HU GNG DAN CHO KEYTRUDA

Thong tin vé liéu 1u gng, céach dung, dat hang va hdé trg

THONG TIN AN TOAN DU OC CHON CHO KEYTRUDA
Phan Ung bat 1¢i qua trung gian mién dich nghiém trong va gdy tdl vong

+ KEYTRUDA 1la khang thé dd n dong thudc nhém thubc lién két véi thu thé tu vong du dc 1lap trinh-1 (PD-1) hoac phéi td td vong du gc 1lap trinh 1 (PD-L1), ngan chan con du dng PD-1/PD-L1 , do d6
loai bd sy Gc ché dap (ng mién dich, c6 kha ning pha vd kha ning dung nap ngoai bién va gdy ra cadc phan Ung bat 1¢i qua trung gian miln dich. Cac phan lng bt 1¢i qua trung gian mién dich,
c6 thé nghiém trong hodc gdy td vong, c6 thé xdy ra & bat ky hé théng cd quan hodc mé nao, c6 thé anh hu 8ng ddng thdi dén nhiéu hé théng cd thé va cé thé xay ra bt ci ldc nao sau khi b&t dau
diéu tri hodc sau khi ngiing diéu tri. Cac phan Gng b&t 1¢i quan trong qua trung gian mién dich du gc 1liét ké & day c6 thé khong bao gdm t&t cd cac phan dng bdt 1¢i qua trung gian mién

dich nghiém trong va gy td vong cé thé xay ra.

Theo doi bénh nhan chit ché d& phat hién cac triéu ching va dau hiéu c6 thé 1a bidu hién 1am sang cla cac phan (ng bat 1¢i tiém dn qua trung gian midn dich. Viéc xac dinh va quan 1y sém 1a rat
cdn thiét dé dam bdo s dung an toan cac phu d ng phap didu tri khang PD-1/PD-L1. Panh gia men gan, creatinine va chic ning tuyén gidp ldc ban dau va dinh ky trong qua trinh didu tri. Péi véi
nhiing bénh nhan bi TNBC du gc didu tri bdng KEYTRUDA trong méi tru dng tan bd trg, hdy theo ddi ndng d6 cortisol trong mau ldc ban dau, tru éc khi phdu thudt va theo chi dinh 14m sang. Trong
trd dng hgp nghi ngd c6 phan tng bat 1¢i qua trung gian mién dich, hdy b&t dau céng viéc thich hgp @ loai trd cac nguyén nhan thay thé&, bao gdm cd nhiém trung. Té chiic quan 1y y té kip

thdi, bao gom tu véan chuyén khoa néu thich hgp.

Ngling hodc ngiing vinh vién KEYTRUDA tuy thudc vao mdc d6 nghiém trong clia phadn Ung b&t 1¢i qua trung gian miln dich. N6i chung, néu KEYTRUDA yéu ciu gian doan hoac
ngling thudc, st dung 1iéu phadp corticosteroid toan than (1 dén 2 mg/kg/ngdy prednisone hodc tu ¢ ng du d ng) cho dén khi cai thién 1én Cp 1 hodc thip ho n. Sau khi cai thién 1én Do
1 hodc it hd n, bdt diu gidm 1idu corticosteroid va tiép tuc gidm dan trong it nhit 1 thang. Can nhic sl dung cac thudc dc ché midn dich toan than khac & nhiing bénh nhan cé phan lng

b4t 1gi khong du gc kiém soat bang 1liéu phap corticosteroid.

TNBC=ung thu vu am tinh ba.

Tru 8c khi ké do n KEYTRUDA, vui long doc Thong tin ké dd n kem
theo. HU dng dan st dung thudc cling cé sén.
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CHI PINH VA SU DUNG KEYTRUDA

https://asia-genomics.vn/

« KEYTRUDAis du gc chi dinh dé didu tri cho bénh nhan u ac tinh khoéng thé cit bd hodc di can. < KEYTRUDA du gc + KEYTRUDA, du i dang dd n chat, du dgc chi dinh dé didu tri b trg sau khi cit bd va hoa tri liéu dya

s s PR .2 e 1 . A 2. Y o a trén bach kim cho bénh nhan tru dng thanh mic NSCLC giai doan IB (T2a 24 cm), II hoic IIIA.
chi dinh dé diéu tri bo trg cho ngu di 16n va tré em (12 tudi trd 1én)

bénh nhén bi u &c tinh giai doan IIB, IIC hodc III sau khi cit bd hoan toan. KEYTRUDA, két hgp v8i bach kim va fluorouracil (FU), du gc chi dinh cho 1an dau tién-

diéu tri tuyén cho bénh nhén di cdn hodc ung thu bidu mo té bao vay tai phat & dau va cé (HNSCC)

KEYTRUDA, két hgp vdi héa tri liéu pemetxed va bach kim, du gc chi dinh cho

N o .. L i A ) khong thé cét bd.
phu d ng phép diéu tri dau tién cho bénh nhan ung thu phoi khéng phai té bao nhdé khéng vay (NSCLC) di

can, khéng c6 quang sai khéi u gen EGFR hodc ALK. KEYTRUDA, du ¢i dang dd n chét, du dgc chi dinh trong diéu tri dau tay cho bénh nhéan méc bénh

di can hodc HNSCC tai phat, khong thé cét bé co khéi u biéu hién PD-L1 [diém du o ng tinh téng hop

KEYTRUDA, két hgp vdi carboplatin va paclitaxel hodc paclitaxel gén v6i protein, du gc chi dinh dé didu

. . ~ ~ N < N - (CPS) 21] du dc xac dinh béng xét nghiém du gc FDA chép thuan.
tri bu dc mét cho bénh nhan mac NSCLC vay di can.

KEYTRUDA, du ¢i dang dd n cht, du gc chi dinh dé didu tri cho bénh nhén HNSCC tai phat hodc di

KEYTRUDA, du di dang mdt tac nhan don 1é, du gc chi dinh dé didu tri dau tay cho nhiing bénh nhan méc
2 N 2 N . , ) N , N . can c6 bénh tién trién trong hoac sau khi héa tri 1iéu cé chia bach kim.
NSCLC biéu hién PD-L1 [diém ty 1& khoi u (TPS) 21%] du gc xac dinh bang xét nghiém du gc FDA chap

thuan, khdéng cé gen EGFR hoic ALK quang sai cla khéi u va 1a giai doan III khi bénh nhan khong phai 1a

Ung cd vién cho phéu thuat cdt bd hodc hoa tri dut diém hoac di can. KEYTRUDA du gc chi dinh dé didu tri cho bénh nhan tru dng thanh mic bénh ung thu hach Hodgkin

cb dién (cHL) tai phat hosc khé chifa.

KEYTRUDA, du di dang do n doc, du gc chi dinh dé didu tri cho bénh nhan di can

NSCLC c6 khéi u biéu hién PD-L1 (TPS 21%) du dc xac dinh bing xét nghiém du gc FDA chip thuan, véi bénh KEYTRUDA du gc chi dinh dé didu tri bénh nhi mic bénh cHL hodc cHL khé chiia

tién trién trong hodc sau khi héa tri 1liéu cé chlfa bach kim. Bénh nhédn cé cac sai 1léch khéi u gen EGFR da tai phat sau 2 dgt diéu tri trd 1én.

hodc ALK phai c6 tién trién bénh theo 1iéu phap du gc FDA chdp thuan ddi véi cac sai léch nay tru 6c khi

KEYTRUDA du gc chi dinh aé didu tri bénh nhan ngu 8i 16n va tré em bi bénh khé chifa
nhan KEYTRUDA. PO . % N . u . N , o
u lympho té bao B 16n trung that nguyén phat (PMBCL), hodc nhiing ngu 6i da tai phat sau 2 dgt diéu
tri trd 1én tru §c d6. KEYTRUDA khong du gc khuyén céo @& didu tri cho nhiing bénh nhan mic PMBCL can
didu tri bing phu d ng phéap té bao hoc khan cép.

Xem cac chi dan bd sung cho KEYTRUDA & trang 3 va 4.

EGFR=thy thé yéu té ting tru dng bilu bi; AlLK=anaplastic ung thu hach kinase; FDA = Cuc Quan 1y Thuc phém va DU gc pham.

THONG TIN AN TOAN DU §C CHON CHO KEYTRUDA (tiép theo)

Phan Ung c6 hai qua trung gian mi&n dich nghiém trong va gay t vong (tiép theo)

Viém phéi qua trung gian mién dich

+ KEYTRUDA c6 thé gay viém phéi qua trung gian mién dich. Ty 1& mdc bénh cao ho n & nhiing bénh nhan da du gc xa tri 18ng ngyc tru 6c d6. Viém phéi qua trung gian mién dich xay ra & 3,4% (94/2799) bénh nhan ding KEYTRUDA,
bao gbm cac phan dng gay td vong (@,1%), Cip d6 4 (,3%), Cip d6 3 (0,9%) va Phan tng cdp d6 2 (1,3%). Corticosteroid toan than du gc yéu cdu & 67% (63/94) bénh nhan.
viém phdi dan dén viéc ngiing sd dung KEYTRUDA vinh vidn & 1,3% (36) va ngling sl dung & ©,9% (26) bénh nhan. T&t ca cac bénh nhan bi tif chdi sd dung lai KEYTRUDA sau khi cai thién triéu ching; trong sé nay,

23% bi tai phat. Viém phdi da khéi & 59% trong sé 94 bénh nhan.

Viém phéi x3dy ra & 8% (31/389) bénh nhan tru dng thanh mdc bénh cHL diung KEYTRUDA du 8i dang dd n doc, bao gf’)m D6 3-4 & 2,3% bénh nhan. Bénh nhan du gc dung corticosteroid lidu cao trong thdi gian trung binh 1a 1@ ngay

(trong khoang: 2 ngay dén 53 thang). Ty 1é viém phéi tu dng ty & nhiing bénh nhan c6 va khéng c6 xa tri léng ngyc tru dc dé. Viém phéi din dén ngiing KEYTRUDA & 5,4% (21) bénh nhan. Trong sb nhitng bénh nhan bi viém

KEYTRUDA

phdi, 42% da ngling su dung KEYTRUDA, 68% da ngling su dung KEYTRUDA va 77% da khoi bénh.

Tru 6c khi ké do n KEYTRUDA, vui 1long doc Thong tin ké ddn kem theo.

HU éng dan st dung thubc cling c6 s8n. (pembrO“ZlJmab)Injection 100mg
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CHI DINH VA SU DUNG KEYTRUDA (tiép theo)

pPS://aSla-genomics.vn

- KEYTRUDA, két hgp véi enfortumab vedotin, du gc chi dinh dé didu tri cho ngu di 1dn - KEYTRUDA du gc chi dinh d& didu tri cho bénh nhan MSI-H di c&n hodc khong thé cit bd

bénh nhan ung thu bidu mo tidt niéu di can hodc tién trién cyc bo (mUC) khong di diéu kién cho héa tri liéu co hodc ung thu dai tryc trang dMMR (CRC) du gc xac dinh bdng xét nghiém du gc FDA chép thuan.

chia cisplatin.

