Personalisierte Therapie: Immer!

Biomarker-Testung bei gynidkologischen KEYTRUDA® Indikationen

DA Bio

in Kombination mit KEYTRUDA_® istin Kombinatiun'mit Chemotherapie zur neoa_djuvanten
Chemotherapie/ und anschlieBend nach Operatlo_n als Monotherapie zur ad]uvan_ten
. Behandlung des lokal fortgeschrittenen oder friihen triple-negativen
dann Monotherapie Mammakarzinoms mit hohem Rezidivrisiko bei Erwachsenen angezeigt.

neoadjuvant/
dann adjuvant

KEYTRUDA® ist in Kombination mit Chemotherapie zur Behandlung

in Kombination des lokal rezidivierenden nicht resezierbaren oder metastasierenden

Triol i it Ch h . PD-L1CPS >10 triple-negativen Mammakarzinoms mit PD-L1-exprimierenden Tumoren
riple-negauves mit Chemotherapie (CPS >10) bei Erwachsenen, die keine vorherige Chemotherapie zur

Mammakarzinom Behandlung der metastasierenden Erkrankung erhalten haben, angezeigt.

Erstlinie

KEYTRUDAZ® ist in Kombination mit Lenvatinib zur Behandlung des

. o fortgeschrittenen oder rezidivierenden Endometriumkarzinoms bei

in Kombination T . . Erwachsenen mit einem Fortschreiten der Erkrankung wéhrend oder
nach vorheriger Platin-basierter Therapie in jedem Krankheitsstadium,

mit Lenvatinib
nach Platin- wenn eine kurative chirurgische Behandlung oder Bestrahlung nicht
basierter in Frage kommt, angezeigt.

Therapie KEYTRUDA® ist als Monotherapie zur Behandlung des fortgeschrittenen
oder rezidivierenden Endometriumkarzinoms mit MSI-H oder mit
Endometrium- : ) einer dMMR bei Erwachsenen mit einem Fortschreiten der Erkrankung
karzinom Monotherapie MSI-H/dMMR wahrend oder nach vorheriger Platin-basierter Therapie in jedem
Krankheitsstadium, wenn eine kurative chirurgische Behandlung oder
Bestrahlung nicht in Frage kommt, angezeigt.

in Kombination mit KEYTRUDA® ist in Kombination mit Chemotherapie mit oder ohne
Erstlinie : : _ Bevacizumab zur Behandlung des persistierenden, rezidivierenden

Chemotheraple_, mit oder PD-L1CPS 21 oder metastasierenden Zervixkarzinoms mit PD-L1-exprimierenden
ohne Bevacizumab Tumoren (CPS >1) bei Erwachsenen angezeigt.

Zervixkarzinom

CPS=combined positivescore;dMMR=Mismatch-Reparatur-Defizienz;MSI-H=hochfrequente Mikrosatelliten-Instabilitét;
PD-L1 = programmierter Zelltod-Ligand 1 (programmed cell death ligand 1)
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KEYTRUDA® 25 mg/ml K at zur H llung einer Infusionsldsung

