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Konkurrencesituationen 
Der er på nuværende tidspunkt ingen konkurrence indenfor denne indikation. Tabel 2 viser 
lægemiddeludgifter per år for Keytruda. 

Tabel 2: Lægemiddeludgift Keytruda 

Lægemiddel 
Styrke 

(pakningsstørrelse) 
Dosering 

Pris pr. pakning 
(SAIP, DKK) 

Lægemiddeludgift 
pr. år (SAIP, DKK) 

Keytruda 25 mg/ml (4 ml) 
2 mg/kg hver 3. uge 
eller 4 mg/kg hver 6. 

uge IV 
XXXXXXXXX XXXXXXX* 

*XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

Status fra andre lande 

Tabel 3: Status fra andre lande 

Land Status Link 

Norge Afventer ansøgning Link til vurdering 

 
Opsummering 

Der er først mulighed for en bedre pris på Keytruda ved en prisregulering, og denne er endnu ikke 
igangsat på området. I januar 2025 har Amgros inviteret til dialogmøder med alle relevante 
leverandører, for at indsamle informationerne om pipeline ift. immunterapier inkl. forventede 
indikationer og forventede ansøgningstidspunkter til Medicinrådet. Baseret på disse informationer 
planlægges den næste prisregulering for alle immunterapierne. 
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6. Effekt 

6.1 Effekt af pembrolizumab i kombination med kemoradioterapi 

sammenlignet med kemoradioterapi til patienter med 

lokalavanceret livmoderhalskræft 

6.1.1 Relevante studier 

KEYNOTE-A18 er et internationalt, multicenter, randomiseret, dobbeltblindet, placebo-

kontrolleret, fase 3-studie af pembrolizumab i kombination med kemoradioterapi sammenlignet 

med kemoradioterapi alene til 1. linjebehandling af lokalavanceret livmoderhalskræft. Se Figur II 

for en oversigt over studiedesignet. 

 

Figur II - Studiedesign 

Deltagerne var kvinder ≥ 18 år med nydiagnosticeret, lokalavanceret, histologisk bekræftet plano-

cellulært karcinom, adenokarcinom eller adenoskvamøst karcinom i livmoderhalsen og i FIGO2014 

stadie IB2-IIB med positive lymfeknuder eller III-IVA uanset lymfeknudestatus. Deltagerne havde 

desuden en Eastern Cooperative Oncology Group Performance Status (ECOG PS) score på 0 eller 1. 

Tidligere systemisk behandling, immunterapi, definitiv kirurgi eller strålebehandling var 

eksklusionskriterier. 

Deltagerne blev randomiseret 1:1 til at modtage pembrolizumab + cisplatin og ud- og indvendig 

strålebehandling efterfulgt af pembrolizumab alene eller placebo + cisplatin og ud- og indvendig 

strålebehandling efterfulgt af placebo alene. 

Randomisering skete centralt ved brug af et interaktivt voice/web response system. Tildeling af 

henholdsvis pembrolizumab eller placebo skete dobbelt-maskeret. Patienterne blev stratificeret 

efter planlagt udvendig strålebehandling (external beam radiation therapy, EBRT) (intensity 

modulated radiotherapy, IMRT eller volumetric-modulated arc therapy, VMAT versus non-IMRT 

eller non-VMAT), efter FIGO2014 stadie (IB2-IIB lymfeknudepositiv versus III-IVA) samt planlagt 

dosis indvendig strålebehandling (brachytherapy, BT) (<70 Gy versus ≥ 70 Gy).  
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Tabel 21. Mønster med manglende data og fuldførelse 
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Appendix D. Ekstrapolering  
Idet ansøgningen vurderes i Medicinrådets 14-ugers proces, er bilaget ikke relevant. 

 

D.1 Ekstrapolering af [effektmål 1] 

D.1.1 Datainput 

D.1.2 Model 

D.1.3 Proportionale hazarder 

D.1.4 Vurdering af statistisk fit (AIC og BIC) 

D.1.5 Vurdering af visuel fit  

D.1.6 Vurdering af hazard-funktioner 

D.1.7 Validering og diskussion af ekstrapolerede kurver 

D.1.8 Justering af baggrundsdødelighed 

D.1.9 Justering for behandlingsskift/overkrydsning 

D.1.10 Aftagende effekt 

D.1.11 Kureringspunkt  

D.2 Ekstrapolering af [effektmål 2] 
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Tabel VIII Definition of AEOSI 

AEOSI Preferred Terms 
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Appendix F. Helbredsrelateret 

livskvalitet 
NA 
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Appendix K. Øvrige indikationer 

godkendt af EMA og vurderet af 

Medicinrådet 
Melanom  

KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til behandling af voksne og unge i alderen 12 år 

og derover med avanceret (ikke-resektabelt eller metastatisk) melanom.  

