
1

Пембролизумаб: 
справочник 
эффективности 
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Способ применения препарата Пемброриа Препарат Пемброриа одобрен в Республике Беларусь
 для терапии следующих злокачественных опухолей

Метастатическая меланома

Немелкоклеточный рак легкогоТройной негативный рак молочной железы 

Рак головы и шеи

Уротелиальный рак 

Рак пищевода 

Злокачественные новообразования MSI-H Колоректальный рак 

Рак шейки матки 

Почечно-клеточный рак

Рак эндометрия 

Плоскоклеточный рак кожи 

Классическая лимфома Ходжкина 

Внутривенно На протяжении Каждые 

200 мг
30 минут

3 недели

400 мг 6 недель
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— Неплоскоклеточный немелкоклеточный рак легкого

— Плоскоклеточный немелкоклеточный рак легкого (пНМРЛ)

................................................................................................. 10

..................................................................................... 12

Классическая лимфома Ходжкина (кЛХ)

Рак головы и шеи:
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Метастатическая или
 неоперабельная меланома

Благодаря применению препарата пембролизумаб в 1-й линии терапии 
4 из 10 пациентов преодолевают порог 5-летней выживаемости1

Препарат Пемброриа показан в качестве монотерапии 
для лечения взрослых пациентов с неоперабельной или 

метастатической меланомой.*

Пембролизумаб

Ипилимумаб
(ДИ 95%, 0,57-0,92); Р=0,00360
ОР=0,73

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Время, 
мес

Количество пациентов под наблюдением

368 324 284 248 221 201 184 170 163 155 149 137 31 0

181 140 105 86 76 70 64 63 60 58 52 49 8 0

* Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа

24 36 48 60

Результаты исследования : KEYNOTE-006
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Меланома 
адъювантная терапия

Пембролизумаб в адъювантном режиме 
снижает риск рецидива на 39%2

Медиана наблюдения 4,9 лет

Препарат Пемброриа в виде монотерапии показан в качестве адъювантной терапии 
после хирургического лечения у взрослых пациентов с меланомой III стадии 

с поражением лимфатических узлов.*

Пембролизумаб 5 лет:
55 (51–60%)

Плацебо 5 лет: 
38 (34–43%)

Время, 
год

Количество пациентов под наблюдением

514 377 336 305 272 92 4 0

505 297 225 208 193 70 5 0

Бе
зр

е
ц

ид
ив

на
я 

вы
ж

ив
ае

м
о

ст
ь

Терапия Событие Итого ОР (95% ДИ)

Пембролизумаб 228 514 0,61 (0,51–0,72)

Плацебо 304 505 Референсное значение

* Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа Результаты исследования : KEYNOTE-054 
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Неплоскоклеточный немелкоклеточный
 рак легкого

Каждый 5-й пациент преодолевает порог 5-летней выживаемости
на терапии пембролизумабом + ХТ в 1-й линии терапии3

Препарат Пемброриа показан в комбинации с химиотерапией, включающей 
препарат платины и пеметрексед в качестве 1-й линии терапии у взрослых 

пациентов с метастатическим неплоскоклеточным немелкоклеточным раком 
легкого (НМРЛ) при отсутствии мутаций в генах эпидермального фактора роста 

(EGFR) или киназы анапластической лимфомы (ALK).* 
Количество пациентов под наблюдением

410 283 184 126 95 77 0

206 98 55 34 27 22 0

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Время, 
мес

69,8
48,0

45,7
27,3 31,3

17,4

23,6
13,8 19,4

11,3

22,0 мес. (19,5–24,5 мес.)
Медиана (95% ДИ)

10,6 мес. (8,7–13,6 мес.)

