o e ® AGENCIA NACIONAL DE

%%° REGULACION, CONTROL Guayaquil, 06 de agosto de 2018

Reporte de Seguridad N°022

Y VIGILANCIA SANITARIA

RESTRICCION DEL USO DE KEYTRUDA Y TECENTRIQ EN CANCER DE
VEJIGA

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria Arcsa, a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia da a conocer la comunicacion de seguridad de la Food & Drug Administration (FDA) de
los Estados Unidos y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), acerca de los medicamentos Keytruda
(pembrolizumab) y Tecentriq (atezolizumab) en los cuales se ha identificado un problema de eficacia en los
ensayos clinicos cuando se utilizan en monoterapia para tratar el cancer urotelial con baja expresion de la
proteina Ligando 1 de Muerte Programada (PD-L1).

En dos ensayos clinicos en curso (KEYNOTE-361 e IMVIGOR-130), las revisiones iniciales de los Comités de
Monitoreo de Datos (DMC) encontraron que los pacientes en monoterapia de ambos ensayos con bajo
estado de PD-L1 tenian una supervivencia disminuida en comparacion con los pacientes que recibieron
cisplatino o quimioterapia basada en carboplatino. No hubo cambios en el perfil de eventos adversos de
Keytruda o Tecentrig. Tanto Merck, fabricante de Keytruda, como Genentech, fabricante de Tecentriq, han
dejado de inscribir a pacientes cuyos tumores tienen un estado PD-L1 bajo en monoterapia con Keytruda
o Tecentrig segun las recomendaciones de los DMC.

Como resultado, la FDA y la EMA han recomendado restringir el uso de estos medicamentos como trata-
mientos de primera linea para el cancer urotelial. Keytruda y Tecentriq ahora solo deben usarse para el
tratamiento de cancer urotelial en pacientes con altos niveles de PD-L1.

En los pacientes con cancer urotelial que fueron sometidos a quimioterapia o pacientes con otros tipos de
cancer para los que se aprobaron estos medicamentos, no hay cambios en la forma en que deben usarse.

Los dos ensayos clinicos contindan, pero a ningun paciente nuevo con niveles bajos de PD-L1 se le admi-
nistrara Keytruda o Tecentriq. Los pacientes en los ensayos que tengan alguna pregunta deben hablar con
su médico tratante.

La FDA y la EMA estan revisando los resultados de los andlisis en curso y comunicara nueva informacion
con respecto a los ensayos PD-L1 e indicaciones a medida que esté disponible.

Con base en lo anterior, la Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria — Arcsa, comunica
a los profesionales de la salud y a los pacientes, que en Ecuador se dispone de ambos productos motivo
del presente comunicado de seguridad y que sus indicaciones aprobadas en los correspondientes regis-
tros sanitarios son los siguientes:

Keytruda: cancer de piel (melanoma), cancer de pulmon de células no pequenas, carcinoma de células
escamosas de cabeza y cuello, linfoma de Hodgkin cldsico, carcinoma urotelial incluyendo cancer de
vejiga, adenocarcinoma gastrico o de la unién gastroesofagica.

Tecentriq: cdncer pulmonar no microcitico metastasico (CPNM) con progresion de la enfermedad durante
o después de quimioterapia con platino.

Para mas informacién sobre Keytruda y Tecentriq en el sitio web de la FDA y EMA:
https://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm608075.htm
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_e-
vents/news/2018/05/news_detail_002964.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
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