 

KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til adjuverende behandling af voksne og unge i 

alderen 12 år og derover med stadie IIB-, IIC- eller III-melanom, som har fået foretaget 

komplet resektion. Vurderet af MR 

 

Ikke-småcellet lungecancer (NSCLC)  

KEYTRUDA, i kombination med platinbaseret kemoterapi som neoadjuverende 

behandling, og efterfulgt af monoterapi som adjuverende behandling, er indiceret til 

behandling af voksne med resektabel ikke-småcellet lungecancer med høj risiko for 

recidiv. Vurderet af MR 

 

KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til adjuverende behandling af voksne med ikke-

småcellet lungecancer med høj risiko for recidiv efter komplet resektion og platinbaseret 

kemoterapi.  

 

KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til førstelinjebehandling af metastatisk ikke-

småcellet lungecancer hos voksne, hvis tumorer udtrykker PD-L1 med tumour proportion 

score (TPS) ≥ 50% uden EGFR- eller ALK-positive mutationer i tumor. Vurderet af MR 

 

KEYTRUDA, i kombination med pemetrexed og platinbaseret kemoterapi, er indiceret til 

førstelinjebehandling af metastatisk ikke-planocellulær ikke-småcellet lungecancer hos 

voksne uden EGFR- eller ALK-positive mutationer i tumorer. Vurderet af MR 

 

KEYTRUDA, i kombination med carboplatin og enten paclitaxel eller nab-paclitaxel, er 

indiceret til førstelinjebehandling af metastatisk planocellulær ikke-småcellet lungecancer 

hos voksne. Vurderet af MR 

 

KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til behandling af lokalt avanceret eller metastatisk 

ikke-småcellet lungecancer hos voksne efter tidligere behandling med minimum én 

kemoterapi, og hvis tumorer udtrykker PD-L1 med TPS ≥ 1%. Patienter med EGFR- eller 

ALK-positive mutationer i tumor bør også have været i targeteret behandling inden 

behandling med KEYTRUDA. 

 

Klassisk Hodgkins lymfom (cHL)  

KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til behandling af recidiverende eller refraktært 

klassisk Hodgkins lymfom hos voksne og pædiatriske patienter i alderen 3 år og derover, 

som har oplevet svigt af autolog stamcelletransplantation (ASCT), eller har oplevet svigt 



 

 

84 
 

efter at have fået mindst 2 forudgående behandlinger, når ASCT ikke er en 

behandlingsmulighed. 

 

Urotelialt karcinom  

KEYTRUDA, i kombination med enfortumab vedotin, er indiceret til førstelinjebehandling 

af ikke-resektabelt eller metastatisk urotelialt karcinom hos voksne. Under vurdering af 

MR 

 

KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til behandling af lokalt avanceret eller metastatisk 

urotelialt karcinom hos voksne, som tidligere har fået platinbaseret kemoterapi. Vurderet 

af MR 

 

KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til behandling af lokalt avanceret eller metastatisk 

urotelialt karcinom hos voksne, som er uegnede til cisplatinbaseret kemoterapi, og hvis 

tumorer udtrykker PD-L1 med en kombineret positiv score (CPS) ≥ 10. Vurderet af MR 

 

Planocellulært hoved-hals karcinom (HNSCC)  

KEYTRUDA som monoterapi eller i kombination med platinbaseret kemoterapi og 5-

fluorouracil (5-FU) er indiceret til førstelinjebehandling af metastatisk eller ikke-

resektabelt recidiverende planocellulært hoved-hals karcinom hos voksne, hvis tumorer 

udtrykker PD-L1 med CPS ≥ 1. Vurderet af MR 

 

KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til behandling af recidiverende eller metastatisk 

planocellulært hoved-hals karcinom hos voksne, hvis tumorer udtrykker PD-L1 med TPS ≥ 

50% og med sygdomsprogression under eller efter platinbaseret kemoterapi. Vurderet af 

MR 

 

Renalcellekarcinom (RCC)  

KEYTRUDA, i kombination med axitinib, er indiceret til førstelinjebehandling af avanceret 

renalcellekarcinom hos voksne. Vurderet af MR 

 

KEYTRUDA, i kombination med lenvatinib, er indiceret til førstelinjebehandling af 

avanceret renalcellekarcinom hos voksne. Vurderet af MR 

 

KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til adjuverende behandling af voksne med 

renalcellekarcinom med øget risiko for recidiv efter nefrektomi, eller efter nefrektomi og 

resektion af metastatiske læsioner. Vurderet af MR 

 

