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(20416) KEYTRUDA, MSD Merck Sharp & Dohme AG 

Befristete Änderung der Limitierung von KEYTRUDA in der Nebenindikation 1L 
nsq NSCLC Kombinationstherapie (KN-189) per 1. Juni 2025 

1 Zulassung Swissmedic 

Für KEYTRUDA wurde von Swissmedic zusätzlich zu den bereits zugelassenen Indikationen per  

18. Oktober 2018 die folgende Indikation zugelassen: 

„Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom (NSCLC) 

KEYTRUDA in Kombination mit Pemetrexed und Platin-Chemotherapie ist indiziert zur Erstlinienbe-

handlung des metastasierten nicht-plattenepithelialen NSCLC bei Erwachsenen, die keine genomi-

schen Tumoraberrationen vom EGFR oder ALK Typ haben.“ 

2 Beurteilung der Wirksamkeit 

Das Arzneimittel ist aufgrund der nachstehenden Überlegungen wirksam: 

Krankheitsbild / Standard of Care 

Das Lungenkarzinom ist bei Frauen der dritt-, bei Männern der zweithäufigste maligne Tumor in den 

deutschsprachigen Ländern. Therapieoptionen sind Operation, Bestrahlung und systemische Thera-

pie, häufig kombiniert als multimodales Konzept. Der nicht-kleinzellige Lungenkrebs (NSCLC) macht 

rund 80 bis 85% aller Lungenkrebsfälle aus, wobei das Nicht-Plattenepithelzellkarzinom der häufigste 

histologische Subtyp ist (78%, non-squamous cell carcinoma), gefolgt von Plattenepithelkarzinom 

(18% squamous cell carcinoma). Patienten mit NSCLC haben in frühen und in einem Teil der lokal 

fortgeschrittenen Stadien einen kurativen Therapieanspruch. Für die grosse Mehrzahl von Patienten 

im Stadium IIIB/IV ist die Therapie nicht kurativ [Onkopedia und Lancet 2021;398: 535-554]. 

 

Die Behandlung richtet sich nach dem Alter der Patienten, Performance Status, Tumorhistologie und 

molekularem Profil. Nach Ausschluss von allen Patienten mit onkogenen Treiber, die von einer geziel-

ten Therapie profitieren können, besteht die Erstlinienbehandlung des mNSCLC mit hoher PD-L1-Ex-

pression (> 50%) meist aus einer immunonkologischen (IO) Monotherapie (anti-PD1 oder anti-PDL1). 

Bei mNSCLC ohne oder mit geringer PD1-Expression erfolgt die Erstlinienbehandlung als Kombinati-

onsbehandlung, üblicherweise IO mit Chemotherapien. Wenn für Patienten eine IO nicht empfohlen 

wird, besteht die Erstlinienbehandlung aus Chemotherapien.  

 

Studienlage 
Studie 1– Gandhi, Leena et al. Pembrolizumab plus Chemotherapy in Metastatic Non-Small-Cell 
Lung Cancer. (KN-189) The New England journal of medicine 2018.1 

Beurteilung Verfügung vom 18. Dezember 2020 

 
1 Gandhi, Leena et al. Pembrolizumab plus Chemotherapy in Metastatic Non-Small-Cell Lung Cancer. The New England journal of medicine 2018. 
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Vorbemerkung: Die Publikation basiert auf den Daten der ersten Interimsanalyse (nach abgeschlos-

sener Rekrutierungsphase), das mediane Follow-up beträgt 10.5 Monate 

Design: 

In dieser doppelblinden, randomisierten (im Verhältnis 2:1) Phase-III-Studie bei zuvor unbehandelten 

Patienten (N=616) mit metastasiertem, nicht-plattenepithelialem NSCLC ohne genomische Tumoraber-

rationen vom EGFR oder ALK-Typ wurde die Behandlung mit Pemetrexed plus Platin-Chemotherapie 

plus Pembrolizumab (4 Zyklen, gefolgt von max. 35 Zyklen einer Erhaltungstherapie mit Pembrolizumab 

plus Pemetrexed) versus Pemetrexed plus Platin-Chemotherapie plus Placebo (4 Zyklen, gefolgt von 

max. 35 Zyklen einer Erhaltungstherapie mit Pemetrexed plus Placebo) verglichen. Ein Crossover war 

erlaubt für Patienten im Placebo-Arm bei Auftreten einer bestätigten Progression. 