Группа 
лечения

Событие
кол-во пац. (%)

ОР 
(95% ДИ)

ОВ 5 лет, % 
(95% ДИ)

Пембролизумаб + ХТ 329 (80,2) 0,60 19,4 (15,7–23,4)

Плацебо + ХТ 183 (88,8) (0,50–0,72) 11,3 (7,4–16,1)

* Результаты исследования KEYNOTE-189* Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа
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Плоскоклеточный немелкоклеточный 
рак легкого

Каждый 5-й пациент преодолевает порог 5-летней выживаемости
на терапии пембролизумабом + ХТ в 1-й линии терапии4

Препарат Пемброриа показан в комбинации с карбоплатином 
и паклитакселом или альбумин-стабилизированным нанодисперсным 

паклитакселом в качестве 1-й линии терапии у взрослых пациентов 
с метастатическим плоскоклеточным немелкоклеточным 

раком легкого.* 
Количество пациентов под наблюдением

278 180 100 83 60 10 0

281 137 84 50 33 7 0

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Время, 
мес

Группа лечения Событие, 
кол-во пац. (%)

ОР 
(95% ДИ)

ОВ 5 лет, %
(95% ДИ)

Пембролизумаб + ХТ                   225 (80,9) 0,71 18,4 (13,8–23,4)

Плацебо + ХТ 248 (88,3) (0,59–0,85) 9,7 (6,5–13,7)

64,7%
49,6%

36,0%
30,8%

29,9%
18,6%

21,9%
12,3% 18,4%

9,7%

Данные исследования: KEYNOTE-407* Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа
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Немелкоклеточный рак легкого
монотерапия, 1-я линия

Каждый 3-й пациент преодолевает порог 5-летней выживаемости
на монотерапии пембролизумабом в 1-й линии терапии5

Препарат Пемброриа показан в качестве монотерапии 1-й линии у 
взрослых пациентов с местнораспространенным или метастатическим 

НМРЛ с экспрессией PD-L1 TPS≥1% опухолевыми клетками, определяемой 
валидированным тестом, при отсутствии мутаций в генах EGFR или ALK.*  Количество пациентов под наблюдением

154 121 106 89 78 73 66 62 54 51 20 0 0

151 108 80 61 48 44 35 33 28 26 13 3 0

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Время, 
мес

 Кол-во 
пациентов

Событие 
Кол-во пац. (%)

ОР (95% ДИ)

Пембролизумаб 154 103 (66,9) 0,62

ХТ 151 123 (81,5) (0,48–0,81)

26,3 (18,3–40,4)
Медиана (95% ДИ)

13,4 (9,4–18,3)

Результаты исследования: KEYNOTE-024

43,7%
24,7%

35,8%
19,8%

31,9%
16,3%

* Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа
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Немелкоклеточный рак легкого
монотерапия, 2-я линия

Каждый 4-й пациент преодолевает порог 5-летней выживаемости
на монотерапии пембролизумабом во 2-й линии6

Препарат Пемброриа показан в качестве монотерапии для лечения 
взрослых пациентов с распространенным немелкоклеточным раком 

легкого с экспрессией PD-L1 TPS≥1% опухолевыми клетками, определяемой 
валидированным тестом, которые ранее получали терапию, включающие 

препараты платины.* 
Количество пациентов под наблюдением

290 217 162 139 118 101 93 78 72 69 63 33 5

152 88 52 35 25 21 18 14 14 11 9 5 2

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Время, 
мес

 Кол-во пац. Событие (%) ОР (95% ДИ)

Пембролизумаб 290 220 (75,9) 0,55 (0,44–0,69)

Доцетаксел 152 132 (86,8)  

16,9 мес (12,3–21,4 мес)
Медиана (95% ДИ)

8,2 мес (6,4–9,8 мес)

34,5%
12,6% 27,7%

10,5%
25,0%
8,2%

5-летние результаты лечения в KEYNOTE-010

Результаты исследования : KEYNOTE-010* Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа
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Плоскоклеточный рак головы и шеи
монотерапия, 1-я линия

В 3 раза больше пациентов преодолевает порог 5-летней выживаемости
на терапии пембролизумабом в сравнении с EXTREME7

Препарат Пемброриа показан в качестве монотерапии в качестве 1-й линии 
терапии у пациентов с рецидивирующим или метастатическим ПРГШ 

с экспрессией PD-L1 CPS≥1.*

Количество пациентов под наблюдением

257 182 129 100 73 62 54 48 44 40 39 25 12 3 0

255 200 111 68 45 29 22 19 16 15 14 10 5 0 0

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Время, 
мес

*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа

CPS≥1 Медиана (95%), мес. ОР

Пембролизумаб 12,3 (10,8–14,8) 0,74 (0,61–0,89)

EXTREME 10,4 (9,0–11,7)  