Wirkstoff: Pembrolizumab Zus.: Arzneil. wirks. Bestandt.: 1 Durchstechfl. (4 ml) enth. 100 mg Pembrolizumab. 1 ml Konz. enth. 25 mg Pembrolizumab. Sonst. Bestandt.: L-Histidin, L-Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Saccharose, Polysorbat 80 (E 433),
Wasser fiir Injekt.-zwecke. Anw.: Als Monother. zur Behandl. d. fortgeschrittenen (nicht resezierbaren od. metastasierenden) Melanoms b. Kdm. u. Jugendl. ab 12 Jahren u. Erw. Als Monother. zur adjuvanten Behandl. d. Melanoms in d. Tumorstadien
IIB, IC od. Il nach vollstand. Resektion b. Kdrn. u. JugendI. ab 12 Jahren u. Erw. Als Monother. zur Erstlinienbehandl. d. metastasierenden nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms (NSCLC) m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (Tumor Proportion Score
[TPS] > 50 %) ohne EGFR- od. ALK-pos. Tumormutationen b. Erw. In Komb. m. Pemetrexed u. Platin-Chemotherapie zur Erstlinienbehandl. d. metastasierenden nicht-plattenepithelialen NSCLC ohne EGFR- od. ALK-pos. Tumormutationen b. Erw. In Komb.
m. Carboplatin u. entweder Paclitaxel od. nab-Paclitaxel zur Erstlinienbehandl. d. metastasierenden plattenepithelialen NSCLC b. Erw. Als Monother. zur Behandl. d. lokal fortgeschrittenen od. metastasierenden NSCLC m. PD-L1-exprimierenden Tumo-
ren (TPS > 1 %) nach vorheriger Chemother. b. Erw. Pat. m. EGFR- od. ALK-pos. Tumormutationen sollten vor Ther. ebenfalls eine auf diese Mutationen zielgericht. Ther. erhalten haben. Als Monother. zur Behandl. d. rezidivierenden od. refraktéren
klassischen Hodgkin-Lymphoms (HL) b. Kdrn. u. Jugend|. ab 3 Jahren u. Erw. nach Versagen einer autologen Stammzelltransplantation (auto-SZT) od. nach mind. 2 vorangegang. Ther., wenn eine auto-SZT nicht in Frage kommt. Als Monother. zur Behandl.
d. lokal fortgeschrittenen od. metastasierenden Urothelkarzinoms nach vorheriger Platin-basierter Ther. b. Erw. Als Monother. zur Behandl. d. lokal fortgeschrittenen od. metastasierenden Urothelkarzinoms b. Erw., die nicht fiir e. Cisplatin-basierte Ther.
geeignet sind u. deren Tumoren PD-L1 m. einem kombinierten positiven Score (CPS) > 10 exprimieren. Als Monother. od. in Komb. m. Platin- u. 5-Fluorouracil(5-FU)-Chemother. zur Erstlinienbehand|. d. metastasierenden od. nicht resezierbaren rezidi-
vierenden Plattenepithelkarzinoms der Kopf-Hals-Region (HNSCC) b. Erw. m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (CPS > 1). Als Monother. zur Behandl. d. rezidivierenden od. metastasierenden HNSCC m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (TPS > 50 %) und
einem Fortschreiten der Krebserkrank. wéhrend od. nach vorheriger Platin-basierter Ther. b. Erw. In Komb. m. Axitinib zur Erstlinienbehandl. d. fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms (RCC) b. Erw. In Komb. m. Lenvatinib zur Erstlinienbehand!. d. fort-
geschrittenen RCC b. Erw. Als Monother. zur adjuvanten Behandl. des RCC m. erhéhtem Rezidivrisiko nach Nephrektomie od. nach Nephrektomie u. Resektion metastasierter Lasionen b. Erw. Tumoren m. hochfrequenter Mikrosatelliten-Instabilitat
(MSI-H) od. m. e. Mismatch-Reparatur-Defizienz (dMMR): Kolorektalkarzinom (CRC): Als Monother. d. CRC m. MSI-H od. m. e. dMMR wie folgt b. Erw.: - zur Erstlinienbehand|. d. metastasierenden CRC, - zur Behandl. d. nicht resezierbaren od. metas-
tasierenden CRC nach vorheriger Fluoropyrimidin-basierter Kombinationstherapie; Nicht-kolorektale Karzinome: Als Monother. zur Behandl. d. folgenden Tumoren m. MSI-H od. m. e. dMMR b. Erw.: - fortgeschrittenes od. rezidivierendes Endometrium-
karzinom m. e. Fortschreiten d. Erkrank. wéhrend od. nach vorheriger Platin-basierter Ther. in jedem Krankheitsstadium, wenn e. kurative chirurg. Behandl. od. Bestrahlung nicht in Frage kommt, - nicht resezierbares od. metastasierendes Magen-,