Cancertyper med høj mikrosatellitinstabilitet (MSI-H) eller mismatch repair-defekt 

(dMMR)  

Kolorektal cancer (CRC)  

KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til voksne med kolorektal cancer med MSI-H eller 

dMMR i følgende settings: 

-   førstelinjebehandling af metastatisk kolorektal cancer Vurderet af MR 

- behandling af ikke-resektabel eller metastatisk kolorektal cancer efter tidligere 

fluoropyrimidinbaseret kombinationsbehandling.  
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Ikke-kolorektal cancer  

KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til behandling af følgende tumorer med MSI-H 

eller dMMR hos voksne med: 

- avanceret eller recidiverende endometriecancer med sygdomsprogression under eller 

efter tidligere behandling med platinbaseret terapi i enhver setting, og som ikke er egnet 

til kurativ operation eller strålebehandling 

- ikke-resektabel eller metastatisk ventrikelkræft, tyndtarmskræft eller galdevejskræft 

med sygdomsprogression under eller efter mindst en forudgående behandling.  

 

Esophagus karcinom  

KEYTRUDA, i kombination med platin- og fluoropyrimidinbaseret kemoterapi, er indiceret 

til førstelinjebehandling af lokalt avanceret ikke-resektabelt eller metastatisk karcinom i 

esophagus eller HER-2 negativ adenokarcinom i den gastroesophageale overgang, hos 

voksne, hvis tumorer udtrykker PD-L1 med CPS ≥ 10. Vurderet af MR 

 

Triple-negativ brystkræft (TNBC)  

KEYTRUDA, i kombination med kemoterapi som neoadjuverende behandling, og efterfulgt 

af monoterapi som post-operativ adjuverende behandling, er indiceret til behandling af 

voksne med lokalt avanceret eller tidlig triple-negativ brystkræft med høj risiko for recidiv. 

Vurderet af MR 

 

KEYTRUDA, i kombination med kemoterapi, er indiceret til behandling af lokalt 

recidiverende ikkeresektabel eller metastatisk triple-negativ brystkræft hos voksne, hvis 

tumorer udtrykker PD-L1 med CPS ≥ 10 og som ikke har fået forudgående kemoterapi for 

metastatisk sygdom. Vurderet af MR 

 

Endometriecancer (EC)  

KEYTRUDA, i kombination med carboplatin og paclitaxel, er indiceret til 

førstelinjebehandling af primær avanceret eller recidiverende endometriecancer 

hos voksne, som er egnet til systemisk behandling.  

KEYTRUDA, i kombination med lenvatinib, er indiceret til behandling af avanceret eller 

recidiverende endometriecancer hos voksne med sygdomsprogression under eller efter 

tidligere behandling med platinbaseret terapi i enhver setting, og som ikke er egnet til 

kurativ operation eller strålebehandling. Vurderet af MR 

 

Cervixcancer  

KEYTRUDA, i kombination med kemoterapi med eller uden bevacizumab, er indiceret til 

behandling af persisterende, recidiverende eller metastatisk cervixcancer hos voksne, hvis 

tumorer udtrykker PD-L1 med CPS ≥ 1. Vurderet af MR 

 
Adenokarcinom i ventrikel eller den gastroesophageale overgang (GEJ)  

KEYTRUDA, i kombination med trastuzumab, fluoropyrimidin- og platinbaseret 

kemoterapi, er indiceret til førstelinjebehandling af lokalt avanceret ikke-resektabelt 

eller metastatisk HER2-positiv adenokarcinom i ventrikel eller den gastroesophageale 

overgang hos voksne, hvis tumorer udtrykker PD-L1 med CPS ≥ 1. Vurderet af MR  
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KEYTRUDA, i kombination med fluoropyrimidin- og platinbaseret kemoterapi, er 

indiceret til førstelinjebehandling af lokalt avanceret ikke-resektabelt eller metastatisk 

HER2-negativ adenokarcinom i ventrikel eller den gastroesophageale overgang hos 

voksne, hvis tumorer udtrykker PD-L1 med CPS ≥ 1. Vurderet af MR 

 
Galdevejskræft (Biliary Tract Carcinoma (BTC)) 

KEYTRUDA, i kombination med gemcitabin og cisplatin, er indiceret til førstelinje-

behandling af lokalt avanceret ikke-resektabel eller metastatisk galdevejskræft hos 

voksne.   
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Appendix L. Uønskede hændelser 

hos patienter behandlet med 

pembrolizumab + kemoterapi på 

tværs af studier 
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