Когорта CPS ≥ 1

17,4%
6,3%

15,4%
5,5%

Результаты исследования KEYNOTE-048
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Плоскоклеточный рак головы и шеи
комбинированная терапия, 1-я линия

Назначение пембролизумаба позволяет увеличить количество пациентов, 
преодолевших 5-й летний рубеж выживаемости более, чем в 4 раза.7

Препарат Пемброриа показан в комбинации с ХТ, включающей препарат 
платины и 5-фторурацил (5-ФУ) в качестве 1-й линии терапии у пациентов 

с рецидивирующим или метастатическим ПРГШ с экспрессией PD-L1 CPS≥1.*

Количество пациентов под наблюдением

242 183 133 94 74 66 60 54 50 45 42 35 15 2 0

235 184 102 63 40 25 18 15 12 11 10 6 2 0 0

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Время, 
мес

CPS≥1 Медиана  (95% ДИ), мес ОР

Пембролизумаб + ХТ 13,6 (10,7–15,5) 0,65 (0,53–0,79)

EXTREME 10,6 (9,1–11,7)  

Когорта CPS ≥ 1

21,2%
5,1%

18,2%
4,3%

*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа Результаты исследования KEYNOTE-048
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Плоскоклеточный рак головы и шеи, 
2-я линия

Терапия пембролизумабом снижает риск смерти на 38% по сравнению со 
стандартной терапией в популяции пациентов с экспрессией PD-L1 TPS≥50%8

Препарат Пемброриа показан для лечения взрослых 
пациентов с метастатическим или неоперабельным рецидивирующим ПРГШ 
с экспрессией PD-L1 TPS≥50% и прогрессированием заболевания во время 

или после химиотерапии, включающей препараты платины.* Количество пациентов под наблюдением

196 118 79 51 34 31 26 22 17 16 15 14 8 1 1 0

191 107 50 31 21 14 8 5 4 4 4 4 3 0 0 0

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Время, 
мес

 Медиана (95% ДИ), мес ОP (95% ДИ)

Пембролизумаб 11,6 (8,3–16,8) 0,62 (0,43–0,90)

Стандарт терапии 7,9 (4,8–9,3)  

TPS ≥ 50%

14,1%
6,3%

8,9%
6,3%

*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа Результаты исследования KEYNOTE-040
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Классическая лимфома Ходжкина 7 из 10 пациентов на терапии пембролизумабом 
преодолевают порог 5-летней выживаемости9

ЧОО 71,0% 
(95% ДИ, 64,8-77,4)

5-летняя ОВ составила 

70,7%

Медиана продолжительности ответ

16,6 мес 
(95% ДИ, 11,8-27,1)

Препарат Пемброриа показан для лечения взрослых и детей 
с рефрактерной кЛХ или с рецидивом заболевания после 3-х 

и более предшествующих линий терапии.*

Полный ответ

27,6%

Частичный ответ

43,8%

Результаты исследования Keynote-087*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа
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Уротелиальный рак, 1-я линия Практически половина пациентов с мУР, с противопоказанием к ХТ* 
на терапии пембролизумабом преодолевает порог 2-летней выживаемости10

Препарат Пемброриа показан для лечения пациентов 
с местнораспространенной или метастатической уротелиальной карциномой, 
которым невозможно проведение ХТ, включающей цисплатин, с экспрессией 

PD-L1 (CPS≥10), по данным валидированного теста, а также у пациентов, которым 
невозможно проведение ХТ любыми препаратами платины, независимо 

от экспрессии PD-L1.*

* Результаты исследования KEYNOTE-052

Пациенты 
с экспрессией 
PD-L1 (CPS≥10)

18,5 мес

11,5 мес

47%

29% 24%

47%

Медиана ОВ

(95% ДИ: 12,2 - НД)

(95% ДИ: 10,0 - 13,3)

Уровень ответов 2-х годичная ОВ

Общая 
популяция

*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа
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Уротелиальный рак, 2-я линия Каждый 5-й пациент преодолевает порог 3-летней выживаемости
на терапии пембролизумабом11

Препарат Пемброриа показан для лечения пациентов 
с местнораспространенной или метастатической уротелиальной карциномой, 

которые ранее получали ХТ, включающую препараты платины.