KEYTRUDA, két hgp véi trastuzumab, héa tri liéu cé chda fluoropyrimidine va bach kim, du dc chi dinh dé didu
Chi dinh nay du gc phé duyét theo phé duyét cép téc dya trén téc do dép ung cta khéi u va do bén cla phan

tri bu dc mét cho bénh nhan ung thu biéu mo tuyén da day hodc thyc quan (GEJ) du d ng tinh véi HER2 du o ng
ing. Viéc tiép tuc phé duyét chi dinh nay c6 thé phy thudc vao viéc xac minh va mdé ta 1gi ich 1am sang , R N
tinh hodc di can tién trién tai cho.
trong cac th nghiém xac nhan.

KEYTRUDA, du 6i dang do n chdt, du gc chi dinh dé diédu tri cho nhiing bénh nhan mic bénh tién trién tai chd
hosc muC: Chi dinh nay du gc phé duyét theo phé duyét cép téc dya trén téc do dap ung cta khéi u va do bén cla phan
N p Ung. Viéc tiép tuc phé duyét chi dinh nay c6 thé phu thudc vao viéc xac minh va mé td 1¢i ich 1lam sang trong
- nhiing ngu 81 khéng di diéu kién cho bat ky héa tri 1liéu c6 chia bach kim nao, hodc
cac thd nghiém xac nhan.

- nhiing ngu di c6 bénh tién trién trong hodc sau khi héa tri 1liéu cé chia bach kim hodc trong vong 12 thang

ké tif khi didu tri tan hd trg hodc bd trg bing héa tri liéu c6 chda bach kim.

KEYTRUDA du gc chi dinh dé diéu tri cho nhiing bénh nhan méc bénh tién trién cuc bé hodc di can
ung thu bidu mé thyc quan hodc GEJ (khdi u c6 tam chdn cao hd n GEJ ti 1 dén 5 cm) khong thé

phdu thuat cit bd hodc hoa tri triét dé:

KEYTRUDA, v8i tu cach 1a mét tac nhan don 1é, du gc chi dinh dé diédu tri cho bénh nhan mdc bénh ung thu bang quang

. . - két hgp v6i hoéa tri liéu dya trén bach kim va fluoropyrimidine, hodc
khong xam 1an cd Bacillus Calmette-Guerin (BCG) khong dap (ng, cé nguy cd cao, khéng xam lan cd (NMIBC)
R ~ . N o - La moét téc nhan dd n 1é sau mét hodc nhiéu dong tri 1liéu toan théan tru 8c dé danh cho bénh nhén cé khéi
v6i ung thu biéu mé tai chdé (CIS) c6 hodc khéng cé nhu nhiing khoi u khdng dd diéu kién hodc da chon khéng phau
. u mo té bao vay bidu hién PD-L1 (CPS 210) du gc xac dinh bang xét nghiém du gc FDA chip thuan.
thudt cat bang quang.

+ KEYTRUDA du gc chi dinh dé diéu tri cho bénh nhan ngu di 16n va tré em c6 khéi u rén khong én dinh cao do vi vé tinh
khong thé cét bd hodc di can (MSI-H) hoac thiéu stia chia khong khép (dMMR), du dc xac dinh béng xét nghiém du gc

FDA chép thuan, da tién trién sau didu tri tru éc d6 va nhiing ngu di khong c6 lua chon didu tri thay thé théa dang.

HER2=thy thé yéu té tang tru dng biéu bi & ngu di 2.

Xem cac chi dan bd sung cho KEYTRUDA trén trang 4.
THONG TIN AN TOAN DU §C CHON CHO KEYTRUDA (tiép theo)

Phan Ung c6 hai qua trung gian mi&n dich nghiém trong va gay td vong (tiép theo)

Viém phéi qua trung gian mién dich (tiép theo)

© Viém phéi xdy ra & 7% (41/580) bénh nhan tru dng thanh bi NSCLC da du gc cit bd da dung KEYTRUDA nhu mdt tac nhan duy nhat dé didu tri bd trg cho NSCLC, bao gom t& vong (@,2%), Do 4 (@,3%) va D6 3 (1% ) phadn Ung trai ngu gc. Bénh nhan
du gc dung corticosteroid lidu cao trong thdi gian trung binh 1a 1@ ngay (khoang: 1 ngay dén 2,3 thang). Viém phéi din dén ngling KEYTRUDA & 26 bénh nhan (4,5%). Trong sb nhiing bénh nhan bi viém phéi, 54% da ngiing su dung KEYTRUDA, 63% da
ngiing s dung KEYTRUDA va 71% d& khdi bénh.

viém dai trang qua trung gian mién dich

- KEYTRUDA c6 thé gay viém dai trang qua trung gian mién dich, c6 thé kém theo tiéu chdy. Nhiém/tai kich hoat Cytomegalovirus d& du gc bao cdo & nhiing bénh nhan khang corticosteroid

viém dai trang qua trung gian mién dich. Trong tru dng hop viém dai trang khang tri véi corticosteroid, hay can nhdc 1ip lai xét nghiém nhiém trung dé loai tril cac nguyén nhan khac. Viém dai trang qua trung gian mién dich xdy ra & 1,7%

(48/2799) bénh nhan dung KEYTRUDA, bao gbm phan tng Cip d6 4 (<@,1%), Cap do 3 (1,1%) va Cép do 2 (0,4%). Corticosteroid toan than du dc yéu cau & 69% (33/48); didu tri Gc ché mién dich bd sung du gc yéu cadu & 4,2% bénh nhan. Viém dai

trang dan dén viéc ngling st dung KEYTRUDA vinh vién & ©,5% (15) va ngling st dung & ©,5% (13) bénh nhan.

T&t c& cac bénh nhan bi tif chdi sd dung lai KEYTRUDA sau khi cdi thién triéu ching; trong sé nay, 23% bi tai phat.

Viém dai trang da khéi & 85% trong sb 48 bénh nhan. KEYT RU D a
Tru 8c khi k& do n KEYTRUDA, vui 1long doc Thong tin ké dd n kem theo.

HU éng dan si dung thudc ciing c6 sén. (pembrthumab)Inject\on 100mg
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CHI DINH VA SU DUNG KEYTRUDA (tiép theo)

ttps://asia-genomics.vn

KEYTRUDA, két hgp véi héa tri 1liéu, c6 hodc khéng c6 bevacizumab, du gc chi dinh dé diéu tri
cho bénh nhan ung thu cb tu cung dai déng, tai phat hodc di can cé khdi u bidu hién PD-

L1 (CPS =1) du dgc xadc dinh badng xét nghiém du gc FDA chdp thuan.

KEYTRUDA, du ¢i dang dd n ddc, du gc chi dinh dé diéu tri cho bénh nhan bi tai phat hoac
ung thu cd tu cung di can cé bénh tién trién trong hodc sau khi héa tri liéu cé khéi u biéu hién

PD-L1 (CPS >1) du gc xac dinh bing xét nghiém du gc FDA chép thuan.

KEYTRUDA du gc chi dinh dé diéu tri cho bénh nhan ngu di 16n va tré em bi ung thu bidu mo
té bao Merkel (MCC) tién trién cuc bd hosc di can. Chi dinh nay du gc phé duyét theo phé
duyét cp téc dua trén téc do ddp ung cla khdi u va dd bén cta phan dng.

Viéc tiép tuc phé duyét chi dinh nay co thé phu thudc vao viéc xac minh va mé ta 1lgi ich 1lam sang

trong cac thd nghiém xac nhan. - KEYTRUDA, Kkét

hgp véi axitinib, du gc chi dinh trong didu tri bu dc mot & ngu 61 1dn

bénh nhan ung thu biéu mé té bao than tién trién (RCC).

- KEYTRUDA du gc chi dinh dé didu tri bd trd cho bénh nhan méc RCC & mic
nguy cd tai phat cao hodc trung binh sau cit than, hodc sau cit than va cit bd cac tén
thu d ng di céan.
+ KEYTRUDA, du 6i dang do n chit, du dgc chi dinh dé didu tri cho bénh nhan mc bénh tién trién
ung thu bidu mo noi mac td cung 1la MSI-H hoac dMMR, du gc xac dinh béng xét nghiém du gc FDA chép thuan, nhing
ngu di nay cé bénh tién trién sau liéu phap diéu tri toan than tru dc d6 & bAt ky mdéi tru dng nao va khéng phai 1a lng

c’ vién cho phz:lu thuat chla bénh hodc xa tri.

THONG TIN AN TOAN DU §C CHON CHO KEYTRUDA (tiép theo)

+ KEYTRUDA du gc chi dinh dé diéu tri cho bénh nhan ngu di 16n va tré em c6 khdi u rén c6

ganh ning dot bién cao (TMB-H) [ 10 dot bién/megabase (mut/Mb)] khéng thé cit bé hodc di
can, du gc xac dinh bang xét nghiém du gc FDA chap thuan, da tién trién sau diéu tri tru dc do
va khéng c6 lua chon didu tri thay thé théa dang. Chi dinh nay du gc phé duyét theo phé

duyét clp téc dua trén tdc do6 dap ung cda khdi u va d6 bén cua phadn dng. Viéc tiép tuc
phé duyét chi dinh nay c6 thé phu thudc vao viéc xac minh va mé td 1gi ich 14m sang trong cac
tht nghiém xac nhan. Tinh an toan va hiéu qua cda KEYTRUDA & bénh nhi mic bénh ung thu hé

than kinh trung u d ng TMB-H chu a du gc thiét 1ap.

KEYTRUDA du gc chi dinh dé diéu tri cho bénh nhan bi tai phat hodc di can
ung thu bidu mdé té bao vdy & da (cSCC) hosic c¢SCC tién trién cuc bd khéng thé chita khoi bing

ph3u thudt hodc xa tri.

KEYTRUDA du ¢c chi dinh dé didu tri cho bénh nhan ung thu vd am tinh ba giai doan dau
(TNBC) c6 nguy cd cao két hgp vdi héa tri 1liéu nhu diédu tri tan hd trd, sau doé tiép
tyc dung dd n tri 1iéu bd trg sau phau thuat.

KEYTRUDA, két hgp véi héa tri liéu, du dc chi dinh dé diéu tri cho nhiing bénh nhan bi TNBC
di can hodc tai phat cuc bé khéng thé cit bo c6 khéi u biéu hién PD-L1 (CPS 210) du gc
x&c dinh bang xét nghiém du gc FDA chép thuan.

Phan Ung cé hai qua trung gian mién dich nghiém trong va gy td vong (tiép theo)

Nhiém déc gan va viém gan qua trung gian midn dich

KEYTRUDA 13 mdt tac nhan duy nhit -
KEYTRUDA c6 thé
Phan Ung do 2
KEYTRUDA vinh
nao tai phat. Viém gan da khdi & 79% trong sbé 19 bénh nhan.

