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Madame, Monsieur, Cher Confrere, 

En accord avec I'Agence Europeenne des Medicaments (EMA) et I'Agence nationale de securite du medicament et 
des produits de sante (ANSM), MSO souhaite vous communiquer les informations suivantes : 

Resume 

• Les donnees preliminaires d'une etude clinique en cours (KEYNOTE-361) ont montre un taux de survie reduit 
avec Keytruda en monotherapie compare a une chimiotherapie standard lors de son utilisation en traitement de 
premiere ligne du carcinome urotheliallocalement avance ou metastatique chez les patients dont Ia tumeur 
presente une faible expression de Ia proteine PO-L 1 (programmed death-ligand 1 ). 

• Par consequent, I' indication de Keytruda dans le traitement des adultes atteints de carcinome urothelial 
localement avance ou metastatique ineligibles a une chimiotherapie a base de cisplatine va etre modifiee comme 
suit: 
« Keytruda est indique en monotherapie dans le traitement des patients adultes atteints d'un carcinome urothelial 
localement avance ou metastatique ineligibles a une chimiotherapie a base de cisplatine et dont les tumeurs 
expriment PO-L 1 avec un score positif combine (CPS)> 10 ». 

• L'indication de Keytruda dans le traitement des adultes atteints d'un carcinome urotheliallocalement avance ou 
metastatique ayant re9u une chimiotherapie anterieure a base de sels de platine reste inchangee. 

Informations complementaires 

KEYNOTE-361 est une etude clinique de phase Ill en cours, ouverte, randomisee, controlee evaluant le 
pembrolizumab associe ou non a une chimiotherapie a base de sels de platine versus chimiotherapie, en traitement de 
premiere ligne chez des sujets atteints de carcinome urothelial avance ou metastatique. 

Les donnees preliminaires d'une revue precoce ont montre un taux de survie reduit avec Keytruda en monotherapie 
chez les patients dont les tumeurs expriment PO-L 1 avec un CPS < 10 en comparaison a Ia chimiotherapie standard. 

Le 21 fevrier 2018, sur Ia base d'une recommandation d'un Comite externe de surveillance des donnees, MSO a 
arrete les inclusions dans le bras Keytruda en monotherapie pour les patients dont les tumeurs expriment PO-L 1 avec 
un CPS< 10. 

Le bras Keytruda en monotherapie reste ouvert uniquement pour les patients dont les tumeurs expriment PO-L 1 avec 
un CPS;;::: 10. Pour les patients deja indus dans le bras Keytruda en monotherapie dont les tumeurs expriment PO-L1 
avec un CPS< 10, Ia decision de poursuivre l'etude est a Ia discretion de l'investigateur et du participant. La 
randomisation reste inchangee dans les bras chimiotherapie seule et chimiotherapie en association avec Keytruda. 

Contact expediteur : informations@securite-patients.info 



Les recommandations du Comite de surveillance des donnees ont egalement ete communiquees a I'EMA. Suite a Ia 
revue de ces donnees preliminaires par I'EMA, MSD a mis a jour le RCP et Ia notice de Keytruda pour limiter 
!'utilisation de pembrolizumab en monotherapie au traitement des patients adultes atteints d'un carcinome urothelial 
localement avance ou metastatique ineligibles a une chimiotherapie a base de cisplatine et dont les tumeurs expriment 
PD-L 1 avec un score positf combine {CPS)~ 10. 

Les autres indications approuvees de Keytruda ne sont pas impactees. 

Le RCP et Ia notice de Keytruda peuvent etre consultes sur Ia base de donnees publique des medicaments a l'adresse 
suivante : http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr 

Declaration des effets indesirables 
Declarez immediatement tout effet indesirable suspecte d'etre dO a un medicament aupres de votre Centre 
Regional de Pharmacovigilance ou sur www.signalement-sante.gouv.fr. • 

,. 

l!i:i· . . 
Pour plus d'information sur les medicaments, consultez ansm.sante.fr ou base-donnees
publigue.medicaments.qouv.fr 

..- Keytruda fait l'objet d'une surveillance renforcee qui permettra !'identification rapide de nouvelles informations 
relatives a Ia securite. 

Information medicale 
Pour toute question ou information complementaire, notre departement d'information medicale se tient a votre 
disposition au 01 80 46 40 40. 
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