Количество пациентов под наблюдением

270 195 148 116 98 80 69 64 58 52 49 44 42 41 36 27 11 0

272 173 109 79 59 42 35 29 27 26 25 25 24 24 23 15 6 0

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Время, 
мес

 Событий, n Медиана ОВ, мес 
(95% ДИ)

ОP (95% ДИ)

Пембролизумаб 224/270 10,1 (8,0–12,3) 0,71 (0,59–0,86)

ХТ 230/272 7,2 (6,1–8,0)

44,2%
29,7%

26,9%
14,2% 20,7%

11,0%

*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа Результаты исследования KEYNOTE-052
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Немышечно-инвазивный рак мочевого пузыря Монотерапия пембролизумабом является эффективной нехирургической 
альтернативой для пациентов с немышечно-инвазивным РМП, не подходящих 
для выполнения радикальной цистэктомии12.

Препарат Пемброриа показан для лечения взрослых пациентов 
с немышечно-инвазивным раком мочевого пузыря (РМП) высокого риска при 

отсутствии ответа на терапию БЦЖ, при наличии карциномы in-situ (CIS) 
с папиллярной опухолью и без, которым не может быть проведена цистэктомия 

или отказавшимся от ее выполнения.*
Длительность полного ответа

39 36 27 18 18 14 10 5 4 2 1 0

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Частота ПО через 3 месяца 
терапии – 40,6%.
Медиана длительности 
ПО – 16,2 мес.

При медиане наблюдения 
36,4 мес случаев опухолевой 
прогрессии в мышечно-
инвазивный рак не 
зарегистрировано

Время полного ответа достигнуто

Цензурировано

Медиана длительности ответа
16,2 (0,0+ – 30,4+)

Время, 
мес

*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа Результаты исследования KEYNOTE-057
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Рак пищевода, 1-я линия Каждый 4-й пациент преодолевает порог 2-летней выживаемости
на терапии пембролизумабом + ХТ13

Препарат Пемброриа показан в комбинации с химиотерапией на основе 
препаратов платины и фторпиримидина в качестве 1-й линии терапии у взрослых 
пациентов с местнораспространенным неоперабельным или метастатическим 

раком пищевода, или HER-2 негативной аденокарциномой пищеводно-
желудочного перехода (опухоли с центром от 1 до 5 см выше пищеводно-

желудочного перехода) с экспрессией PD-L1 CPS≥10.*

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь 
б

е
з 

пр
о

гр
е

с
с

ир
о

ва
ни

я,
 %

Количество пациентов под наблюдением

99 90 74 60 48 40 31 26 24 20 18 12 5 1 0 0

102 91 71 54 44 33 27 22 15 11 8 6 2 0 0 0

Количество пациентов под наблюдением

99 78 54 25 22 15 1 9 9 5 4 2 1 0 0 0

102 73 45 17 10 6 4 2 1 0 0 0 0 0 0 0

 События ОР (95%, ДИ)

Пембролизумаб + ХТ 85% 0,73

ХТ 93%  (0,55-0,99)

 События ОР (95%, ДИ)

Пембролизумаб + ХТ 83% 0,61

ХТ 89%  (0,45-0,84)

ОВ ВБП

11,6 мес (9,7–15,2 мес) 6,3 мес (6,0–8,1 мес)
Медиана (95% ДИ) Медиана (95% ДИ)

9,9 мес (7,8–12,3 мес) 5,7 мес (4,1–6,2 мес)

*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа Результаты исследования KEYNOTE-590
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Опухоли с MSI-H/dMMR, 2-я и последующие линии Каждый 3-й пациент с опухолями с MSI-H, независимо от их локализации, 
получает эффект от терапии пембролизумабом14

Препарат Пемброриа в качестве монотерапии показан для лечения взрослых 
пациентов с неоперабельными или метастатическими злокачественными 

новообразованиями с высоким уровнем микросателлитной нестабильности 
(MSI-H), включая нарушения системы репарации ДНК (dMMR), при 

прогрессировании заболевания после предшествующей терапии в случае 
отсутствия удовлетворительных альтернативных вариантов лечения.*

Рак эндометрия 57%

ЧОО в совокупном 
анализе

Частичный ответ

Полный ответ

34%
46%

42%

41%

33%

33%

18%

Рак тонкой кишки

Колоректальный рак

Рак желудка

Рак желчевыводящей системы

Рак поджелудочной железы

Рак яичников

41

29

26

32

13

27

14

16

17

16

9

20

6

4

Каждый третий получает 
эффект от пембро пембро

Результаты исследования: Keynote-164*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа

Частота объективных ответов

0 20 50 7010 4030 60
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Колоректальный рак, 1-я линия Более 60% пациентов с мКРР (MSI-H) на монотерапии пембролизумабом 
преодолевает порог 3-летней выживаемости15

Препарат Пемброриа показан в качестве монотерапии 1-й линии у взрослых 
пациентов с неоперабельным или метастатическим колоректальным раком 

(КРР) с высокой микросателлитной нестабильностью (MSI-H) или нарушениями 
системы репарации ДНК (dMMR).* 

Результаты исследования KEYNOTE-177

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Количество пациентов под наблюдением

153 134 123 119 112 107 104 101 97 92 70 48 28 16 4 0

153 137 121 110 99 95 88 85 79 71 53 36 18 11 3 0

Не достигнута (49,2-NR)
Медиана (95%, ДИ)

36,7 мес. (27,6-NR)

Время, 
мес

События (%) ОР (%%,ДИ) P

Пембролизумаб 62 (40,5%) 0,74 0,0359a

ХТ 78 (50,6%) (0,53-1,03)

*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа

78%
74%

61%
50%
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Рак шейки матки, 1-я линия Пембролизумаб – единственная зарегистрированная иммунотерапевти-
ческая опция для РШМ 1-й линии. 
Более половины пациентов преодолевают порог 2-летней выживаемости16.

Препарат Пемброриа показан в комбинации с химиотерпией с бевацизумабом 
или без него для лечения взрослых пациентов со стойким, рецидивирующим 

или метастатическим раком шейки матки с экспрессией PD-L1 (CPS≥1) 
по данным валидированного теста.* 

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Количество пациентов под наблюдением

273 261 251 231 206 189 168 157 146 136 128 116 90 52 22 2 0

275 261 235 207 173 149 129 117 107 91 81 68 45 24 3 0 0

Время, 
мес

ОР (95% ДИ, 0,49-0,74)

Событие Медиана, мес. (95% ДИ)

Пембролизумаб+ХТ +/- Бев 56% 28,6 (22,1-38,0)

Плацебо+ ХТ +/- Бев 73,1% 16,5 (14,5-20,0)

12-мес, ОВ (95% ДИ)

24-мес, ОВ (95% ДИ)

75,5% (69,9-80,1)

53,5% (47,4-59,2)

63,2% (57,2-68,6)

63,2% (33,6-45,2)

Результаты исследования: KEYNOTE-826*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа
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Рак шейки матки, 2-я линия Применение пембролизумаба позволило преодолеть 12-месячный рубеж 
выживаемости практически каждому 2-му пациенту.17

Препарат Пемброриа в качестве монотерапии показан для лечения 
взрослых пациентов с рецидивирующим или метастатическим раком шейки 
матки с экспрессией PD-L1 (CPS≥1) по данным валидированного теста при 

прогрессировании заболевания на фоне или после проведения химиотерапии.*

ЧОО

14,6%
 (95% ДИ, 7,8% - 24,2%)

пембролизумаб

Медиана наблюдения 
составила 10,2 мес.

*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа Результаты исследования KEYNOTE-158

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Количество пациентов под наблюдением

98 79 54 37 25 4 0
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Почечно-клеточный рак, 1-я линия
комбинация: пембролизумаб+ленватиниб

Терапия пембролизумабом с ленватинибом снижает риск смерти на 45% 
в 1-й линии мПКР18

ПОКАЗАНИЕ
Препарат Пемброриа показан в комбинации с ленватинибом 

в качестве 1-й линии терапии у пациентов 
с распространенным ПКР.*

Ве
р

о
ят

но
ст

ь 
вы

ж
ив

ан
ия

, %

Время с момента
рандомизации (мес.)