 

Intervention: 

Pembrolizumab-Arm (N=410): 

• 4 dreiwöchige Zyklen Pembrolizumab 200mg intravenös (Tag 1) PLUS Pemetrexed 500mg/m2 

intravenös (Tag 1) PLUS 

• Cisplatin 75mg/m2 intravenös (Tag 1) ODER Carboplatin 5 AUC intravenös (Tag 1); 

• anschliessend Erhaltungstherapie mit Pembrolizumab 200mg intravenös (Tag 1) plus 

Pemetrexed 500mg/m2 intravenös (Tag 1) alle 3 Wochen bis zur Progression, max. 35 Zyklen 

Aktiver Kontroll-Arm (N=206): 

• 4 dreiwöchige Zyklen Placebo intravenös (Tag 1) PLUS Pemetrexed 500mg/m2 intravenös  

• (Tag 1) PLUS 

• Cisplatin 75mg/m2 intravenös (Tag 1) ODER Carboplatin 5 AUC intravenös (Tag 1); 

• anschliessend Erhaltungstherapie mit Placebo intravenös (Tag 1) plus Pemetrexed 500mg/m2 

intravenös (Tag 1) alle 3 Wochen bis zur Progression, max. 35 Zyklen 

 

Einschlusskriterien 

✓ Keine vorangehende systemische Therapie für das fortgeschrittene/metastasierte NSCLC 

• (Stadium IV M1a, M1b) 

✓ Lebenserwartung von mindestens 3 Monaten 

 

Ausschlusskriterien 

✓ Symptomatische ZNS-Metastasen 

✓ nicht-infektiöse Pneumonitis in der Vergangenheit, welche den Einsatz von Glukokortikoiden be-

dingte 

✓ aktive Autoimmunerkrankung 

✓ innerhalb der vergangenen 6 Monate eine Radiotherapie mit > 30 Gy  

 

Patientencharakteristika 

 

Merkmal 

Pembrolizumab-Kombinationsarm Placebo-Kombinationsarm 

Anteil Männer  

(Unterschied: p=0.04) 

 

62% 

 

52.9% 

TPS ≥ 1%. 

TPS 1-49% 

TPS ≥ 50% 

63.4% 

31.2% 

32.2% 

62.1% 

28.2% 

34% 

Mittlere (mean) Behandlungs-
dauer bei einem medianen 
Follow-up von 10.5 Monaten 

 

7.4 Monate 

 

5.4 Monate 

Anteil der Patienten, die alle 4 
geplanten Dosen der Platin-
Chemotherapie erhalten haben 

 

82.5% 

 

74.3% 

Anteil der Patienten, welche ≥ 5 
Dosen Pemetrexed erhielten 

 

76.5% 

 

66.8% 

Crossover im Placebo-Kombi-
nationsarm 

 

n.a  

32.5% (67 von 206) der Pati-
enten machten ein Crossover 
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zu Pembrolizumab nach Pro-
gression, zusätzliche 8.7% 
(18 Patienten) erhielten eine 
Immunotherapie ausserhalb 
der Studie  

→ Totale Crossover-Rate in 
der ITT Population von 
41.3%. 

 

Patientenfluss 

 Pembrolizumab-
Kombinationsarm  

Anzahl 

Kontrollarm 

 

Anzahl 

randomisiert  

zugewiesen 

 

410 

 

206 

Behandelt 405 202 

fortgesetzte  

Behandlung 

 

137 (33.8%) 

 

36 (17.8%) 

Gründe für Behandlungsabbruch 

adverse Event 78 (19.3%) 21 (10.4%) 

klinische  

Progression 

11 (2.7%) 13 (6.4%) 

Krankheits- 

Progression 

150 (37%) 119 (58.9%) 

withdrawal by  

subject 

16 (4%) 8 (4%) 

anticancer therapy 4 (1%) 2 (1%) 

Kontrollarm: Crossover zu Pembrolizumab: N=67, noch unter Behandlung N=21 (31.3%) 

 

Stratifizierung: 

Stratifiziert wurde nach PD-L1-Expression (TPS ≥ 1% versus < 1%), Wahl des Platins (Cisplatin ver-

sus Carboplatin) und Raucherstatus (nie geraucht versus ehemaliger Raucher versus aktiver Rau-

cher).  

