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Na sequéncia da divulgacdo dos dados preliminares de dois ensaios clinicos, a Agéncia Europeia
do Medicamento (EMA) recomendou a restricdo da utilizacdo dos medicamentos Keytruda
(pembrolizumab) e Tecentriq (atezolizumab) em doentes com carcinoma urotelial e com

expressao baixa do ligando da proteina da morte celular programada 1 (PD-L1).

Os dados preliminares destes ensaios demonstraram uma reducdo da sobrevivéncia destes
doentes quando os medicamentos Keytruda e Tecentriq foram utilizados como primeira linha de

tratamento.

Assim, no caso do carcinoma urotelial, as indicacdes terapéuticas destes medicamentos passam a

ser as seguintes:
Keytruda

Keytruda em monoterapia estd indicado para o tratamento de carcinoma urotelial localmente
avancado ou metastatico, em adultos que receberam tratamento prévio com quimioterapia

contendo platina.

Keytruda em monoterapia estd indicado para o tratamento de carcinoma urotelial localmente
avancado ou metastatico em adultos, que ndo sdo elegiveis para tratamento com quimioterapia
contendo cisplatina e cujos tumores expressam PD-L1 com uma marcacao combinada
positiva (CPS) =10 (...).

Tecentriq

Tecentrig em monoterapia é indicado para o tratamento de doentes adultos com carcinoma

urotelial localmente avancado ou metastatico:
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Apds quimioterapia prévia contendo platina;

Considerados ndo elegiveis para tratamento com cisplatina e cujos tumores tenham expressao
de PD-L1 =25% (...).

Assim, a EMA e o Infarmed recomendam o seguinte:
Profissionais de saude

= Os dados preliminares dos ensaios Keynote-361 e IMvigor130 demostraram uma reducdo da
sobrevivéncia com Keytruda e Tecentrig em comparacdo com a quimioterapia em doentes com
carcinoma urotelial localmente avancado ou metastatico que ndo receberam tratamento prévio

e cujos tumores tém baixa expressao de PD-L1.

» Com base nestes dados, as indicacdes dos medicamentos Keytruda e do Tecentrig foram
revistas. Mantém-se as indicacbes em doentes com quimioterapia prévia para o carcinoma

urotelial ou para outros tipos de cancro.

Doentes

= Os estudos que se encontram a decorrer demonstraram que os medicamentos Keytruda e o
Tecentrig ndo estdo indicados para todos os doentes com carcinoma urotelial (bexiga e vias
urinarias), devendo apenas ser usados caso os doentes tenham uma quantidade suficiente de

uma proteina (PD-L1) ou ja tenham feito quimioterapia.

= Estes medicamentos podem continuar a ser utilizados para outros tipos de cancro.

Os profissionais de salde irdo receber uma comunicacdo detalhada sobre este assunto por parte
dos respetivos TAIM.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacdes relativas a este

assunto.
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