Indicaciones aprobadas pembrolizumab
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QQ Cancer de pulmoén de células no pequenas (NSCLC) (REGRESARA'ND'CAC'ONESAPROBADAS ﬁ)

Estudio KN-189 KN-407 KN-024 KN-010
Linea de Metastasico Metastasico Metastasico Metastasico
tratamiento Primera linea (1L). Primera Iinea (1L). Primera Iinea (1L). Segunda linea (2L).
Esquema de Pe!"”t?m“zumab en combinacion con : Pembroli;umab en combinacion con Pembrolizumab en monoterapia. Pembrolizumab en monoterapia.
tratamiento guimioterapia con pemetrexed y platino. carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel.
Pembrolizumab 200 mg [V C/3 semanas Pembrolizumab 200 mg IV C/3 semanas
durante 35 ciclos 0 400 mg C/6 semanas durante 35 C_'dOS 0400 mg C/6 semanas
durante 17 ciclos o en ambos casos hasta la durante 1/ ciclos 0 en ambos casos hasta
progresion de la enfermedad y/o toxicidad BIjpTogresion €28 Enfarmee sl Pembrolizumab 200 mg IV C/3 Pembrolizumab 200 mg IV C/3
) inaceptable. toxiciere mac.eptable. . semanas durante 35 ciclos 0 400 mg semanas durante 35 ciclos 0 400 mg
Dosificacion (+) cisplatino 75 mg/m2 IV C/3 semanas (*) carbopatino 6 mg/ml/min [V C/6 semanas durante 17 ciclos o en C/6 semanas durante 17 ciclos o en
durante 4 ciclos ¢/3 semanas durante 4 ciclos ambos casos hasta la progresion de la ambos casos hasta la progresion de la
o carbopatino 5 mg/ml/min [V C/3 semanas (+) paclitaxel 200 mg/m2 IV C/3 enfermedad y/o toxicidad inaceptable. enfermedad y/o toxicidad inaceptable
durante 4 ciclos semanas durante 4 ciclos
(*) pemetrexed 500 mg/m2 1V C/3 o nab-paclitaxel 100 mg/m2 IV
semanas durante 35 ciclos.

C/semana durante 4 ciclos.

Pacientes con NSCLC avanzado, cuyos

tumores expresan PD-L1con un = 1% PPT, determinado
mediante una prueba validada y que han recibido quimioterapia
con platino. Los pacientes con aberraciones tumorales
genomicas de EGFR o ALK deben haber recibido la terapia
previa para estas aberraciones antes de recibir KEYTRUDA®.

Pacientes con NSCLC metastasico, cuyos tumores
Perfil Pacientes con NSCLC no escamoso, : expresan PD-L1con un (mayor o igual en simbolo por
metastasico sin aberraciones genomicas Pacientes con NSCLC favor) 50% de puntuacion de proporcion de células

paciente tumorales de EGFR o ALK. escamoso metastasico. tumorales, determinado por una prueba validada, sin
aberraciones tumorales gendmicas de EGFR o ALK,

Biomarcacion ALK(-)y EGFR(-) No requiere PD-L1TPS > 50% y ALK(-) y EGFR(-) PD-L1TPS > 1%

KEYTRUDA® (pembrolizumab) como monoterapia

KEYTRUDA® (pembrolizumab) en KEYTRUDA® (pembrolizumab) como monoterapia esta

combinacion con quimioterapia con KEYE.RU D,A® (pembgolizlutmab) e ei?;gg;gac%%iziiiilotrrs;?jrzielrj'tr?] gls g;@?&%!nne; de indicado para el tratamiento de pacientes con NSCLC avanzado,
Redi pemetrexed y platino, esta indicado coMDINAcion con carbopiatind y P N P o cuyos tumores expresan PD-L1con un = 1% PPT, determinado
egistro . . , paclitaxel o nab-paclitaxel, estd pequefias (NSCLC, por sus siglas eninglés) . . " - .
. para el tratamiento de primera linea de ndicad tratam ,t g etastasico. cuvos tumores exoresan PD-L1 con un > mediante una prueba validada y que han recibido quimioterapia
Invima pacientes con NSCLC no escamoso, SrirﬁerIﬁwags ge gzc?emnlteer; gone 50% de pun,tua?:/ 4 de proporci% A de células tumora@s con platino. Los pacientes con aberraciones tumorales
metastasico sin aberraciones NSCLC escamose metastisico, (PPT), determinado par una prueba validada, sin genomicas de EGFR o ALK deben haber recibido la terapia

