KEYTRUDA ﬁ Renseignements importants sur I'innocuité

(pembrolizumab)

ENVISAGEZ KEYTRUDA® POUR VOS PATIENTS

ATTEINTS D’UN MELANOME DANS VOTRE PRATIQUE

KEYTRUDA® est indiqué :

« pour le traitement des adultes atteints d’'un mélanome non résécable ou métastatique n’ayant jamais été traités avec I'ipilimumab. Les patients atteints
d’un mélanome a mutation BRAF V600 peuvent avoir recu un traitement au moyen d’un inhibiteur du gene BRAF,;

« pour le traitement des adultes atteints d’'un mélanome non résécable ou métastatique dont la maladie a progressé a la suite d’un traitement avec I'ipilimumab et,
en présence d’une mutation V600 du gene BRAF, a la suite d’un traitement avec un inhibiteur du gene BRAF ou de la protéine MEK;

. comme traitement adjuvant chez les adultes et les enfants (dgés de 12 ans et plus) atteints d’'un mélanome de stade IIB ou IIC apres une résection complete;

. comme traitement adjuvant chez les adultes atteints d’'un mélanome de stade lll avec atteinte des ganglions lymphatiques et qui ont subi
une résection complete.

Avez-vous des patients comme:
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James* Kristina* Lim* Pranav*® Jun*®
atteint d’'un mélanome atteinte d’'un mélanome atteinte d’'un mélanome atteint d’'un mélanome atteint d’'un mélanome
de stade 1IB? de stade IIC? de stade IlI? métastatique? de stade IV?

N

BRAF = proto-oncogéne B-Raf, sérine/thréonine kinase;

MERCK MEMBRE DE o st MEK = protéine kinase activée par des agents mitogenes.
MEDICAMENTS NOVATEURS CANADA “CCPP . - . ; . . .
* Patients fictifs. Peuvent ne pas étre représentatifs de la population de patients.
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AVEZ-VOUS DES PATIENTS

ATTEINTS D’UN MELANOME
DE STADE IIB,

James*

61 ans

» - Archéologue

Tableau clinique
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* Patient fictif. Peut ne pas étre représentatif de la population de patients.
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TABLEAU CLINIQUE INITIAL '
ET DIAGNOSTIC | TRAITEMENT R NOTES CLINIQUES "
* Le patient a consulté son médecin * Deux interventions chirurgicales \‘3 ¢ Indice fonctionnel ECOG : 0 ”
de famille, car il a remarqué ont éte effectuées : d’abord, ﬁi g
une grande plaque qui évoluait une chirurgie plastique locale et ~ * Aucune maladie détectée par | 4
rapidement sur une omoplate. ensuite, une intervention plus biopsie ; 3,7
importante sous anesthésie . _ . Ko
- Diagnostic d’asthme traité par générale. * Aucun signe d’'une maladie qui _?’

inhalothérapie évolue rapidement

* Une greffe épidermique a été
* Diagnostic de mélanome confirmé réalisée pour couvrir 'anomalie.

par une biopsie

* Aucune métastase cérébrale

» Stade IIB

* Greffe et récupération réussies
* Aucune atteinte des noceuds

lymphatiques selon I'examen par
tomodensitométrie (TDM)

et aRES

Envisageriez-vous KEYTRUDA® pour des patients comme James*?

Consultez ’article publié pour I'’étude KN-716

ECOG = Eastern Cooperative Oncology Group.

MEMBRE DE * REVISE PAR
MERCK MEDICAMENTS NOVATEURS CANADA ~~CCPP o . ) . . .
* Patient fictif. Peut ne pas étre représentatif de la population de patients.


https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(22)00562-1/fulltext
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AVEZ-VOUS DES PATIENTS

ATTEINTS D’UN MELANOME
DE STADE IIC,

coMME KRISTINA?