Количество пациентов в группе риска, скорректированное

355 336 303 266 240 193 159 107 68 19 3 0

357 282 212 140 100 72 56 37 26 4 0 0

Скорректированная медиана ОВ, месяцы (95% ДИ)

Скорректированное ОРа (95% ДИ) 0,55 (0,44-0,69)

НД (40,9-НО)ЛЕН + ПЕМБРО
32,0 (18,7-НО)СУН

ЛЕН+ПЕМБРО (n=355) СУН (n=357)

Любой последующий системный 
противоопухолевый препарат, b n(%)

181 (51,0) 246 (68,9)

Анти-VEGF терапия 163 (45,9) 162 (45,4)

Ингибитор контрольных точек PD-1/PD-L1 56 (15,8) 195 (54,6)

*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа Результаты исследования CLEAR



4544

Почечно-клеточный рак, 1-я линия
комбинация: пембролизумаб+акситиниб

Пембролизумаб + акситиниб — стандарт терапии первой линии лечения мПКР, 
42% пациентов живут 5 лет и более19

Препарат Пемброриа показан в комбинации 
с акситинибом в качестве 1-й линии терапии у пациентов 

с распространенным ПКР.*

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Время, 
мес.

Завершение терапии 
пембролизумабом Событие Медиана, мес. (95% ДИ)

Пембролизумаб + акситиниб 270 (62,5) 47,2 (43,6-54,8)

Сунитиниб 280 (65,3) 40,8 (34,3-47,5)

ОР, 0,84 (95% ДИ, 0,71-0,99)

62,6%
53,8%

49,2%
45,0%

41,9%
37,1%

Медиана ОВ: 
47,2 мес. vs 40,8 мес.

*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа Результаты исследования KEYNOTE-426
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Рак эндометрия Каждый 3-й пациент отвечает на комбинированную терапию препаратами 
пембролизумаб + ленватиниб при применении во 2-й линии20

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Количество пациентов под наблюдением

346 322 285 242 214 188 171 148 124 95 65 41 20 7 2

351 324 267 217 171 138 111 86 71 53 40 21 6 3 1

ОР, 0,70 (95% ДИ, 0,58–0,83)

Медиана общей выживаемости (95% ДИ)

18,0 мес. (14,9–20,5)Пембролизумаб +
ленватиниб:

12,2 мес. (11,0–14,1)ХТ:

ЧОО 32,4%
(95% ДИ, 29%-49%)

Медиана длительности 
ответа 9,3 мес. на момент 
анализа

Длительность ответа 
варьировала 
от 1,6+ до 39,5 мес. 

Медиана наблюдения 
составила 18,7 мес.

Полный ответ 5,8%

Частичный ответ
26,6% 

Препарат Пемброриа показан 
в комбинации с ленватинибом для лечения пациентов 

с распространенным раком эндометрия (в случае отсутствия высокой 
микросателлитной нестабильности (MSI-H) или нарушений системы репарации 

ДНК (dMMR)) с прогрессированием заболевания после предшествующей 
системной терапии, которым не показано хирургическое лечение 

или лучевая терапия.*

Время, 
мес.

*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа Результаты исследования KEYNOTE-775

Цензурировано
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Плоскоклеточный местнораспространенный рак кожи Каждый 2-й пациент с местнораспространенным  плоскоклеточным раком 
кожи получает эффект от терапии пембролизумабом21

ЧОО 50%
(95% ДИ, 29%-49%)

Полный ответ 
16,7% 

Частичный ответ 
33,3%

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Медиана (95% ДИ)
не достигнута

12-мес. ОВ  (95% ДИ)
73,6% (59,5%–83,4%)

Количество пациентов под наблюдением

54 48 45 40 29 17 6 0

Препарат Пемброриа показан для лечения взрослых пациентов 
с рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком кожи 

(ПКРК) или местнораспространенным ПКРК, который не может быть излечен 
хирургическим методом или лучевой терапией.*

Медиана длительности 
ответа не достигнута 
на момент анализа

>1 года медиана периода 
последующего наблюдения

Время, 
мес.

События: 14 (25,9%)

Результаты исследования: KEYNOTE-629*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа
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Плоскоклеточный рецидивирующий/метастатический рак кожи Каждый 3-й пациент с рецидивирующим/метастатическим плоскоклеточным 
раком кожи получает клинический эффект от терапии пембролизумабом21

ЧОО 35,2%
(95% ДИ, 29%-49%)

Полный ответ 10,5% 

Частичный ответ
24,8%

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Количество пациентов под наблюдением

105 83 64 56 50 4 0

12-мес. ОВ (95% ДИ)
61% (50,9%–69,5%)

Медиана (95% ДИ)
23,8 мес

Препарат Пемброриа показан для лечения взрослых пациентов 
с рецидивирующим или метастатическим плоскоклеточным раком кожи 

(ПКРК) или местнораспространенным ПКРК, который не может быть излечен 
хирургическим методом или лучевой терапией.*

Медиана длительности 
ответа не достигнута 
на момент анализа

Длительность ответа 
варьировала от 22,4 до НД

~2-летняя медиана периода 
последующего наблюдения

Время, 
мес.