genomicas tumorales de EGFR o ALK. previa para estas aberraciones antes de recibir KEYTRUDA®,

aberraciones tumorales gendmicas de EGFR o ALK,




Melanoma

Estudio

Linea de
tratamiento

Esquema de
tratamiento

Dosificacion

Perfil
paciente

Biomarcacion

Registro
Invima

KN-006

No resecable o metastasico
Primera linea (1L).

Pembrolizumab en monoterapia.

Pembrolizumab 200 mg IV C/3 semanas durante
35 ciclos 0 400 mg C/6 semanas durante 1/ ciclos
0 en ambos casos hasta la progresion de la
enfermedad y/o toxicidad inaceptable.

Pacientes con melanoma no
resecable o metastasico.

No requiere

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

(REGRESAR A INDICACIONES APROBADAS ﬁ)

KN-054

Adyuvancia.

Pembrolizumab en monoterapia.

Pembrolizumab 200 mg IV C/3 semanas durante
35 ciclos 0 400 mg C/6 semanas durante 1/ ciclos
0 en ambos casos hasta la progresion de la
enfermedad y/o toxicidad inaceptable.

Pacientes con melanoma estadio Il con
afectacion de ganglios linfaticos que han
sido sometidos a reseccion completa.

No requiere

KEYTRUDA® (pembrolizumab) esta
indicado para el tratamiento adyuvante
de pacientes con melanoma estadio ||
con afectacion de ganglios linfaticos que
han sido sometidos a reseccion completa.



Estudio
Linea de

tratamiento

Esquema de
tratamiento

Dosificacion

Perfil
paciente

Biomarcacion

Registro
Invima

,):_L\ Cancer de cabezay cuello (HNSCC)

KN-048

Recurrente, metastasico o no resecable.

Pembrolizumab en combinacion con
platino y fluorouracilo (FU).

Pembrolizumab 200 mg [V C/3 semanas durante 35 ciclos o
400 mg C/6 semanas durante 1/ ciclos o0 en ambos casos hasta
la progresion de la enfermedad y/o toxicidad inaceptable.

(+) carboplatino 5 mg/m2 IV C/3 semanas durante 6 ciclos
o cisplatino 100 mg/m?2 IV C/3 semanas durante 6 ciclos.

(+) 5-fluorouracilo 1000 mg/m2 IV al dia durante 4 dias en
infusion continua C/3 semanas durante 6 ciclos.

Pacientes con carcinoma metastasico, no resecable o recurrente
de células escamosas de cabezay cuello (HNSCC), que expresen
PD-L1conuna CPS = a1, determinado por una prueba validada.

PD-L1CPS >1

KEYTRUDA® (pembrolizumab)en combinacion con platino y
fluorouracilo (FU), esta indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes con carcinoma metastasico o con carcinoma no resecable, de
células escamosas de cabezay cuello recurrente (HNSCC) que expresan
PD-L1[Puntuacién positiva combinada (CPS) mayor o igual a = 1]
determinado por una prueba validada.

(REGRESAR A INDICACIONES APROBADAS ﬁ)

KN-048

Recurrente, metastasico o no resecable
Primera linea (1L).

Pembrolizumab en monoterapia.

Pembrolizumab 200 mg [V (/3 semanas durante
35 ciclos 0 400 mg C/6 semanas durante 1/ ciclos o
en ambos casos hasta la progresion de la
enfermedad y/o toxicidad inaceptable.