Geplantt waren 2 Interimsanalysen und 1 finale Analyse, mit der Annahme eines PFS von 6.5 Mona-

ten und eines OS von 13 Monaten für den Kontrollarm: 

1. Interimsanalyse: 72% power für das PFS, 37% power für das OS 

2. Interimsanalyse: 90% power für das PFS, 73% power für das OS 

Finale Analyse: 90% power für das OS 

 

Primärer Endpunkt 

Die zwei gewählten primären Endpunkte waren: 

➢ Overall Survival (OS, erster der beiden Endpunkte) 

➢ Progression Free Survival (PFS) 

Definition des Signifikanzniveaus einseitig auf 0.025. 

Wenn ein signifikanter Benefit für den Pembrolizumab-Arm in Bezug auf einer der beiden primären 

Endpunkte gezeigt werden konnte, wurde auf dem entsprechenden α–Niveau der andere primäre 

Endpunkt getestet. 

 

Sekundäre Endpunkte 

➢ ORR (bis zu 24 Monate) 

➢ DOR (Duration of Response) (bis zu 24 Monate) 

➢ Anzahl Patienten mit einem AE (Adverse Event) (bis zu 27 Monate) 

➢ Anzahl Patienten mit Therapieabbruch bedingt durch ein AE (bis zu 24 Monaten) 

Weitere Endpunkte: 

PFS beurteilt durch den Prüfarzt nach Immune-Related RECIST-Kriterien. 
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Resultate 

Zum Zeitpunkt des Datenschnitts waren 137 von 405 Patienten (33.8%) im Pembrolizumab-Kombina-

tionsarm und 36 von 202 Patienten (17.8%) im Placebo-Kombinationsarm noch unter Therapie.  

Die mediane Anzahl Zyklen in der Kombination Pembrolizumab-Pemetrexed-Carboplatin beträgt 10 

(Range 1-30) für Pembrolizumab und 9 (Range 1-30) für Pemetrexed. Die mediane Anzahl Zyklen in 

der Kombination Pembrolizumab-Pemetrexed-Cisplatin beträgt 11 (Range 1-26) für Pembrolizumab 

und 9 (Range 1-26) für Pemetrexed. 

 

Nachfolgetherapien: 

125 von 410 Patienten (30.5%) im Pembrolizumab-Kombinationsarm und 96 von 206 Patienten 

(46.6%) im Placebo-Kombinationsarm erhielten mindestens eine Nachfolgetherapie. 27 Patienten 

(6.6%) im Pembrolizumab-Kombinationsarm und 21 Patienten (10.2%) im Placebo-Kombinationsarm 

erhielten mindestens eine zweite Nachfolgetherapie (Drittlinientherapie). Je 5 Patienten erhielten eine 

dritte Nachfolgetherapie, davon einzelne eine vierte Nachfolgetherapie. Die Nachfolgetherapien bein-

halteten folgende Substanzen, welche teilweise auch kombiniert eingesetzt wurden: Neben Platinen 

Gemcitabin, Paclitaxel, Erlotinib, Bevacizumab, Nintedanib, Ramucirumab, Vinorelbin, Docetaxel, 

Mocetinostat, Pemetrexed, Atezolizumab, Nivolumab, Ipilimumab, Pembrolizumab, Alectinib, Crizoti-

nib, Glesatinib,  

Osimertinib, Tepotinib, Etoposid, Irinotecan, Afatinib, Dabrafenib+Trametinib, Entretinib, Poziotinib, 

Pemetrexed Erhaltungstherapie.  

 

Resultate im Überblick: 

 

Endpunkt 

Pembrolizumab-Kombinationsarm 

(N=410)  

Placebo-Kombinationsarm 

(N=206) 

OS: 

 

 

am Leben nach 12 Mte: 

Anzahl mit Event 

Subgruppen: 

TPS < 1%  

 HR 0.59  

 (95%CI 0.38−0.92) 

TPS 1−49% 

 HR 0.55 

 (95%CI 0.34−0.90) 

TPS ≥ 50% 

 HR 0.42 

 (95%CI 0.26−0.68) 

69.2% (95% CI 64.1−73.8) 

N=127 

 

61.7% 

 

 

71.5% 

 

 

73.0% 

49.4% (95% CI 42.1−56.2) 

N=108 

 

52.2% 

 

 

50.9% 

 

 

48.1% 

medianes OS NR 11.3 Monate  

(95% CI 8.7−15.1) 

