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Padcev (enfortumab vedotin) + Keytruda 
(pembrolizumab) vid avancerad urotelial cancer 
NT-rådets yttrande till regionerna 2025-06-05 

Rekommendation och sammanvägd bedömning 

NT-rådets rekommendation till regionerna är: 

• att Padcev i kombination med Keytruda bör användas för första linjens 
behandling av vuxna patienter med icke-resektabel eller metastaserad urotelial 
cancer som är lämpliga för platinainnehållande kemoterapi. 

 

Tillståndets svårighetsgrad är hög. 

Osäkerheten i den vetenskapliga dokumentationen är låg. 

Osäkerheten i den hälsoekonomiska värderingen är måttlig. 

 

I TLV:s hälsoekonomiska värdering har Padcev i kombination med Keytruda jämförts med två olika 
behandlingsalternativ. Det första jämförelsealternativet är platinumbaserad kemoterapi i 
kombination med gemcitabin följt av underhållsbehandling med Bavencio (avelumab). Det andra är 
gemcitabin i kombination med cisplatin och Opdivo (nivolumab) följt av underhållsbehandling med 
Opdivo. TLV värderar kostnaden per vunnet QALY för Padcev i kombination med Keytruda till 1,7 
miljoner kronor respektive 1,6 miljoner kronor.  
 
En klinisk studie och en indirekt jämförelse har visat förbättrad progressionsfri överlevnad (PFS) och 
total överlevnad (OS) jämfört med de två relevanta jämförelsealternativen vid första linjens 
behandling av avancerad urotelial cancer. 
 
I samband med nationell samverkan för Padcev har nationella förhandlingar genomförts med 
företaget, vilket har resulterat i ett avtal som innebär återbäring av en del av kostnaden för Padcev 
till regionerna. Sedan tidigare har en nationell upphandling genomförts för samtliga godkända  
PD-(L)1-hämmare. Denna har lett till avtal som innebär att en del av kostnaden för Keytruda 
återbetalas till regionerna. 
 
En sammanvägd bedömning av ovanstående faktorer gör att Padcev i kombination med Keytruda 
kan betraktas som kostnadseffektivt för behandling av urotelial cancer. Det finns tre nivåer för NT-
rådets rekommendationer till regionerna: att läkemedlet bör användas, kan användas eller att 
läkemedlet inte ska användas. Rekommendationen i det här fallet är att Padcev i kombination med 
Keytruda bör användas eftersom effekten bedöms som kliniskt relevant vid ett tillstånd med hög 
svårighetsgrad. 
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Om läkemedlen 

Padcev (enfortumab vedotin) består av en antikropp mot nectin-4, ett transmembranprotein av 

betydelse för canceromvandling (onkogenes) som har påvisats på bland annat blåscancerceller. 

Denna antikropp är kopplad till monometyl auristatin E (MMAE), en molekyl som angriper 

mikrotubuli. Efter att ha bundit till tumörceller frisätts MMAE och celldelningen avstannar följt av 

apoptos. 

Keytruda (pembrolizumab) är en monoklonal antikropp som blockerar T-cellernas PD-1-receptorer. 

Detta gör att T-cellerna kan aktiveras och angripa tumörceller, i stället för att bli inaktiverade av 

tumörernas PD-L1 och PD-L2-ligander. 

Indikationen som omfattas av denna rekommendation är Padcev i kombination med Keytruda för 

första linjens behandling av vuxna patienter med icke-resektabel eller metastaserad urotelial cancer 

som är lämpliga för platinainnehållande kemoterapi. 

Effekten och säkerheten av enfortumab vedotin i kombination med pembrolizumab (EV+P) har 

utvärderats i en global, öppen, randomiserad fas 3-studie, EV-302. I studien deltog 886 patienter 

med tidigare obehandlad lokalt avancerad eller metastaserad urotelial cancer. Patienterna 

randomiserades med förhållandet 1:1 till antingen enfortumab vedotin i kombination med 

pembrolizumab eller platinumbaserad kemoterapi + gemcitabin följd av underhållsbehandling med 

avelumab.  

Studiens primära effektmått var progressionsfri överlevnad (PFS) och total överlevnad (OS). 