Kristina*
70 ans

 Directrice d’'une entreprise
d’investissement

» Diagnostic de diabete de type 2
il y a 4 ans, maitrisé par un traitement
pour le diabete non insulinodépendant

Tableau clinique G

MEMBRE DE * REVISE PAR
” MERCK MEDICAMENTS NOVATEURS CANADA “CCPP . . . i . ) )
A4 * Patiente fictive. Peut ne pas étre représentative de la population de patients.
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TABLEAU CLINIQUE DE KRISTINA"

TABLEAU CLINIQUE INITIAL ET DIAGNOSTIC NOTES CLINIQUES

* La patiente a observé la croissance lente d’une lésion plantaire qu’elle a négligé ¢ Indice fonctionnel ECOG : O

de traiter, car elle croyait qu’elle était apparue en raison de la friction de sa
chaussure. * LDH normal au départ

Diagnostic de mélanome 6 mois apres avoir été orientée vers un dermatologue. , * Stade [IC

Les sections dans la paraffine colorées par ’hématoxyline et I'’éosine et par
Masson-Fontana ont révélé des caractéristiques d’un mélanome malin.

Résection complete

Chirurgie de Mohs effectuée par le chirurgien pour retirer la Iésion épidermique.

s

28 Antécédents de la patiente ‘

7

ECOG = Eastern Cooperative Oncology Group; LDH = lactate déshydrogénase.

MEMBRE DE REVISE PAR
€29 MERCK ecrp _ R -
* Patiente fictive. Peut ne pas étre représentative de la population de patients.


https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(22)00562-1/fulltext
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AVEZ-VOUS DES PATIENTS -

PRESENTANT UN MELANOME
DE STADE Il COMPLETEMENT
RESEQUE AVEC UNE ATTEINTE
DES NCEUDS LYMPHATIQUES,

Il N TN T e

coMME LIM’

Lim*

54 ans

- Jardiniere paysagiste a la retraite

« Veuve ayant 3 enfants et 6 petits-enfants

Prend actuellement des anxiolytiques
pour maitriser son anxiété

Tableau clinique

MEMBRE DE * REVISE PAR
MERCK MEDICAMENTS NOVATEURS CANADA ~~“CCPP

* Patiente fictive. Peut ne pas étre représentative de la population de patients.
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TABLEAU CLINIQUE DE LIM*

TABLEAU CLINIQUE INITIAL

ET DIAGNOSTIC TRAITEMENT NOTES CLINIQUES

 La patiente a remarqué des ulceres * Lymphadénectomie effectuée Indice fonctionnel ECOG : O
nodulaires brun foncé sur la paume
de ses mains qu’elle a pris pour des

verrues. ~ N
PD-L1 positif

°

Mélanome de stade |l

» Diagnostic de mélanome 2 ans , . .
apres I'apparition de la premiere Mutation BRAF V60O0E détectéee

lésion pendant un examen de o
routine. i

* Lésions palmaires importantes

A

L N F'

A :

BRAF = proto-oncogéne B-Raf, sérine/thréonine kinase;

MEMBRE DE REVISE PAR ECOG = East C tive Oncology Group; PD-L1 = ligand 1 de mort cellulaire programmée.
€3 MERCK s copertve oty G 5111 %

* Patiente fictive. Peut ne pas étre représentative de la population de patients.


https://www.thelancet.com/journals/lanonc/article/PIIS1470-2045(21)00065-6/fulltext

"KEYTRUDA Q

(pembrolizumab)
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AVEZ-VOUS DES PATIEN

ATTEINTS D’'UN MELANOME DE [t . = %
STADE IV AVEC METASTASES, B —

e g

Pranav®*
62 ans

- Ancien athlete et photographe
» Célibataire

« Prend des vitamines, des protéines
et des suppléments de collagene

Tableau clinique ‘

* Patient fictif. Peut ne pas étre représentatif de la population de patients.
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TABLEAU CLINIQUE INITIAL ET DIAGNOSTIC " NOTES CLINIQUES

© < Le patient a consulté son médecin de famille lorsque son coiffeur a remarqué qu’un * IFECOG:1 b

grain de beauté aux bords irréguliers évoluait rapidement sur son cuir chevelu.
* Aucune mutation du gene BRAF

* D’autres lésions ont été détectées au cours d’une visite subséquente chez détectée

le dermatologue.
» Stade M : M1c

* Une atteinte des noeuds lymphatiques axillaires a été détectée au cours i
d’'un examen de routine. » Stade IV non résécable

* Présence de métastases dans les poumons et les noeuds lymphatiques confirmée
par tomodensitométrie.