KEYTRUDA V@i Axitinib

gay viém gan qua trung gian mién dich. Viém gan qua trung gian mién dich xady ra & ©,7% (19/2799) bénh nhan dung KEYTRUDA, bao gom D 4 (<0,1%), DO 3 (@,4%) va
(0,1%) . Corticosteroid toan théan du gc yéu cdu & 68% (13/19) bénh nhan; diéu tri dc ché mién dich b sung du dc yéu cdu ¢ 11% bénh nhan. Viém gan da dan dén viéc ngiing st dung
vién & 0,2% (6) va nging s dung & ©,3% (9) bénh nhan. T4t c& cac bénh nhan bi ti chdi su dung lai KEYTRUDA sau khi cdi thién triéu chiing; trong sé nay, khéng c6 tru dng hgp

+ KEYTRUDA két hgp véi axitinib cé thé gay doc cho gan. Theo déi men gan tru 6c khi bit diu va dinh ky trong suét qua trinh diéu tri. Can nhic theo dbi thu dng xuyén hd n so véi khi dung thubc

ddn 1é. péi vdi tru dng hgp men gan ting cao, hay ngiing dung KEYTRUDA va axitinib, dong thdi can nhic sd dung corticosteroid

va 4 da tang alanine aminotransferase (ALT) (20%) va ting aspartate aminotransferase (AST) (13%) véi tdn sudt cao hdn so véi

khi can thiét. V&i sy két hgp cla KEYTRUDA va axitinib, Mic do 3
chi dung KEYTRUDA. 59% bénh nhan tang ALT du dc dung corticosteroid

toan than. § nhiing bénh nhan c6 ALT =3 14n gidi han trén clCa mdc binh thu dng (ULN) (Cdp d6 2-4, n=116), ALT chuyén vé& Cdp d6 @-1 & 94%. Trong sé 92 bénh nhan du gc dung lai KEYTRUDA (n=3)

hodc axitinib (n=34) dung do n doc hodc véi ca hai (n=55), da quan sat thdy tai phat ALT =3 1an ULN & 1 bénh nhan ding KEYTRUDA , 16 bénh nhan ding axitinib va 24 bénh nhan dung ca hai.

KEYTRUDA

(nembrolizumab)irecion 100mg

TAt ca cac bénh nhan tai phat ALT =3 ULN sau d6 da hdi phuc sau bién cb.

Tru &c khi ké dd n KEYTRUDA, vui 1ldong doc Thong tin ké dd n kem theo.

HU 8ng dan st dung thudc ciing cé sén.
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LUA CHON BENH NHAN CHO KEYTRUDA

https://asia-genomics.vn/

Lya chon bénh nhan cho NSCLC, HNSCC, Ung thu thuc quan, Ung thu cd tu cung, Ung thu MSI-H hoac dMMR, MSI-H hodac dMMR CRC,
Ung thu TMB-H, hoac TNBC

Théng tin vé cac xét nghiém du gc FDA chép thuan aé lua chon bénh nhan cé tai: http//WWWfda/gOV/COITIpaHIOHDIagnostICS

Lya chon bénh nhan dé didu tri bang mdt tac nhan

Chon bénh nhan dé diéu tri béng KEYTRUDA du ¢i dang mot thudc duy nhit dya trén sy hién dién cua biéu hién PD-L1 du d ng tinh trong:
+ NSCLC giai doan IIT khong phu hgp dé phiu thuat ct bd hosc hoa tri triét dé.
+ NSCLC di can.

. pidu tri diu tién di véi HNSCC di cin hodc khéng thé cit bd, tai phat.

+ Ung thu thuc quan di can hoac tién trién tai chd d& du gc didu tri tru 8c do.

+ Ung thu cé tu cung tai phat hodc di can vdi bénh tién trién trong hodc sau khi héa tri.

Dpbi véi cac chi dinh MSI-H/dMMR, hay chon bénh nhan dé didu tri béng KEYTRUDA du ¢i dang mot thudc duy nhit dya trén trang thai MSI-H/MMR trong mau bénh phém khéi u.
Dpbi véi chi dinh TMB-H, hdy chon bénh nhan dé didu tri béng KEYTRUDA du ¢i dang mét tac nhan duy nhat dya trén trang thai TMB-H trong miu bénh phém khéi u.

Do dot bién dMMR can lam sang va mat én dinh vi vé tinh cé thé phat sinh & u than kinh dém cép d6 cao trong khi diéu tri béng temozolomide, nén xét nghiém TMB-H, MSI-H va dMMR trong cac mau khéi u nguyén phat thu du gc
tru §c khi b4t ddu hoa tri 1liéu temozolomide & bénh nhan c6 ndng do dMMR cao. -u than kinh dém cép do.

Thong tin ldva chon bénh nhan bd sung cho MSI-H hoac dMMR & bénh nhan cé khéi u rdn khéng phai CRC

Do sy khac biét gilfa cac xét nghiém tai chd va cac xét nghiém du gc FDA chép thuan, nén xac nhan tinh trang MSI-H hodc dMMR bing xét nghiém du gc FDA chép thuan & nhiing bénh nhan cé khéi u rén MSI-H hodc dMMR, néu kha thi.

Lua chon bénh nhan dé didu tri két hgp

pé su dung KEYTRUDA Kkét hgp véi hoa tri liéu, cé hodc khdng cé bevacizumab, hdy chon bénh nhan duya trén sy hién dién cla biéu hién PD-L1 du ¢ ng tinh trong bénh ung thu cé tu cung dai déng, tai phat hoac

di can.

jvl
®

é st dung KEYTRUDA Kkét hgp véi hoa tri liéu, hay chon bénh nhan dua trén sy hién dién cda biéu hién PD-L1 du @ ng tinh trong TNBC di can hodc khéng thé cit bé tai phat cuc bd.

THONG TIN AN TOAN DBU §C CHON CHO KEYTRUDA (tiép theo)

Phan Ung c6 hai qua trung gian mi&n dich nghiém trong va gay t vong (tiép theo)

Bénh ndi tiét qua trung gian mién dich

Suy thu gng than

+ KEYTRUDA c6 thé gay suy thu gng than nguyén phat hoic thi phat. péi vai Clp do 2 trd 1én, hay bt dau didu tri triéu ching, bao gdm ca viéc thay thé hormone theo chi dinh 1am sang. Gidl lai
KEYTRUDA tuy theo mdc d6 nghiém trong. Suy tuyén thu gng than xay ra & ©,8% (22/2799) bénh nhan dung KEYTRUDA, bao gdm phan tng Cip d6 4 (<0,1%), Cép d6 3 (,3%) va Cdp do 2 (0,3%)

Corticosteroid toan than du ¢gc yéu cdu & 77% (17/22) bénh nhan; trong sé nay, phan 16n van dung corticosteroid toan than. Suy tuyén thu ong than din dén nging st dung KEYTRUDA vinh vién & <0,1% (1) va ngling sU dung

KEYTRUDA

& 0,3% (8) bénh nhan. TAt ca cac bénh nhan bi ti chéi s dung lai KEYTRUDA sau khi cai thién triéu ching.

Tru 8c khi k& do n KEYTRUDA, vui 1long doc Thong tin ké dd n kem theo.

HU éng dan si dung thudc ciing c6 sén. (pembrthumab)Inject\on 100mg
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LIEU LU ONG VA CACH DUNG CHO KEYTRUDA

Liéu L gng 0 gc FOR chlp thutn https://asia-genomics.vn/

khoi u ac tinh HNSCC, Ung thu thuc quan

+ Lidu KEYTRUDA du dc khuyén nghi & bénh nhan tru éng thanh bi u &c tinh khéng thé cit bé hodc di can 1a 200 mg + Lidu KEYTRUDA du dc khuyén nghi 1a 200 mg dung sau khi pha loang du &i dang truyén IV trong
ding sau khi pha lodng du ¢i dang truyén IV trong hd n 3@ phdt cd sau 3 tudn hodc 400 mg dung sau khi pha loang 30 phut méi 3 tudn hodc 400 mg dung sau khi pha loang du &i dang truyén IV trong 30 phut mbi
du 6i dang truyén IV trong ho n 3@ phut mdi 6 tudn cho dén khi bénh tién trién hodc doc tinh khéng thé chip nhan du gc. 6 tudn cho dén khi bénh tién trién, doc tinh khéng thé chip nhan du gc hodc téi da 24 thang .

Lidu KEYTRUDA du gc khuyén nghi dé diéu tri bd trg khdi u &c tinh giai doan ITB, IIC hosc ITI & bénh nhan tru dng

thanh 13 200 mg dung sau khi pha lodng du ¢i dang truyén IV trong 3@ phdat mdi 3 tudn hodc 400 mg dung sau khi + Khi st dung KEYTRUDA két hgp vdi hoéa tri liéu, hay sd dung
pha lodng du ¢i dang truyén IV trong 30 phat phut mdi 6 tudn cho dén khi bénh tai phat, doc tinh khong thé chdp nhan KEYTRUDA tru dc khi héa tri liéu vao clng ngdy. Tham khdo Théng tin k& dd n cho cac thudc héa tri
du gc hodc téi da 12 thang. du gc st dung két hgp véi KEYTRUDA dé biét thong tin vé lidu 1u gng du gc khuyén nghi, néu thich hgp

Lidu KEYTRUDA du dc khuyén nghi dé diéu tri bd trg khéi u ac tinh giai doan ITB, TIC hodc III & bénh nhi (12 tudi

trd 1én) 1a 2 mg/kg (téi da 1a 200 mg), dung sau khi pha lodng du i dang truyén IV trén 3@ phit mdi 3 tudn cho dén Ung thu da day
khi bénh tai phat, doc tinh khéng thé chdp nhan du gc hodc téi da 12 thang. + Lidu KEYTRUDA du dc khuyén nghi 1a 200 mg dung sau khi pha lodng du &i dang truyén IV trong 30
NSCLC phit mdi 3 tudn hoic 400 mg dung sau khi pha lodng du i dang truyédn IV trong 3@ phut méi 6

N L R . B » L tudn cho dén khi bénh tién trién, doc tinh khéng thé chip nhan du gc hodc tbi da 24 thang .
+ Liéu khuyén cdo cta KEYTRUDA la 200 mg sau khi pha lodng du 6i dang truyén tinh mach

30 phut mdi 3 tudn hodc dung 400 mg sau khi pha lodng du 6i dang truyén tinh mach trong 3@ phit mdi 6 tudn cho + Khi st dung KEYTRUDA két hgp véi trastuzumab va héa tri liéu,
dén khi bénh tién trién, doc tinh khong thé chp nhan du dc hodc téi da 24 thang. quan 1y KEYTRUDA tru dc khi dung trastuzumab va héa tri liéu trong cung mdt ngay. Tham khdo Théng

tin ké dd n cho cac thudc du gc dung két hgp vdi KEYTRUDA dé bibt théng tin vé liéu 1u gng du dc

Khi st dung KEYTRUDA két hgp v8i héa tri liéu, hay sd dung KEYTRUDA tru 6c khi héa tri liéu trong cung mot
. e , PR ; . o FEU U khuyén nghi, néu thich hop.
ngay. Tham khdo Thong tin ké do n cho cac thudc héa tri du gc su dung két hop véi KEYTRUDA dé biét théng tin

vé 1liéu 1u gng du gc khuyén nghi, néu thich hgp.