Pacientes con carcinoma metastasico, no resecable o
recurrente de células escamosas de cabezay cuello

(HNSCC), que expresen PD-L1conunaCPS >a T,
determinado por una prueba validada.

PD-L1CPS >1

KEYTRUDA® (pembrolizumab) como agente Unico, esta
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) = a 1] determinado por una prueba validada.



W Cancer colorrectal (CRC)

Estudio

Linea de
tratamiento

Esquema de
tratamiento

Dosificacion

Perfil

paciente

Biomarcacion

Registro
Invima

(REGRESAR A INDICACIONES APROBADAS ﬁ)

KN-177

No resecable o metastasico
Primera linea (1L).

Pembrolizumab en monoterapia.

Pembrolizumab 200 mg IV C/3 semanas durante 35 ciclos o
400 mg C/6 semanas durante 1/ ciclos 0 en ambos casos hasta
la progresion de la enfermedad y/o toxicidad inaceptable.

Pacientes con cancer colorrectal no resecable o metastasico
con elevada inestabilidad de microsatélites (MSI-H) o
reparacion deficiente de errores del emparejamiento (dAMMR).

Elevada inestabilidad de microsatélites (MSI-H) o reparacion
deficiente de errores del emparejamiento (AMMR).

KEYTRUDA® (pembrolizumab) esta 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 (dMMR).



Cancer esofagico

Estudio

Linea de
tratamiento

Esquema de
tratamiento

Dosificacion

Perfil
paciente

Biomarcacion

Registro
Invima

&

KN-590

Localmente avanzado, irresecable o metastasico
Primera linea (1L).

Pembrolizumab en combinacion con quimioterapia
basada en platino y fluoropirimidina.

Pembrolizumab 200 mg [V (/3 semanas durante 35 ciclos o
400 mg C/6 semanas durante 1/ ciclos 0 en ambos casos hasta
la progresion de la enfermedad y/o toxicidad inaceptable.

(+) cisplatino 80 mg/m2 IV C/3 semanas durante 6 ciclos.

(+) 5-fluorouracilo 800 mg/m?2 al dia durante 5 dias en
infusion continua C/3 semanas durante 35 ciclos.

Paciente con carcinoma escamocelular de esofago o de la union
gastroesofagica localmente avanzado irresecable o metastasico en
adultos cuyos tumores expresen PD-L1con una CPS > 10.

PD-L1CPS =10

KEYTRUDA® (pembrolizumab) en combinacion con

quimioterapia basada en platino y fluoropirimidina, esta indicado para el
tratamiento de primera linea del carcinoma escamocelular de esofago o
de la union gastroesofagica localmente avanzado irresecable o

metastasico en adultos cuyos tumores expresen PD-L1con una CPS >10.

(REGRESAR A INDICACIONES APROBADAS ﬁ)

KN-181

Localmente avanzado, irresecable o metastasico
Segunda linea (2L).

Pembrolizumab en monoterapia.

Pembrolizumab 200 mg [V (/3 semanas durante 35 ciclos o
400 mg C/6 semanas durante 1/ ciclos 0 en ambos casos hasta
la progresion de la enfermedad y/o toxicidad inaceptable.

Pacientes con cancer esofagico localmente avanzado recurrente o
metastasico cuyos tumores expresan PD-L1con una CPS =10, segun
lo determinado por una prueba validada.

PD-L1CPS =10

KEYTRUDA® (pembrolizumab) esta indicado para el tratamiento
de pacientes con cancer esofagico localmente avanzado recurrente
0 metastdasico cuyos tumores expresan PD-L1T[Puntuacion positiva
combinada (CPS) =10] segun lo determinado por una prueba
validada, y que han recibido una linea de terapia sistemica previa.



. .
”‘L{J Linfoma de Hodgkin clasico

Estudio

Linea de
tratamiento

Esquema de
tratamiento

Dosificacion

Perfil
paciente

Biomarcacion

Registro
Invima

(REGRESAR A INDICACIONES APROBADAS ﬁ)

KN-204

Segunda linea (2L) - Tercera linea (3L).

Pembrolizumab en monoterapia.