Diinndarm- od. biliéres Karzinom m. e. Fortschreiten d. Erkrank. wahrend od. nach mind. e. vorherigen Ther. In Komb. m. e. Platin- u. Fluoropyrimidin-basierten Chemother. zur Erstlinienbehandl. d. lokal fortgeschrittenen nicht resezierbaren od. metas-
tasierenden Osophaguskarzinoms od. d. HER2-negativen Adenokarzinoms d. gastrodsophagealen Ubergangs b. Erw. mit PD-L1-exprimierenden Tumoren (CPS > 10). In Komb. m. Chemother. zur neoadjuvanten u. anschl. nach Operation als Monother. zur
adjuvanten Behandl. d. lokal fortgeschrittenen od. frihen triple-negativen Mammakarzinoms (TNBC) m. hohem Rezidivrisiko b. Erw. In Komb. m. Chemother. zur Behandl. d. lokal rezidivierenden nicht resezierbaren od. metastasierenden TNBC m.
PD-L1-exprimierenden Tumoren (CPS > 10) b. Erw., d. keine vorherige Chemother. zur Behandl. d. metastasierenden Erkrank. erhalten haben. In Komb. m. Lenvatinib zur Behandl. d. fortgeschrittenen od. rezidivierenden Endometriumkarzinoms (EC) b.
Erw. m. e. Fortschreiten der Erkrank. wahrend od. nach vorheriger Platin-basierter Ther. in jedem Krankheitsstadium, wenn e. kurative chirurg. Behandl. od. Bestrahlung nicht in Frage kommt. In Komb. m. Chemother. m. od. ohne Bevacizumab zur Behandl.
d. persistierenden, rezidivierenden od. metastasierenden Zervixkarzinoms m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (CPS > 1) b. Erw. Gegenanz.: Uberempf.-keit gg. d. Wirkstoff od. e. d. sonst. Bestandt. Vorsicht bei: Schwerer Einschrank. d. Nierenfunkt.
od. d. Leberfunkt.; aktiven, system. Autoimmunerkrank.; schwerer Uberempf.-keit gg. e. and. monoklonalen Antikérper in d. Anamnese; laufende Ther. m. Immunsuppressiva (einschl. Pat. m. solidem Organtransplantat od. allo-HSZT). Zusétzl. b. klass.
HL:B. allo-HSZT bei klass. HL nach Ther. m. Pembralizumab sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwagung (GVHD u. schwere Lebervenenverschlusskrankheit als Komplikat. beobachtet). Pat. m. schwerer od. lebensbedrohl. immunverm. Nebenw. in der Anamnese.
Unter den immunvermittelten Nebenw. waren schwere Falle u. Todesfélle. Hinw. zu Schwangersch./Stillzeit beachten. Nebenw.: Monother. Sehr héufig: Anamie. Hypothyreose. Vermind. Appetit. Kopfschm. Dyspnoe; Husten. Diarrhd; Abdominalschm.;
Ubelk.; Erbr; Obstipat. Pruritus; Hautausschl. Muskuloskelett. Schm.; Arthralgie. Ermiidung/Fatigue; Asthenie; Odeme; Fieber. Haufig: Pneumonie. Thrombozytopenie; Neutropenie; Lymphopenie. Infusionsbed. Reakt. Hyperthyreose. Hyponatriémie;
Hypokaliamie; Hypokalzdmie. Schlaflosigk. Schwindelgef.; periph. Neuropathie; Lethargie; Geschmacksstdr. Trock. Augen. Kardiale Arrhythmie (einschl. Vorhofflimmern). Hypertonie. Pneumonitis. Kolitis; Mundtrockenh. Hepatitis. Schwere Hautreakt.;
Erythem; Dermatitis; trock. Haut; Vitiligo; Ekzem; Alopezie; akneiforme Dermatitis. Myositis; Schm. in d. Extremitéten; Arthritis. Grippedhnl. Erkrank.; Schuttelfrost. ALT erhoht; AST erhoht; alkal. Phosphatase im Blut erhght; Hyperkalzémie; Bilirubin im
Blut erhtht; Kreatinin im Blut erhdht. Gelegent!.: Leukopenie; Immunthrombozytopenie; Eosinophilie. Sarkoidose. Nebenniereninsuff.; Hypophysitis; Thyreoiditis. Typ-1-Diabetes-mellitus. Myasthenie-Syndrom; Epilepsie. Uveitis. Myokarditis; Perikard-
erguss; Perikarditis. Pankreatitis; Gastritis; gastrointestinale Ulzeration. Psoriasis; lichenoide Keratose; Papeln; And. d. Haarfarbe. Tendosynovitis. Nephritis. Amylase erhoht. Selten: Hdmolyt. Anamie; isolierte aplast. Anamie; hamophagozytische
Lymphohistiozytose. Hypoparathyreoidismus. Guillain-Barré-Syndrom; Enzephalitis; Myelitis; Meningitis (aseptisch). Vogt-Koyanagi-Harada-Syndrom. Vaskulitis. Diinndarmperforation. Sklerosierende Cholangitis. SJS; Erythema nodosum; TEN. Sjogren-