Lidu KEYTRUDA du gc khuyén nghi dé diéu tri bd trg & giai doan IB (T2a 24 cm), II hodc ITIA
NSCLC & bénh nhan tru dng thanh du gc dung 200 mg sau khi pha lodng du ¢i dang truyén IV trong 3@ phut mbi 3 tudn
hodc dung 400 mg sau khi pha lodng du &i dang truyén IV trong 3@ phut mbéi 6 tudn cho dén khi bénh tai phat, doc

tinh khéng thé chdp nhan du gc hodc trong tdi da 12 thang. Iv=tiém tinh mach.

Xem Thong tin ké do n ddy du dé biét hu dng din chudn bi va si dung ciing nhu diéu chinh 1lidu 1u gng dbi véi cac phan tng bat 1di.

; . W Xem thém 1iéu 1u gng du gc FDA chdp thuan cho KEYTRUDA & trang 7 va 8.
THONG TIN AN TOAN DU §C CHON CHO KEYTRUDA (tiép theo)

Phan ng c6 hai qua trung gian mién dich nghiém trong va gay td vong (tiép theo)

Bénh noi tiét qua trung gian min dich (tiép theo)

viém tuyén yén

- KEYTRUDA c6 thé gay viém tuyén yén qua trung gian mi&n dich. Viém tuyén yén c6 thé bidu hién cac triéu ching cdp tinh 1ién quan dén hiéu Ung khéi nhu dau dau, s¢ anh sang hodc khiém khuyét thi tru dng.
Viém tuyén yén cé thé gay suy tuyén yén. B4t diu thay thé hormone theo chi dinh. Gidl lai hodc ngiing vinh vi&n KEYTRUDA tiy thudc vao mic d6 nghiém trong. Viém tuyén yén xdy ra & ©,6% (17/2799) bénh nhan dung
KEYTRUDA, bao gém phan ng Cép do 4 (<0,1%), Cép do 3 (0,3%) va Cép d6 2 (0,2%). Corticosteroid toan than du gc yéu cau & 94% (16/17) bénh nhan; trong sb nay, phén 16n van dung corticosteroid toan than. Viém

tuyén yén dan dén viéc ngiing st dung KEYTRUDA vinh vién & ©,1% (4) va ngiing sl dung & @,3% (7) bénh nhan. T&t cd cac bénh nhan bi ti chdi s dung lai KEYTRUDA sau khi cai thién triéu ching.

KEYTRUDA

Tru 8c khi k& do n KEYTRUDA, vui 1long doc Thong tin ké dd n kem theo.

HU éng dan si dung thudc ciing c6 sén. (pembrthumab)Inject\on 100mg
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LIEU LU ONG VA CACH DUNG CHO KEYTRUDA (tiép theo)

Lidu 10 ong du gc FDA chép thudn (tiép theo) https://asia-genomics.vn/

MSI-H hodc dMMR CRC, Ung thu thuc quan, cSCC BENH BACH HUYET HODGKIN O DIEN NGU T LON VA BENH BACH B-CELL LON TRUNG CU G NG NGU T LON NGU 0T LON:
+ Lidu KEYTRUDA du gc khuyén nghi 13 200 mg dung sau khi pha loang du ¢i dang truyén IV trong 30 CHE PO DUNG B SUNG 400 MG MOI 6 TUAN (Q6W)
phit mdi 3 tudn hodc 400 mg ding sau khi pha loang du 6i dang truyén IV trong 30 phut mdi 6 tudn KEYTRUDA du gc chi dinh sd dung véi liéu khuyén cdo bd sung 13 400 mg mdi 6 tuadn déi véi bénh ung
cho dén khi bénh tién trién, doc tinh khéng thé chdp nhan du gc hosic téi da 24 thang . thu hach Hodgkin cé didn va/hodc ung thu hach té bao B 16n trung thét nguyén phat & ngu i 1dn.

. Chi dinh nay du gc phé duyét theo phé duyét cép tbc dua trén dif 1iéu du gc dong hoc, mdi quan
Ung thu cd td cung - . - .
. . R N hé gilfa phd i nhiém v&i hiéu qud va moéi quan hé gilla pho i nhiém véi tinh an toan. Viéc tiép
+ Liéu khuyén cdo cla KEYTRUDA 1la 200 mg dung sau khi pha lodng du di dang truyén IV trong 3@ phit moi 3 N R N
. . - . . tuc phé duyét liéu 1u gng nay cé thé phu thudc vao viéc xac minh va m6é ta 1gi ich 1lam sang trong
tuan hoac 400 mg dung sau khi pha lodng du 8i dang truyén IV trong 30 phit méi 6 tuan cho dén khi ) N R ) R
i . i ) i . cac thd nghiém xac nhan.
bénh tién trién, déc tinh khong thé chap nhan du gc hodc doi vdi KEYTRUDA tang 1lén dén 24 thang. Ung thu bidu md tidt niéu

- Khi sd dung KEYTRUDA ké&t hgp véi hda tri 1iéu c6 hodc khéng co + Lidu KEYTRUDA du gc khuyén nghi & nhiing bénh nhan méc bénh tién trién cuc bé hodc di can
bevacizumab, hdy dung KEYTRUDA tru éc khi héa tri cé hodc khdng cé bevacizumab khi dung trong Ung thu bidu mé tiét niéu du gc ding 200 mg sau khi pha loang du ¢i dang truyén IV trong hd n 30
ciing mét ngay. Tham khdo Théng tin k& dd n cho bevacizumab va cac thubc hoa tri du gc sl dung két phdt mdi 3 tudn hoic 400 mg ding sau khi pha loang du 6i dang truyén IV trong 3@ phdt méi 6 tuan
hdp véi KEYTRUDA d& biét théng tin vé 1idu 1u dng du dc khuyén nghi, néu thich hgp. cho dén khi bénh tién trién, doc tinh khong thé chdp nhan du gc hosc tbi da 24 thang.

- Lidu KEYTRUDA du gc khuyén nghi & nhiing bénh nhan mdc NMIBC cé nguy cd cao, khéng ddp Ung véi BCG
CHL, PMBCL, MSI-H hodc dMMR Ung thu , MCC, Ung thu TMB-H 1la 200 mg dung sau khi pha lodng du 6i dang truyén IV trong hd n 3@ phit méi 3 tuan hodc 400 mg dung
N . . o R ) » R sau khi pha lodng du i dang truyén IV trong 3@ phGt mdi 6 tudn cho dén khi NMIBC c6 nguy cd cao
+ Liéu KEYTRUDA du gc khuyén nghi & ngu 6i 16n 1la 200 mg dung sau khi pha lodng du éi dang truyén IV R ) A N . )
. . N N dai dang hoac tai phat, bénh tién trién, doc tinh khong thé chap nhan du gc hoac 1én dén 24 thang.
trong 30 phdt méi 3 tuan hodc 400 mg dung sau khi pha lodng du di dang truyén IV trong 3@ phat moi 6
tudn cho dén khi bénh tién trién, déc tinh khéng du gc chip nhan hodc 1én dén 24 thang. + Khi dung KEYTRUDA két hgp vdi enfortumab vedotin, hay ding KEYTRUDA sau enfortumab vedotin khi diing
trong cung mét ngay. Tham khdo Théng tin ké dd n cho cac thubc du gc dung Kkét hgp vdi KEYTRUDA dé

biét théng tin vé 1liéu 1u gng du gc khuyén nghi, néu thich hop.
+ Lidu KEYTRUDA du ¢gc khuyén nghi & bénh nhi 13 2 mg/kg (téi da 200 mg), dung sau khi pha lodng du i

dang truyén tinh mach trong ho n 30 phat mdi 3 tudn cho dén khi bénh tién trién, doc tinh khong thé
chdp nhan du gc hodc téi da 24 thang. Rec
+ Lidu KEYTRUDA du gc khuyén nghi dé diéu tri bd trg cho bénh nhan tru dng thanh méc RCC 1a 200 mg dung sau
khi pha lodng du di dang truyén IV trong 3@ phdat mdi 3 tudn hodc 400 mg dung sau khi pha loang du 6i
dang truyén IV trong 30 phdat mdi 6 tudn cho dén khi bénh tai phat , doc tinh khong thé chdp nhan du oc,
hodc 1én dén 12 thang.

Xem Théng tin ké dd n day di dé biét hu dng dan chudn bi va st dung ciing nhu didu chinh 1lidu 1u gng dbi véi cac phan tng bat 1g¢i.

. . . Xem thém 1iéu 1u gng du gc FDA chdp thuan cho KEYTRUDA & trang 8.
THONG TIN AN TOAN BU §C CHON CHO KEYTRUDA (tiép theo)

Phan Ung c6 hai qua trung gian mién dich nghiém trong va gay td vong (tiép theo)

Bénh ndi tiét qua trung gian mifn dich (tiép theo)

R6i loan tuyén gidp

+ KEYTRUDA c6 thé gay réi loan tuyén gidp qua trung gian midn dich. Viém tuyén gidp c6 thé biéu hién c6 hodc khong c6 bénh noi tiét. Suy gidp c6 thé theo sau cu dng gidp. B&t dau thay thé hormone

KEYTRUDA

suy gidp hodc tién hanh quan ly y té bénh cu dng gidp theo chi dinh 1am sang. Gill lai ho&c nging vinh vién KEYTRUDA tiy thudc vado mic do nghiém trong. Viém

tuyén giap xdy ra & 0,6% (16/2799) bénh nhan dung KEYTRUDA, bao gdm D6 2 (@,3%). Khong ngiing sd dung, nhu ng KEYTRUDA bi ngling sii dung & <@,1% (1) bénh nhan.

Tru 8c khi k& do n KEYTRUDA, vui 1long doc Thong tin ké dd n kem theo.

HU éng dan si dung thudc ciing c6 sén. (pembrthumab)Inject\on 100mg
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LIEU LU ONG VA CACH DUNG CHO KEYTRUDA (tiép theo)

Lidu 1u ong du dc FDA chip thuan (tiép theo) https://asia_genomicslvn/

RCC (tiép theo) TNBC
- Lidu KEYTRUDA du gc khuyén nghi dé diéu tri cho bénh nhan tru dng thanh méc RCC tién trién - Lidu KEYTRUDA du gc khuyén nghi & bénh nhan tru 8ng thanh mdc TNBC giai doan diu cé nguy cd
14 200 mg dung sau khi pha loang du 6i dang truyén IV trong 30 phit méi 3 tudn hodc 400 mg cao 1a 200 mg ding sau khi pha lodng du ¢i dang truyén IV trong 3@ phit mdi 3 tudn hoic 400

dung sau khi pha lodng du 61 dang truyén IV trong 3@ phat mdi 6 tudn két hop véi mg ding sau khi pha lodng du 6i dang truyén IV trong 30 phut mdi 6 tudn nhu didu tri tan

axitinib 5 mg udng hai 1an méi ngay cho dén khi bénh tién trién, doc tinh khéng du gc chép hé trg két hogp véi hoa tri liéu trong 24 tudn (8 1idu 200 mg mdi 3 tudn hodc 4 liéu

nhan hogc doi véi KEYTRUDA, toi da 24 thang. Khi st dung axitinib ket hgp véi KEYTRUDA, 400 mg mdi 6 tudn) hodc cho dén khi bénh tién trién hodc doc tinh khéng du dc chdp nhan, sau

viéc tang liéu axitinib trén 1iéu 5 mg ban dau cé thé du gc xem xét trong khodng thdi gian d6 1a didu tri bd trg b&ng KEYTRUDA du 6i dang dd n déc trong tbi da 27 tudn. tudn (9 1iéu
6 tuadn hodc 1au ho n. Xem thém Thong tin ké do n dé biét théng tin vé 1lidu 1u gng axitinib du gc 200 mg mdi 3 tudn hosc 5 1idu 400 mg mdi 6 tudn) hodc cho dén khi bénh tai phat hoic doc tinh
khuyén nghi. khong thé chdp nhan du gc. Nhiing bénh nhan c6 tinh trang bénh tién trién hodc doc tinh

MSI-H hodc dMMR Ung thu ndi mac tdf cung tién trién khéng thé chip nhan du gc 1ién quan dén KEYTRUDA khi didu tri tan hd trg két hop véi héa

. Lidu KEYTRUDA du ¢gc khuyén nghi 13 200 mg dung sau khi pha lodng du &i dang truyén IV trong tri liéu khéng nén dung KEYTRUDA dd n chat pd trg.

30 phat mdi 3 tudn hodc 460 mg dung sau khi pha lodng du 6i dang truyén IV trong 30 phut . ;
. R " A ” 2 R 3 R 2 2 R ~ L. R + Liéu KEYTRUDA du gc khuyén nghi & bénh nhan tru dng thanh bi TNBC di can hodc tai phat cuc bo
moi 6 tuan cho dén khi bénh tién trién, ddc tinh khéng thé chap nhan du gc hodc téi da 24 thang . L . X 5
khong thé cat bd tai ché la 200 mg dung sau khi pha lodng du §i dang truyén IV trong 3@ phut moi
3 tudn hodc 400 mg dung sau khi pha lodng du ¢i dang truyén IV trong 3@ phut mbéi 6 tudn cho dén khi

phat bénh tién trién, déc tinh khéng du gc chdp nhan, hodc 1én dén 24 théang.

+ Khi sl dung KEYTRUDA két hgp véi hoa tri liéu, hay st dung KEYTRUDA
trdu dc khi héa tri khi du gc thuc hién trong cung mdt ngay. Tham khdo Théng tin k& dd n cho cac
thubc hoéa tri du dc sii dung két hgp v8i KEYTRUDA dé biét thong tin vé 1idu 1u gng du gc khuyén

nghi, néu thich hgp.

Xem Théng tin ké do n ddy dd dé biét hu 6ng din chudn bi va sl dung ciing nhu diéu chinh 1iéu 1u gng @i v&i cac phan ung bat 1gi.

THONG TIN AN TOAN BU QC CHON CHO KEYTRUDA (tiép theo)

Phan (ng c6 hai qua trung gian mi&n dich nghiém trong va gay t vong (tiép theo)

Bénh ndi tiét qua trung gian midn dich (tiép theo)

R6i loan tuyén giap (tiép theo)

-+ Bénh cu dng gidp xay ra & 3,4% (96/2799) bénh nhan ding KEYTRUDA, bao gbm D6 3 (@,1%) va D6 2 (0,8%). N6 din dén viéc ngiing st dung KEYTRUDA vinh vién & <@,1% (2) va nging sd dung & 0,3% (7)
bénh nhan. T&t ca cac bénh nhan bi ti chéi sd dung lai KEYTRUDA sau khi cdi thién triéu chlng. Suy giap xdy ra & 8% (237/2799) bénh nhan ding KEYTRUDA, bao gbm D6 3 (@,1%) va D6 2 (6,2%). N6 dan dén
viéc ngiing sl dung KEYTRUDA vinh vién & <@,1% (1) va ngiing st dung & ©,5% (14) bénh nhan. T4t cd cac bénh nhan bi tif chdi su dung lai KEYTRUDA sau khi cai thién triéu chdng. Phadn 16n bénh
nhan bi suy giap can phai thay thé hormone tuyén giap 1au dai. Ty 1& méc bénh suy giadp méi hodc trdm trong hd n & 1185 bénh nhan mic HNSCC, xay ra & 16% bénh nhan dung KEYTRUDA du ¢i dang dd n
chdt hodc két hop véi bach kim va FU, bao gdm suy giap d6 3 (0,3%).
Ty 1& méc bénh suy giadp méi hodc trdm trong ho n cao hdn & 389 bénh nhan tru dng thanh mdc bénh cHL (17%) dung KEYTRUDA du di dang do n déc, bao gdm suy giap Cdp d6 1 (6,2%) va Suy giap
Cdp d6 2 (10,8%). Ty 1& mdc bénh cu dng gidp méi hodc tradm trong ho n & 580 bénh nhan bi NSCLC da du gc cit bd, xdy ra 8 11% bénh nhan dung KEYTRUDA du 8i dang thudc do n déc du 6i dang didu
tri bd trg, bao gdm ca bénh cu dng gidp DO 3 (0,2%). Ty 1& méc bénh suy gidp mdi hodc tradm trong hd n & 580 bénh nhan bi NSCLC da du gc cit bd, xay ra 8 22% bénh nhan dung KEYTRUDA du &i dang

KEYTRUDA

thubc do n doc du 8i dang diéu tri bd trg (KEYNOTE-@91), bao gom c& bénh suy giap D6 3 (,3%).

Tru &8c khi ké dd n KEYTRUDA, vui 1ldong doc Thong tin ké dd n kem theo.

HU éng dan si dung thudc ciing c6 sén. (pembrthumab)Inject\on 100mg
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LIEU LU ONG VA CACH DUNG CHO KEYTRUDA (tiép theo)
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DIEU CHINH LIEU LU ONG CHO KEYTRUDA
+ Khong khuyén nghi gidm 1iéu KEYTRUDA. + N6i chung, hay
ngling st dung KEYTRUDA ddi véi cac phan (ng bt 1gi nghiém trong qua trung gian mién dich (Cép 3).
+ Ngiing vinh vién KEYTRUDA vi:
- Phan dng bit 1¢i qua trung gian mién dich de doa tinh mang (Cdp do 4)
- Phan dng qua trung gian mién dich nghiém trong (Cap d6 3) can diéu tri Uc ché mién dich toan than
- Khong c6 kha nang gidm 1idu corticosteroid xuéng 10 mg prednisone hodc tu ¢ ng du d ng mdi ngay trong vong 12 tudn ké tif khi bdt dau ding steroid
. Viéc diéu chinh 1iéu 1u gng clia KEYTRUDA dbi véi cac phan (ng bdt 1gi can c6 bién phap quan 1y khac vdi nhiing hu éng dan chung nay du ¢gc tém tit & trang 9 dén 12.
Cac phan (ng bdt 1¢i qua trung gian min dich, c6 thé nghiém trong hodc gay td vong, c6 thé xdy ra & bat ky hé théng co quan hodc mé nao, cé thé anh hu dng ddng thdi dén nhidu hé théng co thé va cé

thé x3y ra bat cd lic nao sau khi bit diu diéu tri hosc sau khi ngiing didu tri. Cac phan dng bit 1¢i quan trong qua trung gian mién dich du gc liét ké & day c6 thé khong bao gdm tit ca cac phan tng bat

1¢i qua trung gian mi&n dich nghiém trong va gay td vong cé thé xay ra.

Theo doi bénh nhan chit ché dé phat hién cac triéu ching va dau hiéu co thé 13 biéu hién 1am sang cla cac phan Ung phu qua trung gian mién dich. - Viéc xac dinh sém
va quan 1y cac phan lng bat 1¢i qua trung gian mién dich 1a rdt cin thiét dé dam bdo sii dung an toan cac phu d ng phap diéu tri khang PD-1/PD-L1. - Panh gia

men gan, creatinine va chiic nang tuyén giap ldc ban diu va dinh ky trong qua trinh diéu tri. - P6i véi nhiing

bénh nhan bi TNBC du gc didu tri béng KEYTRUDA trong mdéi tru dng tan bd trd, hady theo déi 1u ¢gng cortisol trong mau luc ban ddu, tru dc khi phéu thudt va theo chi dinh
14am sang. -+ Trong tru dng hgp nghi ngd cé phan Ung bit 1¢i qua trung gian mi&n dich, hay bit diu coéng viéc thich hgp dé loai tril cac nguyén nhan thay thé,

bao gdm c& nhidm trung. - Tién hanh quan 1y y té& kip thdi, bao gdom tu vén chuyén khoa néu thich hgp.

Gitl lai hodc ngiing vinh vi&n KEYTRUDA tiy thudc vao mic d6 nghiém trong cla phan Ung bat 1¢i qua trung gian mién dich. - N6i chung, néu

KEYTRUDA yéu cadu giadn doan hodc ngiing st dung, hay diéu tri bang corticosteroid toan than (1 dén 2 mg/kg/ngay prednisone hodc tu d ng du 6 ng) cho dén khi cai thién 1én Cép 1

hogc it hdn.

+ Sau khi cai thién 1én Do 1 hodc it hd n, bt diu gidm 1idu corticosteroid va tiép tuc giam dan trong it nhit 1 thang.
Can nhic sd dung cac thudc Uc ché mién dich toan than khac & nhing bénh nhan cé phan dng bat 1¢i qua trung gian mién dich khéong du gc kiém soat bang 1iéu phap corticosteroid. « Hu dng

din quan 1y doc tinh dbi véi cac phan dng bt 1gi khong nhit thiét cdn ding steroid toan than (vi du, cdc bénh ndi tiét va phan Ung da 1iéu) sé& du gc thao luin & cac trang sau.

+ Nhiing c&n nhic vé giam sat va quan ly b sung doi vdi cac phan Ung bit 1¢i qua trung gian mién dich chon loc ciing du gc thao luén.

Tru 8c khi k& do n KEYTRUDA, vui 1long doc Thong tin ké dd n kem theo. I

HU éng dan si dung thudc ciing c6 sén. (pembrthumab)Inject\on 100mg
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DIEU CHINH LIEU LU ONG CHO KEYTRUDA (tiép theo)

Phadn (ng bat 1gi

Mitc do nghiém trong Stia déi 1idu 1u gng
Phan Ung cé hai qua trung gian mi&n dich
Cép 2 Gitl laib
viém phdi
Lép 3 hodc 4 Ngling vinh vién
Lép 2 hoac 3 Gid laib
viém dai trang
Khoi 4 Ngiing vinh vién
AST hodc ALT téng 1én hdn 3 va 1én tdi 8 13n ULN
hodc Gid laib
viém gan khéng cé khéi u & gan Tong bilirubin téng 1én hon 1,5 va 1én tdi 3 lan ULN
AST hodc ALT tang hd n 8 14n ULN
bosc Ngling vinh vién
Téng bilirubin tang hdn 3 1in ULN

a Dya trén Tiéu chi thuat ngll chung vé tac dung phu (CTCAE), phién ban 4.0.

b Dung lai & nhiing bénh nhan d& khdi bénh hoan toan hoac mot phdn (Cip d6 @ dén 1) sau khi gidm 1liéu corticosteroid. Ngung vinh vi&n néu khéng gidi quyét du gc hoan toan hodc mét phin trong vong 12 tudn ké tif khi b&t dau dung steroid hodic khéng c6 kha nang giam
prednisone xudng 10 mg mdi ngay hodc it hd n (hosc tu d ng du d ng) trong vong 12 tudn ké tif khi bdt dau dung steroid.