События: 59 (56,2%)

Результаты исследования: KEYNOTE-629*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа
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Тройной негативный рак молочной железы
(неоперабельный местно-рецидивирующий или метастатический)

6 из 10 пациентов живут более 18 месяцев 
на терапии пембролизумабом + ХТ22

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Количество пациентов в группе риска, скорректированное

220 214 193 171 154 139 127 116 105 91 84 79 73 59 43 31 17 2 0

103 98 91 77 66 55 46 39 35 30 25 22 22 17 12 8 6 2 0

ОР 0,73 (95% ДИ, 0,55-0,95)

Время, мес
Препарат Пемброриа показан в комбинации с химиотерапией для лечения 

взрослых пациентов с неоперабельным местно-рецидивирующим или 
метастатическим тройным негативным раком молочной железы (ТНРМЖ) 

с экспрессией PD-L1 (CPS≥10) по данным валидированного теста.*

P=0,0185

*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа Результаты исследования KEYNOTE-355

Пембролизумаб+-ХТ

Плацебо+-ХТ
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Тройной негативный рак молочной железы
(местнораспространенный) 

Препарат Пемброриа показан в качестве неоадъювантной терапии в 
комбинации с химиотерапией и последующей монотерапии в качестве 

адъювантной терапии после операции у взрослых пациентов с 
местнораспространенным тройным негативным раком молочной железы 

(ТНРМЖ) или ТНРМЖ на ранней стадии с высоким риском рецидива*

*Согласно медицинской инструкции по применению лекарственного препарата Пемброриа

8 из 10 пациентов с ранним ТНРМЖ живут более 5 лет 
на терапии пембролизумабом + ХТ23

Результаты исследования KEYNOTE 52223

О
б

щ
ая

 в
ы

ж
ив

ае
м

о
ст

ь,
 %

Количество пациентов в группе риска, скорректированное

784 769 728 702 681 665 654 643 631 612 411 162 0

390 382 358 329 311 299 292 286 284 274 189 79 0

Пембролизумаб+ ХТ/Пембролизумаб
81,3%

Плацебо+-ХТ

72,3%

Событие Медиана, мес. (95% ДИ)

Пембролизумаб+ ХТ/Пембролизумаб 18,5% 0,63
(0,49-0,81)Плацебо+ ХТ/Плацебо 27,7%

Среднее время наблюдения: 63,1 мес.
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Список сокращений

НМРЛ – немелкоклеточный рак легкого 

ПКР – почечно-клеточный рак

ПРГШ – плоскоклеточный рак головы и шеи

кЛХ – классическая лимфома Ходжкина 

ГЦР – гепатоцеллюлярный рак

РШМ – рак шейки матки

РЭ – рак эндометрия (рак тела матки) УРР – уротелиальный рак

PD-L1 – лиганд 1 к рецептору программируемой клеточной гибели

MSI-H – высокая микросателлитная нестабильность

dMMR – нарушение системы репарации ДНК

CPS – комбинированный показатель позитивности

ОВ – общая выживаемость

БРВ – безрецидивная выживаемость 

ЧОО – частота объективного ответа 

ДО – длительность ответа

ДИ – доверительный интервал

ОР – отношение рисков

ХТ – химиотерапия

ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА
Концентрат для приготовления раствора для инфузий

СОСТАВ
1 мл раствора содержит: 
действующее вещество: пембролизумаб 25,0 мг;
вспомогательные вещества: трегалозы дигидрат 80,0 мг; 
глицин 1,5 мг; полоксамер 188 1,0 мг; гистидина гидрохлорид 
моногидрат 0,750 мг; гистидин 0,221 мг; 
вода для инъекций до 1,0 мл.

ОПИСАНИЕ
Прозрачная или опалесцирующая от бесцветного 
до светло-коричневого цвета жидкость.

ФАРМАКОТЕРАПЕВТИЧЕСКАЯ ГРУППА
Противоопухолевое средство – антитела моноклональные.

РЕЖИМ ДОЗИРОВАНИЯ
200 мг или 2 мг/кг каждые 3 недели или 400 мг 
каждые 6 недель.
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Регистрационное удостоверение в Республике Беларусь

№ 11303/24, выдано 02.02.2024, действительно до 02.02.2029. 

Международное непатентованное наименование (МНН): 

пембролизумаб. Фармакотерапевтическая группа: Моноклональные антитела 

и конъюгаты моноклональных антител. PD-1/PDL-1. 

Код АТХ: L01FF02. 

ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА: Концентрат для приготовления раствора для инфузий. 

Прозрачная или опалесцирующая от бесцветного до светло-коричневого цвета 

жидкость. 

Состав: 1 мл концентрата содержит действующее вещество - пебролизумаб – 

25 мг; Полный перечень вспомогательных веществ см. в полной версии общей 

характеристики лекарственного препарата.

Сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях: важно сообщать о 

подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации лекарственного 

препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга безопасности 

и соотношения «польза – риск» лекарственного препарата. Медицинским 

работникам рекомендуется сообщать о любых подозреваемых нежелательных 

реакциях лекарственного препарата через национальные системы сообщения о 

нежелательных реакциях государств-членов Евразийского экономического союза. 

Контакты для сообщения о подозреваемых нежелательных реакциях: 

Республика Беларусь. 220037 г. Минск, Товарищеский пер. 2а, УП «Центр экспертиз 

и испытаний в здравоохранении» МЗ РБ. 

Телефон отдела фармаконадзора: + 375 (17) 242-00-29; 

Факс: + 375 (17) 242-00-29. 

Эл.почта: rclp@rceth.by, rceth@rceth.by. 

Сайт: http:www.rceth.by.  

Информацию о развитии нежелательных реакций также направлять по адресу 

электронной почты: safety@biocad.ru

Пемброриа, 25 мг/мл, концентрат для приготовления раствора для инфузий.

Срок годности: 2 года. 

Условия отпуска из аптек: По рецепту врача. 

Особые меры предосторожности при хранении: хранить при температуре от 2 до 

8 °С в оригинальной упаковке для защиты от света. Не замораживать. 

Полный текст общей характеристики лекарственного препарата Пемброриа для 

специалистов здравоохранения РБ размещен на сайте Государственного реестра 

лекарственных средств Республики Беларусь: https://rceth.by/Refbank. 

Интернет-страница с инструкцией по препарату Пемброриа: URL: https://rceth.by/

NDfiles/instr/11303_24_s.pdf.  Дата доступа 22.04.2024
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Производитель, держатель регистрационного удостоверения препарата Пемброриа в Республике Беларусь: АО 
«БИОКАД». Адрес: АО «Биокад», Россия, 198515, г. Санкт-Петербург, вн. тер. г. поселок Стрельна, п. Стрельна, ул. Связи, д. 
38, стр.1, помещ. 89.Тел. +7 (812) 380 49 33, факс. +7 (812) 380 49 34, email: biocad@biocad.ru. 
Информация в данном материале носит информационный характер и предназначена для медицинских и 
фармацевтических работников. Препарат Пемброриа является лекарственным средством. 
Имеются противопоказания к применению и побочные реакции.  Имеются особенности применения при беременности и 
в период грудного вскармливания. Информация о степени тяжести симптомов, синдромов или заболеваний, при лечении 
которых применяется препарат Пемброриа, а также о продолжительности приема препарата, размещена в общей 
характеристике лекарственного препарата.

Организация-партнер, отвечающая за создание/адаптацию/переработку рекламной и маркетинговой информации в 
материалах о препарате Пемброриа  на территории РБ: ООО «Мостмед»: Республика Беларусь, 220131, 220005, г. Минск, 
пр. Независимости, 32А-3, пом. 75,    оф. 1017. Тел.: +375 17 224-32-07. Факс: +375 17 397 04 20. Электронная почта: office@
mostmed.by

ПРЕПАРАТ ПЕМБРОРИА ЯВЛЯЕТСЯ ЛЕКАРСТВЕННЫМ СРЕДСТВОМ