HR für Tod 0.49 (95% CI 0.38−0.64), p<0.001 

Level of Maturity: 57% 

PFS Medianes PFS 

HR für Progression oder 

Tod 0.52, p<0.001 

 (95%CI 0.43−0.64) 

8.8 Monate  

(95% CI 7.6−9.2) 

4.9 Monate 

(95% CI 4.7−5.5) 

am Leben und progressi-

onsfrei nach 12 Mte: 

TPS < 1%  

 HR 0.75 

 (95%CI 0.53−1.05) ns 

TPS 1−49% 

 HR 0.55 

 (95%CI 0.37−0.81) 

TPS ≥ 50% 

 HR 0.36 

 (95%CI 0.25−0.52) 

Alter ≥ 65 Jahre (N=304) 

 HR 0.75 

 (95%CI 0.55−1.02) ns 

34.1% (95% CI 28.8−39.5) 

 

 

Level of Maturity: 88% 

 

vgl. auch Tabellen zur Subgrup-

penanalyse (TPS <1%) im Anhang, 

Seite 13 

17.3% (95% CI 12.0−23.5) 

 

 

Level of Maturity: 88% 

 

vgl. auch Tabellen zur Subgrup-

penanalyse (TPS <1%) im An-

hang, Seite 13 

ORR   
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Unterschied statistisch signifikant: 

p < 0.0001 

47.6% N=195 

(95% CI 42.6−52.5) 

18.9% N=39 

(95% CI 13.8−25.0) 

DOR (Duration of response) 11.2 Monate 

(range: 1.1+ − 18.0+) 

7.8 Monate 

(range: 2.1+ − 16.4+) 

Basierend auf Kaplan-Meier-

Schätzung: Anteil an Patienten mit 

einem Ansprechen von ≥ 12 Mo-

nate oder länger  

(Quelle: Clinical Overview) 

 

49.5% 

 

34.4% 

Ongoing response 

≥ 3 Monate 

≥ 6 Monate 

≥ 9 Monate 

≥ 12 Monate 

Patienten mit response: 195 

104 (53.3%) 

85 (43.6%) 

48 (24.6%) 

23 (11.8%) 

Patienten mit response: 39 

16 (41.2%) 

13 (33.3%) 

8 (20.5%) 

4 (10.3%) 

ns:  nicht signifikant 

 

Resultate nach Alterskategorie (insgesamt 57 Patienten mit einem Alter von ≥ 75 Jahren) 

 

Endpunkt 

Alterskategorie  

(Jahre) 

Pembrolizumab-Kombinationsarm ver-

sus Kontrollarm 

OS 

HR (95% CI) 

< 65 0.43 (0.31−0.61) 

65-74 0.51 (0.32−0.81) 

75-84 2.09 (0.84−5.23) 

PFS 

HR (95% CI) 

< 65 0.43 (0.32−0.56) 

65-74 0.64 (0.45−0.91) 

75-84 1.73 (0.77−3.90) 

 

Update gemäss Publikation von Gadgeel S et al, in: J Clin Oncol, 2020 may 10; 38(14):1505-

15172 

Mit einem medianen Follow-up von 23.1 Monaten beträgt das mediane OS 22.0 Monate (95% CI 19.5-

25.2) im Pembrolizumab-Kombinationsarm versus 10.7 Monate (95% CI 8.7-13.6) im Placebo-Kombi-

nationsarm (HR (OS): 0.57; 95% CI 0.45-0.70). Das mediane PFS beträgt 9.0 Monate (95% CI 8.1-9.9) 

bzw. 4.9 Monate (95% CI 4.7-5.5) (HR (PFS) 0.48; 95% CI 0.40-0.58). 

 

Geschlechtsspezifische Unterschiede: 

 
2  Shirish Gadgeel et al. Updated Analysis From KEYNOTE-189: Pembrolizumab or Placebo Plus Pemetrexed and Platinum for Previously Un-

treated Metastatic Nonsquamous Non–Small-Cell Lung Cancer. 
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Gemäss der Zulassungsinhaberin seien die in KN189 aufgetretenen geschlechtsspezifischen Unter-

schiede nicht erklärbar und vermutlich zufällig aufgetreten. Wichtig sei jedoch, dass sowohl für Frauen 

als auch für Männer signifikante Überlebensvorteile gezeigt seien. 