Syndrom. Nicht-infektitse Zystitis. Nicht bekannt: AbstoRung e. soliden Organtransplantats. Zus&tzl.: Hinw. zu Abw. b. Laborwerten beachten. In Komb. m. Chemother.: Sehr haufig: Neutropenie; Anamie; Thrombozytopenie; Leukopenie. Hypothyreose.
Hypokaliamie; vermind. Appetit. Schlaflosigkeit. Periphere Neuropathie; Kopfschm.; Schwindelgef.; Geschmacksstér. Dyspnoe; Husten. Ubelk.; Diarrhd; Erbr.; Abdominalschm.; Obstipat. Alopezie; Hautausschl.; Pruritus. Arthralgie; muskuloskelett. Schm.;
Myositis. Ermiidung/Fatigue; Asthenie; Fieber; Odeme. ALT erhdht; AST erhoht. Haufig: Pneumonie. Febrile Neutropenie; Lymphopenie. Infusionsbed. Reakt. Nebenniereninsuff.; Thyreoiditis; Hyperthyreose. Hyponatriamie; Hypokalzamie. Lethargie.
Trock. Augen. Kardiale Arrhythmie (einschl. Vorhofflimmern). Hypertonie. Pneumonitis. Kolitis; Gastritis; Mundtrockenh. Hepatitis. Schwere Hautreakt.; Erythem; akneiforme Dermatitis; Dermatitis; trock. Haut; Ekzem. Schm. in d. Extremitéten; Arthritis.
Akutes Nierenvers. Grippeahnl. Erkrank.; Schiittelfrost. Kreatinin im Blut erhdht; alkalische Phosphatase im Blut erhght; Hyperkalzdmie; Bilirubin im Blut erhtht. Gelegent!.: Eosinophilie. Hypophysitis. Typ-1-Diabetes-mellitus. Enzephalitis; Epilepsie.
Myokarditis; Perikarderguss; Perikarditis. Vaskulitis. Pankreatitis; gastrointestinale Ulzeration. Psoriasis; lichenoide Keratose; Vitiligo; Papeln. Tendosynovitis. Nephritis; nicht-infektidse Zystitis. Amylase erhght. Selten: Hamolytische Anémie; Immun-
thrombozytopenie. Sarkoidose. Hypoparathyreoidismus. Guillain-Barré-Syndrom; Myasthenie-Syndrom. Uveitis. Diinndarmperforation. Sklerosierende Cholangitis. SJS; Erythema nodosum; And. d. Haarfarbe. Sjogren-Syndrom. Zusétzl.: Hinw. zu Abw. b.
Laborwerten beachten. In Komb. m. Axitinib od. Lenvatinib: Sehr héufig: Harnwegsinfektionen. Anémie. Hypothyreose. Vermind. Appetit. Kopfschm.; Geschmacksstor. Hypertonie. Dyspnoe; Husten. Diarrht; Abdominalschm.; Ubelk; Erbr.; Obstipat.
Hautausschl.; Pruritus. Arthralgie; muskuloskelett. Schm.; Myositis; Schm. in d. Extremitaten. Ermiidung/Fatigue; Asthenie; Odeme; Fieber. Lipase erhoht; ALT erhdht; AST erhcht; Kreatinin im Blut erhdht. Haufig: Pneumonie. Neutropenie; Thrombozyto-
penie; Lymphopenie; Leukopenie. Infusionsbed. Reakt. Nebenniereninsuff.; Hyperthyreose; Thyreoiditis. Hyponatridmie; Hypokaliamie; Hypokalzamie. Schlaflosigk. Schwindelgef.; periphere Neuropathie; Lethargie. Trock. Augen. Kardiale Arrhythmie
(einschl. Vorhofflimmern). Pneumonitis. Kolitis; Pankreatitis; Gastritis; Mundtrockenh. Hepatitis. Schwere Hautreakt.; Dermatitis; trock. Haut; Erythem; akneiforme Dermatitis; Alopezie. Arthritis. Nephritis. Grippedhnl. Erkrank.; Schiittelfrost. Amylase
erhoht; Bilirubin im Blut erhoht; alkal. Phosphatase im Blut erhtht; Hyperkalzamie. Gelegentl.: Eosinophilie. Hypophysitis. Typ-1-Diabetes-mellitus. Myasthenie-Syndrom; Enzephalitis. Uveitis. Myokarditis; Perikarderguss. Vaskulitis. Gastrointestinale

Ulzeration. Ekzem; lichenoide Keratose; Psoriasis; Vitiligo; Papeln; And. d. Haarfarbe. Tendosynovitis. Selten: Hypoparathyreoidismus. Vogt-Koyanagi-Harada-Syndrom. Diinndarmperforation. TEN; SJS. Sjogren-Syndrom. Nicht-infektiose Zystitis. Zusétzl..

Hinw. zu Abw. b. Laborwerten beachten. Warnhinw.: Nicht schiitteln. Hinw.: Falls im Anwendungsgebiet angegeben, Pat. fir e. Behandl. aufgrund der PD-L1-Tumor-Expression bzw. des MSI-H-/dMMR-Tumorstatus, jeweils mittels eines validierten
Tests bestatigt, selektieren. Zuverlassige Verhiitungsmethode b. Frauen im gebarf. Alter wéhr. Behandl. u. bis min. 4 Mon. nach letzter Dosis. Verschreibungspflichtig. Bitte lesen Sie vor Verordnung von KEYTRUDA® die Fachinformation!
Pharmazeutischer Unternehmer: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niederlande; Lokaler Ansprechpartner: MSD Sharp & Dohme GmbH, Levelingstr. 4a, 81673 Miinchen
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