¢ Khuyén nghi diéu chinh 1idu 1u gng dé tang men gan & nhiing bénh nhan du gc diéu tri bdng liéu phap phbi hgp vdi axitinib du gc trinh bay trén trang 13.

ALT=alanine aminotransferase; AST=aspartate aminotransferase; ULN=gidi han trén cla mdc binh thu dng.

Xem cac stia ddi 1idu 1u dng b sung cho KEYTRUDA trén trang 11-13.

THONG TIN AN TOAN BU QC CHON CHO KEYTRUDA (tiép theo)

Phan Ung c6 hai qua trung gian mi&n dich nghiém trong va gay t vong (tiép theo)

Bénh ndi tiét qua trung gian miln dich (tiép theo)

Bénh tiéu du dng Loai 1 (DM), c6 thé biéu hién bing bénh nhidm toan ceton do tiéu du &ng - Theo d&i

bénh nhan vé tinh trang tang du dng huyét hodc cac ddu hiéu va triéu chiing khac cta bénh tiéu du ang. Bit dau diéu tri béng insulin theo chi dinh 1lam sang. Gidl lai KEYTRUDA tly theo mic dd

KEYTRUDA

nghiém trong. DM loai 1 xay ra & ©,2% (6/2799) bénh nhan diung KEYTRUDA. N6 din dén viéc ngiing sd dung vinh vién & <@,1% (1) va nging sl dung
KEYTRUDA & <@,1% (1) bénh nhan. Tat cad cac bénh nhan bi tu chéi su dung lai KEYTRUDA sau khi cai thién triéu ching.

Tru 8c khi k& do n KEYTRUDA, vui 1long doc Thong tin ké dd n kem theo.

HU éng dan si dung thudc ciing c6 sén. (pembrthumab)Inject\on 100 mg
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DIEU CHINH LIEU LU ONG CHO KEYTRUDA (tiép theo)

Phan (ng bat 1¢i Mic do nghiém trong da ddi 1u gng

Phan Ung b4t 1¢i qua trung gian mién dich (tiép theo)

AST hodc ALT cd ban 16n hdn 1 va téi da 3 1dn ULN va ting 1én hdn 5 va téi da 10 1an ULN

hoac Gil laic

viém gan cé sy tham gia cua hoil AST hodc ALT cd ban 16n hdn 3 va téi da 5 14n ULN va tang 1én hdn 8 va tbéi da 10 1in ULN

gan
ALT hodc AST tang han 10 14n ULN
hoge Ngiing vinh vién
Téng bilirubin ting hd n 3 1in ULN
Gill lai cho dén khi én dinh vé mat
Bénh noi tiét Lép 3 hodc 4 14m sang hodc ngling vinh vién

tuy theo mic do nghiém trong

Téng creatinine mdu d6 2 hodc 3 Gid laic

Viém than cé réi loan chuc nang than
Tang creatinine mau do 4 Ngiing vinh vién

a Dua trén Tiéu chi thuat ngl chung vé tac dung phu (CTCAE), phién ban 4.0.

b Néu AST va ALT nhé hd n hodc bdng ULN & mic cd ban, hay gitf lai hodc ngiing vinh vién KEYTRUDA dya trén cac khuyén nghi dbi véi bénh viém gan khéng 1ién quan dén gan.

c Dung lai & nhiing bénh nhan da khéi bénh hoan toan hodc mdt phin (Cép do @ dén 1) sau khi gidm lidu corticosteroid. Nging vinh vién néu khéng gidi quyét du gc hoan toan hodc mot phin trong vong 12 tudn ké tif khi bdt dau dung steroid hodc khéng cé khad ning giam
prednisone xuéng 10 mg mdi ngay hodc it hd n (hoic tu d ng du d ng) trong vong 12 tudn ké tif khi bdt dau dung steroid.

ALT=alanine aminotransferase; AST=aspartate aminotransferase; ULN=gidi han trén cda mdc binh thu &ng.

Xem cac slia ddéi liéu 1u gng bd sung cho KEYTRUDA & trang 12 va 13.

THONG TIN AN TOAN DU OC CHON CHO KEYTRUDA (tiép theo)

Phan (ng c6 hai qua trung gian mién dich nghiém trong va gay td vong (tiép theo)

Viém than qua trung gian mién dich c6 rbi loan chic nang than

© KEYTRUDA c6 thé gdy viém than qua trung gian mién dich. Viém than qua trung gian mién dich xady ra & 0,3% (9/2799) bénh nhan diung KEYTRUDA, bao gém phan ing Cép do 4 (<0,1%), Cép do 3 (0,1%) va Cép doé 2 (0,1%).
Corticosteroid toan than du gc yéu cau & 89% (8/9) bénh nhan. Viém than dan dén viéc ngling s dung KEYTRUDA vinh vién & ©,1% (3) va ngling sd dung & ©,1% (3) bénh nhan.

T4t ca cac bénh nhan bi tU chéi s dung lai KEYTRUDA sau khi cdi thién triéu chlng; trong sé nay, khong c6 tru dng hgp nao tai phat. Viém than da khdi & 56% trong sé 9 bénh nhan.

KEYTRUDA

Tru 8c khi k& do n KEYTRUDA, vui 1long doc Thong tin ké dd n kem theo.

HU éng dan si dung thudc ciing c6 sén. (pembrthumab)Inject\on 100 mg
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LIEU LU ONG VA CACH DUNG CHO KEYTRUDA (tiép theo)

PIEU CHINH LIEU LU ONG CHO KEYTRUDA (tiép theo) httpS//aS|a'gen0m|CSVH/

Phan dng bat 1gi Mic d6 nghiém trong Stia ddi liéu 1lu gng
Phan Ung bdt 1¢i qua trung gian mién dich (tiép theo)
Nghi ngd SJS, TEN hodc DRESS Gid laib
Tinh trang da tréc vay
P& xadc nhan SJS, TEN hoac DRESS Ngling vinh vién
Viém co tim Lép 2, 3 hoac 4 Ngiing vinh vién
Cép 2 Gid laib
poc tinh thadn kinh - - -
Lép 3 hodc 4 Ngiing vinh vién
Poc tinh vé huyét hoc & bénh nhan mdc bénh cHL hodc PMBCL dd|4 il lai cho dén khi gidi quyét dudc Ldp @ hodc 1
Cac phan Ung c6 hai khac
’ . Lép 1 hodc 2 Lam gian doan hodc 1am cham téc do truyén
Phan dng lién quan dén truyén dich
Ldp 3 hoac 4 Ngiing vinh vién

a Dya trén Tiéu chi thudt ngdl chung vé tac dung phu (CTCAE), phién ban 4.0.
b Dung lai & nhiing bénh nhan d& khdi bénh hoan toan hodc mot phdn (Cip d6 @ dén 1) sau khi gidm 1liéu corticosteroid. Ngung vinh vi&n néu khéng gidi quyét du gc hoan toan hodc mot phin trong vong 12 tudn ké tif khi bét diu dung steroid hodic khéng c6 kha nang giam
prednisone xuéng 10 mg mdi ngay hodc it hd n (hosc tu d ng du d ng) trong vong 12 tudn ké tif khi bdt dau dung steroid.

cHL=u lympho Hodgkin cé dién; DRESS=phat ban do thudc cé tang bach cdu &i toan va cac triéu chiing toan than; PMBCL=u lympho té bao B 1dn trung that nguyén phat; SJS=HOi chiing Stevens-Johnson; TEN=hoai ti bidu bi doc hai.

Xem cac slla ddi 1iéu 1u gng bd sung cho KEYTRUDA & trang 13.

THONG TIN AN TOAN BU §C CHON CHO KEYTRUDA (tiép theo)

Phan (ng c6 hai qua trung gian mi&n dich nghiém trong va gay t vong (tiép theo)

Phan ng bdt 1di vé da qua trung gian mi&n dich

+ KEYTRUDA c6 thé gay phat ban hodc viém da qua trung gian mi&n dich. Viém da tréc vay, bao gdm hoi chiing Stevens-Johnson, phat ban do thubc véi tang bach ciu &i toan va cac triéu chiing toan than,
hoai td biéu bi nhidm doc di xay ra khi didu tri bing thubc khang PD-1/PD-L1. Thubc 1am mém da va/hodc corticosteroid tai chd c6 thé phu hgp dé didu tri phat ban khong bong tréc tif nhe dén trung binh.
GiT lai hodc ngiing vinh vi&n KEYTRUDA tuy thudc vao mdc do nghiém trong. Phan (ng bdt 1¢i vé da qua trung gian miln dich xdy ra & 1,4% (38/2799) bénh nhan dung KEYTRUDA, bao gdm phan ting Cép do 3
(1%) va Cép dé 2 (0,1%). Corticosteroid toan than du gc yéu cau & 40% (15/38) bénh nhan. Nhiing phan dng nay dan dén viéc ngling sd dung vinh vién & @,1% (2) va ngiing sd dung KEYTRUDA & 0,6% (16)

bénh nhan. T4t cd cac bénh nhan bi ti chéi s dung lai KEYTRUDA sau khi cdi thién triéu ching; trong sé nay, 6% bi tai phat. Cac phan Ung da du dc gidi quyét & 79% trong sb 38 bénh nhan.

Tru &8c khi ké dd n KEYTRUDA, vui 1ldong doc Thong tin ké dd n kem theo. I

HU éng dan si dung thudc ciing c6 sén. (pembrthumab)Inject\on 100 mg
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PIEU CHINH LIEU LU ONG CHO KEYTRUDA (tiép theo)
Khuyén nghi sua ddi 1iéu 1u dng cu thé cho KEYTRUDA két hgp véi Axitinib

Bang sau day trinh bay cac sia déi vé liéu 1u gng khac véi bang du gc mé ta tru ¢c day dbi véi KEYTRUDA hodc trong Théng tin ké dd n ddy du cho thudc ding két hgp.

Sy doi dai Phan dng bat 1¢i Mdc do nghiém trong Sta déi 1idu 1lu gng

ALT hodc AST tang it nhit 3 14n nhung it hdn 10 1in Gill lai cd KEYTRUDA va axitinib cho dén khi gidi quyét
ULN khéng c6 bilirubin toan phadn ddng thdi it nhdt 2 1an ULN du gc Cép d6 @ hoic 1b

KEYTRUDA két hg R R R
Vv6i axitinib P Téng men gan ALT hodc AST tang ho n 3 lan ULN dong thdi tang bilirubin toan phan
it nhat 2 lan ULN Ngling vinh vién cd KEYTRUDA va axitinib

hodc

ALT hodc AST =10 1&n ULN

a Can nhéc diéu tri bang corticosteroid.
b Dya trén Tiéu chi thudt ngld chung vé& tac dung phu (CTCAE), phién ban 4.@. Can nhdc s dung lai bing mot loai thudc duy nh&t hodc dung lai theo tudn ty véi cd hai loai thubc sau khi hdi phuc. Néu st dung lai
axitinib, hdy can nhic giadm 1iéu theo Thong tin ké dd n axitinib.