 

Studie 2 – Shirish Gadgeel et al., Updated Analysis From KEYNOTE-189: Pembrolizumab or 

Placebo Plus Pemetrexed and Platinum for Previously Untreated Metastatic Nonsquamous 

Non–Small-Cell Lung Cancer. JCO 38, 1505-1517(2020). DOI:10.1200/JCO.19.03136.3 

Neu, nicht durch die Zulassungsinhaberin eingereicht 

Design: doppelblinden, randomisierten Phase-III-Studie 

 

Intervention:  

Pembrolizumab-Arm (N=410): 

• 4 dreiwöchige Zyklen Pembrolizumab 200mg intravenös (Tag 1) PLUS Pemetrexed 500mg/m2 

intravenös (Tag 1) PLUS 

• Cisplatin 75mg/m2 intravenös (Tag 1) ODER Carboplatin 5 AUC intravenös (Tag 1); 

• anschliessend Erhaltungstherapie mit Pembrolizumab 200mg intravenös (Tag 1) plus 

Pemetrexed 500mg/m2 intravenös (Tag 1) alle 3 Wochen bis zur Progression, max. 35 Zyklen 

Aktiver Kontroll-Arm (N=206): 

• 4 dreiwöchige Zyklen Placebo intravenös (Tag 1) PLUS Pemetrexed 500mg/m2 intravenös  

• (Tag 1) PLUS 

• Cisplatin 75mg/m2 intravenös (Tag 1) ODER Carboplatin 5 AUC intravenös (Tag 1); 

• anschliessend Erhaltungstherapie mit Placebo intravenös (Tag 1) plus Pemetrexed 500mg/m2 

intravenös (Tag 1) alle 3 Wochen bis zur Progression, max. 35 Zyklen 

 

Endpunkte: Bei einem medianen Follow-up von 23.1 Monaten betrug das mediane (95 % KI) OS 22,0 

(19,5 bis 25,2) Monate in der Pembrolizumab-Kombinationsgruppe gegenüber 10,7 (8,7 bis 13,6) Mo-

naten in der Placebo-Kombinationsgruppe (Hazard Ratio [HR], 0,56; 95 % KI, 0,45 bis 0,70). 

Das mediane progressionsfreie Überleben (PFS) betrug 9,0 (8,1 bis 9,9) Monate bzw. 4,9 (4,7 bis 5,5) 

Monate (HR, 0,48; 95 % KI, 0,40 bis 0,58). 

 

 
3  Updated Analysis From KEYNOTE-189: Pembrolizumab or Placebo Plus Pemetrexed and Platinum for Previously Untreated Metastatic 

Nonsquamous Non–Small-Cell Lung Cancer. 
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Studie 3 – Marina C. Garassino et al. Pembrolizumab Plus Pemetrexed and Platinum in 

Nonsquamous Non–Small-Cell Lung Cancer: 5-Year Outcomes From the Phase 3 KEYNOTE-

189 Study.4 

Neu, nicht durch die Zulassungsinhaberin eingereicht 

Design: doppelblinden, randomisierten Phase-III-Studie 

 

Intervention:  

Pembrolizumab-Arm (N=410): 

• 4 dreiwöchige Zyklen Pembrolizumab 200mg intravenös (Tag 1) PLUS Pemetrexed 500mg/m2 

intravenös (Tag 1) PLUS 

• Cisplatin 75mg/m2 intravenös (Tag 1) ODER Carboplatin 5 AUC intravenös (Tag 1); 

• anschliessend Erhaltungstherapie mit Pembrolizumab 200mg intravenös (Tag 1) plus 

Pemetrexed 500mg/m2 intravenös (Tag 1) alle 3 Wochen bis zur Progression, max. 35 Zyklen 

Aktiver Kontroll-Arm (N=206): 

• 4 dreiwöchige Zyklen Placebo intravenös (Tag 1) PLUS Pemetrexed 500mg/m2 intravenös  

• (Tag 1) PLUS 

• Cisplatin 75mg/m2 intravenös (Tag 1) ODER Carboplatin 5 AUC intravenös (Tag 1); 

• anschliessend Erhaltungstherapie mit Placebo intravenös (Tag 1) plus Pemetrexed 500mg/m2 

intravenös (Tag 1) alle 3 Wochen bis zur Progression, max. 35 Zyklen 

 

Endpunkte: Im 5-Jahres-Follow-up (im Median 64.6 Monate) lagen die Fünf-Jahres-OS-Raten bei 

19,4% bzw. 11,3% (NNT=12.3) und die 5-Jahres-PFS-Raten bei 7,5 % bzw. 0,6 %. