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Folkehelseinstituttet har i samarbeid med Statens legemiddelverk ansvar for den nasjonale funksjonen for metodevarsling. Metodevarsling skal sikre at nye og 
viktige metoder for norsk helsetjeneste blir identifisert og prioritert for metodevurdering. Statens legemiddelverk har ansvar for innholdet i metodevarsler om 
legemidler som fremstiller et overordnet bilde av det kommende legemidlet på et tidlig tidspunkt. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for 
metodevarsler. For mer informasjon om metodevarsler, se Om MedNytt. 

 

 

 

Pembrolizumab (Keytruda) til bruk som monoterapi eller i 
kombinasjon med platinumholdig kjemoterapi og 5-fluorouracil 
(5-FU) i førstelinjebehandling av residiverende eller metastatisk 
plateepitelkarsinom i hode og hals (HNSCC) 
Type metode: Legemiddel 
Område: Kreft; Øre, nese og hals; 
Virkestoffnavn: Pembrolizumab 
Handelsnavn: Keytruda 
ATC-kode: L01XC18 
MT søker/innehaver: Merck Sharp & Dohme B.V.(1) 
Finansieringsordning: Spesialisthelsetjensten 

Status for bruk og godkjenning 
Tidsperspektiv markedsføringstillatelse (MT) i Norge:  
 
 
 
 
 
 
 
Metoden omfatter en indikasjonsutvidelse. Metoden har foreløpig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er under vurdering hos 
det Europeiske Legemiddelbyrået (EMA).  
Beskrivelse av den nye metoden  
Metoden er har flere godkjente indikasjoner fra før. For  metastatisk plateepitelkarsinom i hode og hals (HNSCC)  lyder 
godkjent indikasjon «som monoterapi til behandling av tilbakevendende eller HNSCC hos voksne med tumor som uttrykker 
PD-L1 med ≥ 50 % TPS og med progresjon under eller etter platinabasert kjemoterapi» (1). Det er bestilt en metodevurdering 
for indikasjonen «tilbakevendende eller metastatisk hode og halsepitelkarsinom. Monoterapi etter tidligere behandling med 
platinumbasert kjemoterapi.» (2). Indikasjonsordlyden det nå varsles om er med bakgrunn i resultater fra den kliniske studien 
KEYNOTE-048 (for detaljer, se under klinisk dokumentasjon). 
 
Pembrolizumab er et humanisert monoklonalt antistoff som er rettet mot overflatereseptoren PD-1 (programmed cell death-1). 

Pembrolizumab binder til PD-1 og blokkerer interaksjon med ligandene PD-L1 og PD-L2, noe som forsterker T‑celleresponsen 
(inkl. anti-tumorresponsen) (1). Pembrolizumab administreres intravenøst. 
Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag  
Plateepitelkarsinomer utgjør ca 90 % av all kreft i hode og halsregionen. De øvrige tilfellene utgjør adenokarsinomer, sarkomer 
og andre maligne tumores. Ca. 2 % av det totale antallet nyoppdaget kreft i Norge. Gjennomsnittsalderen er ca. 64 år og menn 
rammes noe hyppigere enn kvinner. (3) 
Dagens behandling  
Hode-halskreft behandles oftest med en kombinasjon av kirurgi og stråling, eventuelt sammen med kjemoterapi. 
Behandling er avhengig av tumortype, samt stadieinndeling og utbredelse. (4). I en metodevurdering av et annet virkestoff fra 
2017 ble det estimert med at 60-70 % går videre på monoterapi i andre linje (5).  
Status for dokumentasjon 
Metodevurderinger eller systematiske oversikter -norske 

- Det er bestilt metodevurdering av pembrolizumab «for tilbakevendende eller metastatisk hode og halsepitelkarsinom. 
Monoterapi etter tidligere behandling med platinumbasert kjemoterapi.» (ID2018_019) 

- Vi har identifisert flere norske metodevurderinger om virkestoffet pembrolizumab, men med andre indikasjoner (se 
Nye metoder ID2014-014, ID2014_034, ID2016_067 og ID2017_005).  
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http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
https://nyemetoder.no/metoder/pembrolizumab-keytruda-indikasjon-viii
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- Vi har identifisert en ferdig norsk metodevurdering som omfatter deler av indikasjonen HNSCC, men med et annet 
virkestoff (nivolumab) der beslutning foreligger (se Nye metoder ID2016_070) 

Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale 
- Det er registrert minst to pågående relevante engelske metodevurderinger  (6,7) 

Metodevarsler  
- Det foreligger minst to internasjonale metodevarsler (8,9) 

Klinisk forskning 
De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under:  

Populasjon 
(N =antall deltagere) 

Intervensjon Kontrollgruppe Utfallsmål Studienavn og 
nummer* (fase) 

Tidsperspektiv 
resultater  

Pasienter med 
residiverende eller 
metastatisk hode-hals 
kreft. 
(N=825) 

Pembrolizumab 
eller 
Pembrolizumab + 
Platinum (cisplatin 
eller karboplatin) + 
5-FU 

Cetuximab + 
Platinum (cisplatin 
eller karboplatin  
+ 5FU 

Progresjonsfri 
overlevelse (PFS) 
og 
totaloverlevelse 
(OS) 

NCT02358031 
Fase III 
KEYNOTE-048 

Primær-
datainnsamling 
mars 2019. 
Estimert ferdig 
2020. 

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov 
Relevante vurderingselementer for en metodevurdering 

Klinisk effekt relativt til komparator ☒  

Sikkerhet relativt til komparator ☒  

Kostnader/ressursbruk  ☒  

Kostnadseffektivitet  ☒  

Organisatoriske konsekvenser  ☐  

Etikk ☐  

Juridiske konsekvenser ☐  

Annet ☐  
 

Hva slags metodevurdering kan være aktuell 
Hurtig metodevurdering ☒  

Fullstendig metodevurdering ☐  
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