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Leidbeiningar um notkun & pembrolizumab (Keytruda®)

Inngangur

Pembrolizumab er einstofna IgG moétefni sem binst PD-1 (programmed cell death 1)
vidtakanum & yfirbordi T-eitilfrumna sem hemur virkni T-eitilfrumna. Pembrolizumab hindrar
virkjun PD-1 og Orvar pannig T-eitilfrumur til ad rddast gegn axlisfrumum. Lyfid hefur verid
skrad i Bandarikjunum og midlegt i Evrépu.

Abendingar

Sortueexli

Pembrolizumab er &tlad sem einlyfjamedferd vid langt gengnu sortuaexli hja fullorénum
(6skurdteku eda med meinvérpum).

Nivolumab og pembrolizumab eru 16gd ad j6fnu a pessari dbendingu og val & Iyfi raedst af
kostnadi.

Vidbotarmeoferd vid sortueexli

Pembrolizumab, sem einlyfjamedferd, er e&tlad sem vidbotarmedferd vid sortuaexli & stigi I11
med ahrif a eitla hja fulloronum sem gengist hafa undir algjort brottnam.

Nivolumab og pembrolizumab eru 16gd ad j6fnu a pessari abendingu og val & lyfi reedst af
kostnadi.

Lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd - fyrstu linu medferd

Pembrolizumab, i samsettri medferd med pemetrexed og krabbameinslyfjamedferd med
platinu, er &tlad sem fyrstu linu medferd & lungnakrabbameini sem ekki er af smafrumugerd
(NSCLC) og ekki af flogupekjugerd, med meinvérpum, hja fullordnum med &xli med PD-L1
tjaningu <50%, &n EGFR eda ALK jakvadra stokkbreytinga i exli.

Lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd - fyrstu linu medferd

Pemrolizumab sem einlyfjamedferd, &tlad sem fyrstu linu medferd (first-line treatment) &
lungnakrabbameini sem ekki er af smafrumugerd (NSCLC) med meinvérpum, hja fullordnum
med &xli med PD-L1 tjaningu >50%, an EGFR eda ALK jakvadra stokkbreytinga & axli.



Lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd - annarrar linu medferd
Lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd, sem parf ad medhéndla eingéngu med
lyfjamedferd. Notad hja einstaklingum sem hafa &dur fengid a.m.k. eina adra tegund
lyfjamedferdar og eru med stadfesta PD-L1 tjaningu i exlinu >1% .

Nivolumab og pembrolizumab eru 1698 ad j6fnu & pessari abendingu og val & Iyfi reedst af
kostnadi.

Flogupekjukrabbamein i lungum sem ekki er af smafrumugerd - fyrstu linu medferd
Pembrolizumab, i samsettri medferd med carboplatini og paclitaxeli eda nab-paclitaxeli, er
&tlad sem fyrstu linu medferd a flogupekjukrabbameini i lungum sem ekki er af
smafrumugerd, med meinvérpum hja fullordnum.

pvagfaerapekjukrabbamein

Pembrolizumab, sem einlyfjamedferd, stlad til medferdar a pvagferapekjukrabbameini sem
er stadbundid langt gengid eda med meinvérpum hja fullordnum sem hafa &dur fengid krabba-
meinslyfjamedferd sem inniheldur platinu. Pembrolizumab getur einnig komid til greina sem
fyrstu linu medferd fyrir pa sjuklinga par sem krabbameinslyfjamedferd med cisplatin hentar
ekki & grunni skerdingar nyrnastarfsemi (Creatinine Clearance < 60), vegna fyrirliggjandi
uttaugaskada (grada > 2) og/eda heyrnarskerdingar eda pA NYHA > 3 hjartabilun. Endurmeta
parf notkun pembrolizumab eigi sidar en 3 manudum eftir upphaf medferdar og stoppa
medferd ef enginn arangur hefur nadst.

Atezolizumab og pembrolizumab eru 16gd ad j6fnu & pessari &bendingu og val & lyfi reedst af
kostnadi.

Hefobundid Hodgkins eitilfrumuzexli

Pembrolizumab, sem einlyfjamedferd, er atlad til medferdar hja fulloronum sjuklingum med
hefdbundid Hodgkins eitlagexli sem hefur tekid sig upp aftur eda svarar ekki medferd og
samgena stofnfrumuigreedsla (ASCT) og medferd med brentuximabvedotini hefur brugdist
eda peir koma ekki til greina fyrir igraeedslu og medferd med brentuximabvedotini hefur
brugadist.

Sjuklingar purfa ad hafa faerni 0-2 skv. ECOG kvarda.

Atezolizumab, nivolumab og pembrolizumab eru 1698 ad jéfnu & pessari abendingu og val &
Iyfi reedst af kostnadi.

Flogupekjukrabbamein i h6fdi og halsi — fyrstu linu medferd

Pembrolizumab, sem einlyfjamedferd eda i samsettri medferd med platinu og 5 fluorouracil (5
FU) krabbameinslyfjamedferd, er e&tlad sem fyrstu linu medferd hja fullordnum sjuklingum
vid flogupekjukrabbameini i h6fdi og halsi med meinvorpum eda dskurdtekt endurkomid hja
fullordnum med axli sem tja PD L1 > 1%.

Frabendingar
pekkt ofnaemi fyrir lyfinu eda 6drum innihaldsefnum pess. Varudar skal geta hja sjuklingum
med alvarlega sjalfsnemissjukdoma.



Arangur

[ kliniskum rannséknum hefur verid synt fram & marktaekan arangur i medferd sjiklinga med
langt gengid sortumein, lungnakrabbamein, hefdbundid Hodgkins eitilfrumuzxli og
bvagfaerapekjukrabbameini sem er ekki af smafrumugerd.

Aukaverkanir
Algengast er ad pembrolizumab séu tengdar virkjun énamiskerfisins, p.m.t. bolgur i
mikilveegum lifferakerfum s.s. lungum, meltingarvegi, lifur, nyrum og innkirtlum.

Sérstakar varudarradstafanir
Ef sjuklingar proa alvarlegar 6neemismidladar aukaverkanir getur purft ad stodva gjof
pembrolizumab timabundid eda endanlega og ihuga gjof barkstera.

Skammtar og lyfjagjof
Radlagour skammtur af pembrolizumab er 200 mg gefinn sem innrennsli i blazd & 30
minutum & 3 vikna fresti.

Umsdknarferli

S6tt er um heimild til ad nota Iyfid til Lyfjanefndar LSH. | ums6kninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukddémur sem lyfid skal notad vid, PDL1 maling ef vid a, feernimat skv. ECOG
kvarda asamt upplysingum um fyrri medferd. Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga
er heimild veitt til sex manada. purfi sjuklingur & frekari medferd ad halda parf ad seekja um
heimild ad nyju par sem arangursmat medferdarinnar liggur fyrir. Athugasemdum vegna
afgreidslu lyfjanefndar ma beina til framkvaemdastjora leekninga & Landspitala.

Hofundar
Sérfraedingar i krabbameinslekningum & LSH.

Leidbeiningarnar voru samdar i mai 2016 og sidast endurskodadar i agust 2020. baer verda
endurskodadar eigi sidar en ad premur arum lidnum en pé fyrr ef asteeda pykir til.



