corticoides sistémicos o immunosupresores antes de iniciar el tratamiento
con KEYTRUDA debido a su posible interferencia con la actividad farmacodinamica y la eficacia de
KEYTRUDA. Sin embargo, los corticoides sistémicos y otros inmunosupresores pueden utilizarse
después de iniciar KEYTRUDA para el tratamiento de reacciones adversas mediadas
inmunolégicamente. Los corticosteroides también pueden ser usados como pre-medicacidn,
cuando KEYTRUDA se utiliza en combinacion con quimioterapia, como profilaxis antiemética y/o
para mitigar las reacciones adversas relacionadas con la quimioterapia.

Antes de prescribir KEYTRUDA (pembrolizumab), consulte la informacién para prescribir
completa.

i También conocido como Selected Safety Information o Standard Balance.
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