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Keytruda (pembrolizumab) vid adjuvant behandling av

icke-smacellig lungcancer
NT-radets yttrande till regionerna 2024-05-31

Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e attinte anvanda Keytruda vid adjuvant behandling av vuxna med icke-smacellig
lungcancer med hog risk for recidiv efter total resektion och platinabaserad
kemoterapi.

Behandlingens syfte ar att forebygga ett tillstand vars svarighetsgrad ar mycket hog.
Tillstanden dar Keytruda kan anvandas ar vanliga.
Osédkerheten i det vetenskapliga underlaget ar mattlig.

NT-radet rekommenderar regionerna att avsta fran behandling med Keytruda vid icke smacellig
lungcancer (NSCLC) med hog risk for recidiv efter total resektion och platinumbaserad kemoterapi.

| studien Keynote-091 ses en férbattrad sjukdomsfri éverlevnad (DSF). Overlevnadsdata fran studien
ar daremot fortfarande alltfér omogna for analys och behandlingen kan dessutom bidra till
langvariga och/eller allvarliga biverkningar.

Det finns tre nivaer for NT-radets rekommendationer till regionerna: att lakemedlet bor anvandas,
kan anvandas eller att avsta fran anvandning. Rekommendationen i det har fallet ar att avsta fran
anvandning eftersom den kliniska nyttan av behandlingen bedéms vara osaker.

NT-radet har en generell reckommendation for palliativa indikationer fér PD-(L)1-hdmmare, men for
adjuvanta behandlingar publiceras for varje indikation en rekommendation baserad pa en
beddmning av klinisk nytta och upphandlat pris.
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Om lakemedilet

Keytruda (pembrolizumab) ar en monoklonal antikropp som blockerar T-cellernas PD-1-receptorer.
Detta gor att T-cellerna aktiveras och angriper tumorceller, i stallet for att bli inaktiverade av
tumorernas PD-L1- och PD-L2-ligander.

Indikationen som omfattas av denna rekommendation ar: Keytruda som monoterapi ar indicerat
for adjuvant behandling av vuxna med icke-smacellig lungcancer med hog risk for recidiv efter
total resektion och platinabaserad kemoterapi

Keynote-091

Pembrolizumab har utvarderats for adjuvant behandling av icke-smacellig lungcancer i en
randomiserad, trippelblind fas lll-studie, Keynote-091. 1177 patienter som tidigare genomgatt
komplett resektion av NSCLC stadium IB-IlIA och behandling med platinumbaserad kemoterapi
randomiserades (1:1 forhallande) till antingen pembrolizumab (n=590) eller placebo (n=587) var
tredje vecka.

Priméar endpoint var sjukdomsfri 6verlevnad (DSF). Efter en medianuppféljning pa 35,6 manader var
median sjukdomsfri 6verlevnad (DSF) 53,6 manader (95 % KI 39,2—Not reached) fér pembrolizumab
och 42,0 manader (95 % Kl 31,3—not reached) for placebo HR 0,76 (95 % Kl 0,63—0,91) p=0,0014.
Studien visade en statistiskt signifikant forbattring for den totala populationen i DSF for patienter
som fick pembrolizumab jamfort med patienter som enbart fick placebo. Vid tidpunkten fér denna
analys ses ingen OS-vinst, men data 4r omogna.

Indikationen blev godkand av den europeiska lakemedelsmyndigheten i oktober 2023.
Keytruda ar ett rekvisitionslakemedel.

NT-radets bedomning géillande likemedilet

Den sammanvagda bedémningen géllande ldkemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Vid bedémningen har tillstandets
svarighetsgrad, tillstandets sallsynthet och atgardens kostnadseffektivitet vagts in.

NT-radet har infér denna rekommendation radgjort med Nationella arbetsgruppen for
cancerlakemedel (NAC) och nationella vardprogramgruppen for lungcancer.

Tillstandets svarighetsgrad
Behandlingens syfte ar att forebygga ett tillstand vars svarighetsgrad ar mycket hog (pa en skala av
lag, mattlig, hog och mycket hog).

Lungcancer ar den cancersjukdom som orsakar flest dodsfall i Sverige. Den har en hég mortalitet dar
NSCLC star for ca 80 procent av alla lungcancerfall. For patienter vars sjukdom aterkommer som
metastaserad cancer ar prognosen mycket dalig.
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Forekomst av tillstandet
Tillstandet aktuellt for behandling ar séllsynt (pd en skala av mycket sdllsynt, séllsynt, mindre
vanligt, och vanligt).

Antalet patienter 4r mycket svart att uppskatta i dagslaget eftersom det pagar ett stort antal studier
dar behandling givits bade neoadjuvant, adjuvant och ibland i kombination. Totalt uppskattas cirka
20-30 patienter kunna vara aktuella for adjuvant behandling under 2024.

Atgirdens kostnadseffektivitet
Nagon halsoekonomisk analys har inte gjorts utan rekommendationen baseras pa osaker
patientnytta.

Osakerhet i underlaget
Oséakerheten i det vetenskapliga underlaget ar mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket
hog).

Effekten bedoms valdokumenterad i Keynote-091, en relativt stor randomiserad fas-3 studie. Vid
adjuvant behandling ar dock 6verlevnadsdata (OS) centrala och da sadana fortfarande d4r omogna
beddms den vetenskapliga dokumentationen som otillracklig fér att fér ndrvarande avge en positiv
rekommendation.
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