Studieresultaten visade statistiskt signifikant ökad progressionsfri överlevnad samt total överlevnad 

jämfört med platinumbaserad kemoterapi + underhållsbehandling med avelumab. 

Median PFS var 12,5 månader för EV+P-gruppen och 6,3 månader för kemoterapigruppen; HR 0,48 

(95 % KI 0,41–0,57). Medianuppföljningstid för progressionsfri överlevnad var 29,1 månader. 

Medianvärdet för OS var 33,8 månader i EV+P-gruppen jämfört med 15,9 månader i 

kemoterapigruppen; HR 0,51 (95 % KI 0,43–0,61).  

Indikationen blev godkänd av den europeiska läkemedelsmyndigheten i september 2024. 

Padcev och Keytruda är rekvisitionsläkemedel. 

NT-rådets bedömning gällande läkemedlen 
Den sammanvägda bedömningen gällande läkemedlen baseras på en värdering utifrån den etiska 

plattformen för prioriteringar och dess tre principer: människovärdesprincipen, behovs-

solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Vid bedömningen har tillståndets 

svårighetsgrad, tillståndets sällsynthet och åtgärdens kostnadseffektivitet vägts in. Även 

osäkerheten i den hälsoekonomiska bedömningen påverkar vilken kostnad som bedöms acceptabel.  

Tillståndets svårighetsgrad 
Tillståndets svårighetsgrad är hög (på en skala av låg, måttlig, hög och mycket hög). 

Urotelial cancer är den vanligaste formen av cancer i urinblåsan. Lokalt avancerad eller 

metastaserad urotelial cancer är en obotlig sjukdom med begränsade behandlingsmöjligheter. 
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Förekomst av tillståndet 
Tillståndet är mindre vanligt (på en skala av mycket sällsynt, sällsynt, mindre vanligt och vanligt).  

Totalt uppskattas cirka 150 patienter kunna vara aktuella för behandling. 

Åtgärdens kostnadseffektivitet 
TLV bedömer i sin hälsoekonomiska värdering att relevanta jämförelsealternativ till Padcev + 
Keytruda bör utgöras av kombinationsbehandlingen gemcitabin+platinumbaserad kemoterapi följt 
av underhållsbehandling med Bavencio (avelumab). Därutöver bedömer TLV att gemcitabin + 
cisplatin i kombination med Opdivo (nivolumab) är ett ytterligare relevant jämförelsealternativ för 
patienter som är lämpade för cisplatinbehandling. Med TLV:s antaganden blir kostnaden per vunnet 
QALY (exklusive avtalad återbäring) för Padcev i kombination med Keytruda cirka 1,7 miljoner 
kronor respektive 1,6 miljoner kronor. 
 

Osäkerhet i underlaget 

Osäkerhet i den vetenskapliga dokumentationen 

Osäkerheten är låg (på en skala av låg, måttlig, hög och mycket hög). 

Osäkerheten i den vetenskapliga dokumentationen bedöms vara låg, då EV-302 bygger på en stor 
randomiserad kontrollerad studie. Studien uppnådde sitt primära syfte genom att påvisa en 
statistiskt signifikant behandlingsfördel för patienter med obehandlad, lokalt avancerad eller 
metastaserad urotelial cancer som behandlades med EV+P, jämfört med platinumbaserad 
kemoterapi och gemcitabin följt av underhållsbehandling med avelumab. 

Osäkerhet i den hälsoekonomiska bedömningen 

Osäkerheten är måttlig (på en skala av låg, måttlig, hög och mycket hög).  

Det finns en hög osäkerhet kring antaganden om förväntad överlevnadsvinst på lång sikt med 

Padcev + Keytruda. Trots detta bedömer NT-rådet att osäkerheten i den hälsoekonomiska 

värderingen är måttlig eftersom TLV har presenterat två relevanta jämförelsealternativ. 
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https://www.tlv.se/download/18.2957206219618e1834829fcb/1744635698902/bed250410_padcev_878-2024.pdf
https://www.ema.europa.eu/sv/documents/product-information/padcev-epar-product-information_sv.pdf
https://www.ema.europa.eu/sv/documents/product-information/keytruda-epar-product-information_sv.pdf
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa2312117