ALT=alanine aminotransferase; AST=aspartate aminotransferase; ULN=giéi han trén cda mdc binh thu ong.

THONG TIN AN TOAN DBU OC CHON CHO KEYTRUDA (tiép theo)

Phan Ung c6 hai qua trung gian mién dich nghiém trong va gay td vong (tiép theo)

Cac phan Ung c6 hai qua trung gian mién dich khac

. Cac phan (ng bdt 1¢i qua trung gian midn dich c6 y nghia 1am sang sau day xay ra véi ty 1& <1% (trd khi c6 ghi chd khac) & nhiing bénh nhan dung KEYTRUDA hodc du gc bdo céo khi st dung cac phu & ng
phap didu tri khang PD-1/PD-L1 khac. Cac tru dng hgp nghiém trong hodc td vong da du gc bao cado do mot sb phan dng bdt 1gi nay. Tim/Mach méu: Viém cd tim, viém mang ngoadi tim, viém mach; H& than
kinh: Viém mang ndo, viém ndo, viém tdy va mat myelin, héi chiing nhu dgc cd /nhu gc cd ndng (bao gém cad dgt cép), hoi ching Guillain-Barré, 1iét day than kinh, bénh 1y than kinh tu midn; Mat: C6
thé xay ra viém mang bd dao, viém méng mit va cac nhiém doc viém mdt khac. Mot sé tru dng hgp cb thé 1lién quan dén bong véng mac. Co thé xay ra nhidu mic d6 suy gidm thi luc khac nhau, bao gom
c& mu 1oa. Néu viém mang bd dao xay ra két hgp véi cac phan lng bdt 1¢i qua trung gian mién dich khac, hdy xem xét hoi ching gidng Vogt-Koyanagi-Harada, vi hoi ching nay c6 thé can diéu tri bang
steroid toan than dé gidm nguy cd mit thi lyc vinh vin; Tiéu hoéa: Viém tuy, bao gdm tang ndng d6 amylase va lipase huyét thanh, viém da day, viém ta trang; M6 cd xu dng va mo lién két: Viém co /
viém da cd , tiéu cd van (va cac di ching lién quan, ké ca suy than), viém khdp (1,5%), dau da co dang thdp; Noi tiét: Suy tuyén can giap; Huyét hoc/Min dich: Thiéu mau tan huyét, thiéu

méu bat san, ting bach ciu lympho thuc bao mau, héi chiing dap lng viém toan than, viém hach bach huyét hoai t&f md bao (viém hach Kikuchi), sarcoidosis, ban xuit huyét giadm tiéu cdu mién dich,

KEYTRUDA

thai ghép ndi tang rén.

Tru &8c khi ké dd n KEYTRUDA, vui 1ldong doc Thong tin ké dd n kem theo.

HU éng dan si dung thudc ciing c6 sén. (pembrthumab)Inject\on 100mg
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CHUAN BI VA QUAN TRI CHO KEYTRUDA
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Chudn bi truyén tinh mach -« Kiém tra
bsng mit dung dich xem c6 chat dang hat va sy dbi mau khong. Dung dich trong dén ho i duc, khong mau dén ho i vang. Loai bd lo néu quan sat thiy cac hat co thé nhin thdy du oc.
* Pha lodng (dung dich) thubc tiém KEYTRUDA tru éc khi tiém tinh mach.
- RGt thé tich can thiét tU (cac) lo KEYTRUDA va chuyén vao téi IV chda Thubc tiém Natri Clorua ©,9%, USP hodc Thubc tiém Dextrose 5%, USP.
Tron dung dich d& pha loang bang cach ddo ngu gc nhe nhang. Pung léc. Nong do cudi cung cla dung dich pha lodng phdi nim trong khodng tif 1 mg/mL dén 10 mg/mL.
- Loai bo phdn chu a sd dung con sét lai trong lo.
Bdo quan dung dich d& pha loang
San pham khéng chiia chit bdo quan.
Bdo quan dung dich d& pha loadng tU lo KEYTRUDA 10@ mg/4 mL:
.« pé & nhiét do phong khong qué 6 gid ké tu thdi diém pha loang. Piéu nay bao gdm viéc bio quan dung dich di pha loang & nhiét do phong va thdi gian truyén.

. B&o quan lanh & nhiét d6 2°C dén 8°C (36°F dén 46°F) khong qua 96 gid ké tif thoi diém pha lodng. Néu dé trong tu lanh, dé dung dich pha lodng dat dén nhiét do phong tru 6c khi

sy quan ly. bung lic.
Vit bo sau 6 gid & nhiét dd phong hodc sau 96 gid trong td lanh.

bling déng bang.

SU quan 1y

+ Tiém tinh mach dung dich pha lodng trong 30 phiat qua du dng truyén tinh mach cé chia bé loc noi tuyén hodc bd loc bd sung vb trung, khéng gay sét, c6 ham 1u gng protein thép tif 0,2 micron dén 5 micron.

+ Khéng dung chung cac thudc khac qua cung mot du dng truyén.

THONG TIN AN TOAN DU OC CHON CHO KEYTRUDA (tiép theo)

Phadn (ng 1ién quan dén truyén dich

+ KEYTRUDA c6 thé gdy ra cac phan Ung lién quan dén tiém truyén nghiém trong hodc de doa tinh mang, bao 96m qua man va séc phan vé, da du gc bdo cdo & 0,2% trong s6 2799 bénh nhan dung KEYTRUDA.

Theo dbi cac déu hiéu va triéu chiing cta phan dng 1lién quan dén truyén dich. Lam gidn doan hodc lam chéam tbc do truyén dbi voi phan tng cép 1 hoac cép 2. Pbi voi cac phan dng

truyén va ngling vinh vi&n KEYTRUDA.

Tru 8c khi k& do n KEYTRUDA, vui long doc Thong tin ké dd n kem theo.

HU 8ng dan st dung thudc ciing cé sén.

Cép 3 hoac Cép 4, hay nglng

KEYTRUDA

(nembrolizumab)irecion 100mg
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MA THUOC QUOC GIA (NDC) CHO KEYTRUDA

e https://asia-genomics.vn/
NDC va théng tin déng gdéi

NDC thu dng du gc yéu cau khi gUi yéu cdu bdi thu dng vdi ma Hé théng md héa quy trinh chung cham séc sdc khée (HCPCS) linh tinh.

Vui 1ong tham khado y kién cla ngu &i trd tién dé hiéu cac yéu cau thanh toan cu thé.

SAN PHAM

KEYTRUDA® (pembrolizumab) Thubc tiém 100 mg

BU U KIEN

ght.

Keytruda
NDC (pembrolizumab)
Injection
100 mg /4 mt
i (25 mg/mt)
venows [nfusion Osly
vl Dicard uwsed portion.

Hop chda mdét lo do n lidu 100 mg/4 mL (25 mg/mL) 0006-3026-02

B
R
FT
L

‘Sogle e

HOop chia hai 1o dd n 1idu 100 mg/4 mL (25 mg/mL) 0006-3026-04

Xin luu y: NDC & trén 1la nhiing NDC c6 thé 1lap héa ddn xudt hién trén thung carton. ——

Khéng nén si dung NDC trén lo cho muc dich thanh toan. Lo c6 thé khong du gc hidn thi

& kich thu 8c thyc té.

THONG TIN AN TOAN DU GC CHON CHO KEYTRUDA (tiép theo)

Cac bién ching cla ghép té& bao gdc tao mau di sinh (HSCT)

. Cac bién ching nghiém trong va gay td vong c6 thé xdy ra & nhiing bénh nhan du gc didu tri HSCT di sinh tru éc hodc sau khi diéu tri bdng khang thé PD-1/PD-L1. Cac bién chling 1ién quan dén cly ghép bao gdm bénh manh ghép
chéng 1lai vat cha cp tinh (GVHD), GVHD cdp tinh va man tinh, bénh tic tinh mach gan sau khi diéu hoa cu dng do gidm va hoi ching sét can ding steroid (khéng xac dinh du gc nguyén nhan nhidm tring). Nhing bién ching nay
c6 thé xdy ra bit chdp liéu phap can thiép giifa phu o ng phap diéu tri khang PD-1/PD-L1 va HSCT di sinh. Theo doi bénh nhan chat ché dé tim bing ching vé nhiing bién chiing nay va can thiép kip thdi. Xem xét 1gi ich va
rdi ro cla viéc si dung phu 6 ng phap didu tri khang PD-1/PD-L1 tru &c hodc sau HSCT di sinh.

Ty 1é td vong tang & bénh nhén da u tdy

. Trong céc thi nghiém & bénh nhan da u tly, viéc bd sung KEYTRUDA v&i chit tu ¢ ng ty thalidomide céng vdi dexamethasone da lam ting ty 1é& tl vong. Pidu tri nhiing bénh nhan nay bing
Viéc didu tri khang PD-1/PD-L1 trong su két hgp nay khdng du gc khuyén cdo ngoai cac thd nghiém cé ddi ching.

Tru 8c khi k& do n KEYTRUDA, vui 1long doc Thong tin ké dd n kem theo. I

HU éng dan si dung thudc ciing c6 sén. (pembrthumab)Inject\on 100mg
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MA THANH TOAN CHO KEYTRUDA

Thuat ngd Tha tuc (CPT®) va Quy tic Quan tril httpSZ//aSia-genomiCS.Vn/

96413 Héa tri tiém va truyén tinh mach va cac phu d ng phap diéu tri cao khac
Quéan ly thubc phic tap hodc tadc nhan sinh hoc c6 dé philc tap cao

CPTe 1a nhan hiéu da dang ky cla Hiép hoi Y khoa Hoa Ky . Ban quyén 2022 Hiép hdi Y khoa Hoa Ky. Pa dang ky Ban quyén.

Vui long tham khdo y kién cua ngu di thanh to&n hién hanh dé hiéu cac yéu cdu thanh toan cy thé cua ngu di thanh toan.

Ma& HCPCS2

MA HCPCS

Jo271 Thubc tiém, pembrolizumab, 1 mg

Théng tin vé ma HCPCS dya trén hu ¢ng dan do Trung tam Dich vy Medicare & Medicaid ban hanh &p dung cho Medicare Phin B va c6 thé khong ap dung cho nhiing ngu §i thanh toadn coéng hodc tu nhan khac.
Cac tai nguyén chda céc md cé thé c6 lién quan dén KEYTRUDA va quan tri cla né c6 sdn tU Chu d ng trinh truy cép Merck. Vui 1léng truy cdp merckaccessprogram-keytruda.com hodc goi 855-257-3932 dé noi chuyén véi ngu oi
dai dién (Thi Hai dén Thd Sau, 8 gid sang dén 8 gid téi theo gid ET). Ban hoan toan chiu trach nhiém vé viéc xac dinh cac ma thich hgp va vé bat ky hanh dong nao ban thuc hién khi thanh toan. Vui 1long tham khao y

kién cua ngu di thanh toan hién hanh dé hidu cac yéu cdu thanh toan cu thé cla ngu 6i thanh toén.