Pembrolizumab 200 mg |V C/3 semanas durante 35 ciclos o
400 mg C/6 semanas durante 1/ ciclos 0 en ambos casos hasta
la progresion de la enfermedad y/o toxicidad inaceptable.

Pacientes adultos con Linfoma de Hodgkin clasico en recaida o refractario,
gue no han respondido a un trasplante autélogo de progenitores
hematopoyeéticos (TAPH) o después de al menos dos tratamientos
previos cuando el TAPH no es una opcion de tratamiento.

No requiere

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



@@ Carcinoma de células renales (RCC)

Estudio E

Linea de
tratamiento

Esquema de
tratamiento

Dosificacion

Perfil

paciente

Biomarcacion

Registro
Invima

KN-426

Primeralinea (1L).

Pembrolizumab en combinacion con axitinib.

Pembrolizumab 200 mg IV C/3 semanas durante 35 ciclos o
400 mg C/6 semanas durante 1/ ciclos 0 en ambos casos hasta
la progresion de la enfermedad y/o toxicidad inaceptable.

(+) axitinib 5 mg via oral cada 12 horas hasta la progresién de la
enfermedad y/o toxicidad inaceptable.

Pacientes con carcinoma de células renales avanzado.

No requiere

KEYTRUDA® (pembrolizumab) en combinacion
con axitinib, esta indicado para el tratamiento
de primera linea de pacientes con carcinoma de
células renales avanzado (RCO).

(REGRESAR A INDICACIONES APROBADAS ﬁ)

KN-581

Primera linea (1L).

Pembrolizumab en combinacion con lenvatinib.

Pembrolizumab 200 mg IV C/3 semanas durante 35 ciclos 0 400 mg
C/6 semanas durante 1/ ciclos o en ambos casos hasta la progresion de
la enfermedad y/o toxicidad inaceptable.

(+) lenvatinib 20 mg via oral una vez al dia hasta la progresion de la
enfermedad y/o toxicidad inaceptable.

Pacientes con carcinoma de células renales avanzado.

No requiere

KEYTRUDA® (pembrolizumab) en combinacion con
lenvatinib, esta indicado para el tratamiento de
primera linea de pacientes con carcinoma de células
renales avanzado (RCC).



%@ Carcinoma urotelial (REGRESARAINDICACIONESAPROBADAS ﬁ)

Estudio KN-045

Ll'n.ea de | ocalmente avanzado o metastasico
tratamiento Segunda linea (2L).

Esquema de

tratamiento Pembrolizumab en monoterapia.

Pembrolizumab 200 mg IV C/3 semanas durante 35 ciclos 0 400 mg
Dosificacién C/6 semanas durante 1/ ciclos o en ambos casos hasta la progresion de
la enfermedad y/o toxicidad inaceptable.

KEYTRUDA® esta indicado para el tratamiento de pacientes
con carcinoma urotelial localmente avanzado o metastasico,
gue han recibido quimioterapia que contiene platino.

Perfil
paciente

Biomarcacion No requiere

KEYTRUDA® (pembrolizumab) esta indicado para el tratamiento
Regls:tro de pacientes con carcinoma urotelial localmente avanzado o
Invima metastasico, que han recibido quimioterapia que contiene platino.




% Cancer de mama triple negativo (TN BC) (REGRESARAINDICACIONESAPROBADAS ﬁ)

Estudio |E_E|

Linea de @

tratamiento —~>2

Esquema de .'
tratamiento y

Dosificacion Jﬁ QI

1L

I?erﬁl =
paciente —

Biomarcacion Fﬁ

Registro
Invima

KN-355

Localmente recurrente, no resecable o metastasico
Primera linea (1L).

Pembrolizumab en combinacion con quimioterapia.

Pembrolizumab 200 mg |V C/3 semanas durante 35 ciclos 0 400 mg
C/6 semanas durante 1/ ciclos 0 en ambos casos hasta la progresion
de la enfermedad y/o toxicidad inaceptable.