\ ‘s = e

Envisageriez-vous KEYTRUDA®R pour des patients comme Pranav*?

| | ‘ - & '] %

S Antécédents du patient - | Consultez I’article publié pour I'étude KN-006 @&s
: ;r & 4 " g‘ b

BRAF = proto-oncogéne B-Raf, sérine/thréonine kinase;

MEMBRE DE REVISE PAR ECOG = Eastern Cooperative Oncology Group; stade M = stade métastatique.
e MERCK MEDICAMENTS NOVATEURS CANADA %CPP P 9y P q

* Patient fictif. Peut ne pas étre représentatif de la population de patients.


https://www.thelancet.com/journals/lanonc/article/PIIS1470-2045(19)30388-2/fulltext
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AVEZ-VOUS DES PATIEI\-

ATTEINTS D’UN MELANOME
METASTATIQUE NON
RESECABLE,

coMME JUN™?

2.\
72 ans

)

V)
/4

« Professeur d’éducation physique a la retraite
« Marié, 4 enfants et 7 petits-enfants

« Prend actuellement un antihypertenseur
et une statine

Tableau clinique ‘
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* Patient fictif. Peut ne pas étre représentatif de la population de patients.
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TABLEAU CLINIQUE DE JUN"

NOTES CLINIQUES

» Statut du gene BRAF : confirmation de la mutation V60OE
¢ Indice fonctionnel ECOG : 1
* Stade M : M1c

¢ Le traitement antérieur du mélanome comprenait I'ipilimumab et un inhibiteur

du gene BRAF.
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5 Antécédents du patient :  Consultez l'article publié pour I'étude KN-002 ey /
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BRAF = proto-oncogéne B-Raf, sérine/thréonine kinase;
ECOG = Eastern Cooperative Oncology Group; stade M = stade métastatique.
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* Patient fictif. Peut ne pas étre représentatif de la population de patients.


https://www.thelancet.com/journals/lanonc/article/PIIS1470-2045(15)00083-2/fulltext
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Renseignements importants sur I'innocuité

RENSEIGNEMENTS IMPORTANTS SUR LINNOCUITE

U

sage clinique :

Enfants : KEYTRUDA® est indiqué en monothérapie comme traitement des enfants agés de 12 ans et plus atteints d’'un mélanome de stade IIB ou IIC qui ont subi
une résection complete.

Linnocuité et I'efficacité de KEYTRUDA® n’ont pas été établies chez les enfants atteints d’affections autres qu’un mélanome (de stade IIB ou IIC).

Mises en garde et précautions pertinentes :

Effets indésirables a médiation immunitaire, y compris des cas séveres
et des cas mortels :

— Pneumonite

— Colite

— Hépatite

— Néphrite et dysfonction rénale

— Endocrinopathies, y compris I'insuffisance surrénalienne, ’hypophysite,
le diabete de type 1 et les troubles thyroidiens

— Réactions cutanées séveres, y compris des cas de syndrome de Stevens-
Johnson et d’épidermolyse bulleuse toxique

Autres effets indésirables a médiation immunitaire, y compris : uvéite, arthrite,
myosite, encéphalite, sarcoidose, syndrome myasthénique/myasthénie grave,
vascularite, syndrome de Guillain-Barré, anémie hémolytique, pancréatite,
myélite, hypoparathyroidie, myocardite et cholangite sclérosante

Pour obtenir de plus amples renseignements :

Rejet du greffon a la suite d’'une greffe d’organe plein
Allogreffe de cellules souches apres et avant le traitement
Réactions graves liées a la perfusion

Toxicité tératogene

Les femmes doivent éviter une grossesse et ne pas allaiter pendant le traitement
et pendant au moins quatre mois aprés I'administration de la derniere dose

Patients atteints d’insuffisance hépatique
Insuffisance rénale

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Exigences de surveillance

Enfants

Personnes agées

Veuillez consulter la monographie du produit sur le site a I'adresse www.merck.ca/static/pdf/KEYTRUDA-PM_F.pdf pour obtenir des renseignements importants sur les effets
indésirables, les interactions médicamenteuses et la posologie qui nont pas été abordés dans le présent document.

Vous pouvez aussi obtenir la monographie du produit en téléphonant au 1-800-567-2594 ou en envoyant un courriel a medinfocanada@merck.com.

Référence : Monographie de KEYTRUDA®. Merck Canada Inc., 29 décembre 2022.
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MEMBRE DE * REVISE PAR
MEDICAMENTS NOVATEURS CANADA “CCPP
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