Théng tin trén cé thé c6 lién quan khi thanh toan cho KEYTRUDA va quan tri cda né. Thong tin nay cép nhat tinh dén thang 3 nim 2023. Thong tin du gc cung cép & day du gc téng hop tif cac ngudn du gc cho 1a chinh xac

nhu ng Merck khéng du a ra tuyén bd nao rang théng tin dé chinh xac. Tham khdo hu éng din si dung cé 1lién quan va’hoic cac hu éng dan khac dé biét mo tad cua tiing ma nhdm xac dinh mdc do phu hgp cla viéc st dung ma dé va

& biét thong tin vé cac ma bd sung. Ma chén doan chi nén du gc lya chon bdi chuyén gia cham séc siUc khde. Théng tin nay cé thé thay dbi. Merck canh bao ring cac yéu ciu ma héa ngu i trd tién khac nhau va cé thé thay

o

dbi thu dng xuyén, vi vay diéu quan trong 1a phai thu dng xuyén kiém tra véi tiing ngu §i trad tién hosc Nha thadu hanh chinh Medicare, néu c6, vé cac yéu cdu cy thé cla ngu &i trd tién.

Théng tin du gc cung cdp & day khong nhdm myc dich ddt khoat hosc ddy du va khong nhim thay thé hu éng dan cla cé van chuyén mon c6 trinh do. M& chan doan chi nén du dc lua chon bdi chuyén gia cham séc stc khée. Merck
va cac dai 1y cua n6é khéng du a ra bdo dam hay bao dam, rd rang hay ngy y, lién quan dén tinh chinh xac hodc phi hgp cta théng tin nay cho myc dich si dung cu thé cla ban do c6 nhiing thay déi thu dng xuyén trong viéc

thanh toan cho ngu &i thanh toan céng va tu . Viéc sd dung thong tin nay khéng dam bdo thanh toan hoic bit ky khodn thanh todn nao nhan du gc s& chi trd cho chi phi cla ban.

THONG TIN AN TOAN BU (C CHON CHO KEYTRUDA (tiép theo)
béc tinh phdéi thai

- Dya trén cd ché hoat dong, KEYTRUDA co thé gay hai cho thai nhi khi dung cho phu nif mang thai. Tu vén cho phu nit vé nguy cd tiém &n nay. ¢ con cai co kha nang sinh san, hay xac minh

KEYTRUDA

tinh trang mang thai tru dc khi bat dau dung KEYTRUDA va khuyén ho sU dung bién phap tranh thai hiéu qud trong quéd trinh didu tri va trong 4 thang sau lidu cubi cung.

Tru 8c khi k& do n KEYTRUDA, vui long doc Thong tin ké dd n kem theo.

HU éng dan si dung thudc ciing c6 sén. (pembrthumab)Inject\on 100mg
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THONG TIN PHAN PHOI CHO KEYTRUDA

https://asia-genomics.vn/

Nha phan phbi du gc dy quyén cda KEYTRUDA

, N d DAT HANG # CHO KEYTRUDA DAT HANG # CHO KEYTRUDA
DU gC UY QUYEN DIEN THOAI
NHA PHAN PHOI CoN sé Hop 1 1lo 10@ mg/4 mL (25 mg/ Hop hai lo 100 mg/4 mL (25
mL), ding mot 1an mg/mL), ding mot 1an

Cham séc sdc khée ASD 800-746-6273 10248338 10246707
Y té tét hdn 800-543-2111 10254504 10251288
Phan phbi chuyén khoa Cardinal Health 877-453-3972 5058029 5555008
Phan phdi dac biét CuraScript 877-599-7748 260622 386235
Huyét tu d ng va sinh hoc McKesson 877-625-2566 3425493 3979275
Phéan phéi Cham séc bac biét McKesson 800-482-6700 5005010 5009280
Cung cép ung thu 800-633-7555 10239747 10242461

Merck khong khuyén nghi st dung mot nha phén phéi du dgc Gy quyén nay hd n mot nha phan phdi du gc Gy quyén khac
Merck khong du a ra bat ky bado dam nao déi vdi céc dich vy du dgc cung cép bdi bt ky nha phan phéi du gc Gy quyén cu thé nao
Chu ¢ ng trinh Hoan tra BS sung cho cac San phdm Ung thu du gc cung cdp cho khach hang di didu kién mua cac san phdm di diéu kién tu nha phan phéi.

Chu d ng trinh phai tuén theo cac diéu kién va han ché &p dung. P& biét thong tin, vui long lién hé vdi Chu d ng trinh Hoan trad BS sung cho cac San phém Ung thu theo sb 800-611-7397.

THONG TIN AN TOAN DU 0C CHON CHO KEYTRUDA (tiép theo)
Phan Ung tradi ngu gc

© Khi KEYTRUDA du gc sd dung dd n tri liéu, cac phan (ng bdt 1gi thu ong gap nhdt ( >20%) 1a mét méi, dau cd xu o ng khdp, phat ban, tiéu chay, sét, ho, chan an, ngda,

khé thd, tdo bén, dau, dau bung, budn nén va suy giap.

Khi KEYTRUDA du gc st dung két hgp véi héa tri 1liéu, cac phan ung bit 1gi phd bién nhdt ( >20%) 1a mét méi/suy nhu dc, budn nén, tdo bon, tiéu chdy, chan &n, phat ban, non mda, ho, kho

thg, sét, rung téc, bénh than kinh ngoai bién, niém mac viém, viém miéng, nhdc ddu, sut can, dau bung, dau khdép, dau cd va mét ngu.

Khi KEYTRUDA du dc st dung két hop vdi héa tri liéu va bevacizumab, cac phan ung bdt 1gi phd bién nh&t (>20%) 1a bénh thin kinh ngoai bién, rung téc, thiéu mau, mét méi/suy nhu gc, budn

nén, giam bach cdu trung tinh, tiéu chdy, tang huyét ap, giadm tiéu cdu, tdo boén, dau khdp, non mifa, nhidm trung du 8ng tiét niéu, phat ban, giam bach cdu, suy gidp va chéan an.

Khi KEYTRUDA du dc st dung két hop vdi axitinib, cac phan Gng bat 1¢i phd bién nhdt ( =20%) 1a tiéu chay, mét méi/suy nhu dgc, tang huyét ap, nhidm doc gan, suy gidp, chan &n, rdi loan

cam giac ban do & long ban tay-ban chan, budn nén, viém miéng/viém niém mac, kho phat am, phat ban, ho va tdo bon.

Khi KEYTRUDA du dc st dung két hop véi enfortumab vedotin, cac phan Gng bat 1gi phd bién nhdt ( =20%) 1a phat ban, bénh than kinh ngoai bién, mét méi, rung téc, sut can, tiéu chay,

Tru 8c khi k& do n KEYTRUDA, vui 1long doc Thong tin ké dd n kem theo. I

HU éng dan si dung thudc ciing c6 sén. (pembrthumab)Inject\on 100 mg

nglia, chan an, budn nén, réi loan vi gidc, nhiém tring du dng tiét niéu, tdo bon, phl ngoai bién, khé mét, chéng mat, dau khdp va khé da.
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CHU O NG TRINH MERCK ACCESS VA

CHU O NG TRINH GIAO DUC Y T4 CHO KEYTRUDA

https://asia-genomics.vn/

Chu @ ng trinh truy cap Merck Chu @ ng trinh gido duc y ta

c6 thé giUp trd 168i cac cau hdéi Vé: Cac nha dao tao y tad cung cép chu d ng trinh dao tao tU y ta nay dén y ta khac vé liéu

. Pidu tra 16i ich - Thanh - Gi6i thiéu dén chu o ng trinh H trg Bénh nhan clia Merck 1u gng va cach sU dung KEYTRUDA thich hgp ciing nhu théng tin aé gilp céac van phong hidu cach

ton va ma hoa Chu ¢ ng trinh xac dinh kha nang hoi du didu quan ly moi tac dung phy tiém an.
R R i R N kién (du gc cung cap thong qua Chu o ng Néu c6 thic mic vé KEYTRUDA, hdy goi 855-257-3932 dé yéu cdu mot cudc hen véi chuyén

+ H6 trd dong thanh todn cho bénh nhéan du diéu kién -

trinh H6 trd Bénh nhan Merck, Inc.) vién y ta.

+ Quy trinh cho phép tru dc va khéng céo . L. s 2
Qu phep 9 + Phan phoi san pham

pé biét theém théng tin, hay truy

cép merckaccessprogram-keytruda.com pé tim hidu thém vé& KEYTRUDA, vui long truy

cap keytrudahcp.com.

pé biét thém théng tin vé quyén truy cap va hd trg, hay goi dén

Chu d ng trinh truy cap Merck theo s6 855-257-3932 (Thd Hai dén
Thi Sau, 8 gid sang dén 8 gid tdi theo gid ET).

THONG TIN AN TOAN BU QC CHON CHO KEYTRUDA (tiép theo)

cho con bu

- Do c6 khd nang xdy ra cac phan (ng c6 hai nghiém trong & tré bl sifa me, nén khuyén phy nif khong nén cho con bl trong thdi gian diéu tri va trong 4 thang sau lidu cudi cung.

SU dung cho tré em
+ Trong KEYNOTE-851, 173 bénh nhan nhi (65 bénh nhi tU 6 thang dén du ¢i 12 tudi va 108 bénh nhi tu 12 tudi dén 17 tudi) da du gc dung KEYTRUDA

2 mg/kg mbi 3 tudn. Thdi gian pho i nhiém trung binh 1& 2,1 thang (khodng: 1 ngay dén 25 thang).

« Cac phan tng bat 1¢i xdy ra véi ty 1& cao hon >10% & bénh nhi so véi ngu &i 16n 1a sbét (33%), gidm bach cdu (31%), nén mia (29%), giam bach ciu trung tinh (28%), dau dau (25%), dau bung (23%), giam tibu cdu (22%), thiéu mau (17%),

gidm sb 1u gng té bao lympho (13%) va gidm sé 1u gng bach cau (11%).

Tru dc khi ké do n KEYTRUDA, vui 1ong doc Thong tin ké don kém theo. HU 8ng dan st dung thudc cling c6 sén.

References: 1. AAPC Coder — CPT Code 96413. https://coder.aapc.com/cpt-codes/96413. Accessed October 4, 2022. 2. CMS — 2020 Table of Drugs. https://www.cms.gov/Medicare/Coding/
HCPCSReleaseCodeSets/Downloads/2020-Table-of-Drugs.pdf.

53 MERCK KEYTRUDA

Tru Gc khi, ke . dgsn.KEYTRUDA, Midy, 1onga 0PG. TGS Lk e 62 &3 1 s lyehneo (pembrO“ZlJmab)
Injection 100 mg

HU 6ng dams ey 65878 33109 ke RIDGNES &N -
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