(+) nab-paclitaxel 100 mg/m2 IV los dias 1, 8 y 15 cada 28 dias

o paclitaxel 90 mg/m2 IV los dias 1, 8 y 15 cada 28 dias

o gemcitabina 1000 mg/m?2 IV los dias 1y 8 ¢/3 semanas

(+) carboplatino AUC 2 IV los dias Ty 8 ¢/3 semanas.
La duracion de la quimioterapia es a criterio medico.

Pacientes con cancer de mama triple negativo localmente recurrente no
resecable o metastasico cuyos tumores expresan PD-L1con una CPS =10,
segun lo determinado por una prueba validada.

PD-L1CPS =10

KEYTRUDA® (pembrolizumab) en combinacion con quimioterapia, esta indicado para el
tratamiento de pacientes con cancer de mama triple negativo (TNBC, por sus siglas en
inglés) localmente recurrente no resecable o metastdasico cuyos tumores expresan PD-L1
[Puntuacion positiva combinada (CPS) =10] segun lo determinado por una prueba validada.



Cancer cervical (REGRESARA INDICACIONES APROBADAS ﬁ)

<}

Estudio KN-826

Linea de

tratamiento Persistente, recurrente o metastasico Primera linea (1L).

Esquema de

: Pembrolizumab en combinacion con quimioterapia con o sin bevacizumab.
tratamiento

Pembrolizumab 200 mg IV C/3 semanas durante 35 ciclos 0 400 mg C/6 semanas durante
17 ciclos 0 en ambos casos hasta la progresion de la enfermedad y/o toxicidad inaceptable.

(+) cisplatino 50 mg/m2 IV C/3 semanas durante 6 ciclos*

o carbopatino 5 mg/ml/min [V C/3semanas durante 6 ciclos™

(+) paclitaxel 175 mg/m2 IV ¢/3 semanas durante 6 ciclos*

A criterio medico se puede adicionar (+) bevacizumab 15 mg/Kg ¢/3 semanas durante el
tiempo que defina el medico tratante.

* Los pacientes que estan respondiendo y toleran el tratamiento se les podra continuar con la
quimioterapia a criterio medico despues de los seis ciclos.

Dosificacion

Perfil Pacientes con cancer de cervix persistente, recurrente o metastasico
paciente en mujeres adultas cuyos tumores expresen PD-L1Tcon una CPS =1.

Biomarcacion PD-L1CPS >1

, KEYTRUDA® (pembrolizumab) en combinacion con quimioterapia con
R?g\'lsi:: E‘ 0 sin bevacizumab, esta indicado para el tratamiento de pacientes con

cancer de céervix persistente, recurrente o metastasico en mujeres
adultas cuyos tumores expresen PD-L1con una CPS 1.




W Carcinoma endometrial

Estudio

Linea de
tratamiento

Esquema de
tratamiento

Dosificacion

Perfil
paciente

Biomarcacion

Registro
Invima

(REGRESAR A INDICACIONES APROBADAS ﬁ)

KN-775

Segunda linea (2L).

Pembrolizumab en combinacion con lenvatinib.

Pembrolizumab 200 mg IV C/3 semanas durante 35 ciclos 0 400 mg
C/6 semanas durante 1/ ciclos 0 en ambos casos hasta la progresion de
la enfermedad y/o toxicidad inaceptable.

(+) lenvatinib 20 mg via oral una vez al dia hasta la progresion de la
enfermedad y/o toxicidad inaceptable.

Pacientes con carcinoma endometrial avanzado que tienen progresion
de la enfermedad después de un tratamiento sistémico previo en
cualquier escenario y gue no son candidatos a radiacion o cirugia curativa.

No requiere

KEYTRUDA® (pembrolizumab) en combinacion con lenvatinib,
esta indicado para el tratamiento de pacientes con carcinoma
endometrial avanzado que tienen progresion de la enfermedad
despues de un tratamiento sistémico previo en cualquier escenario
y que no son candidatos a radiacion o cirugia curativa.



Escanee el codigo QR para conocer
la informacion seleccionada de
seguridad de pembrolizumab
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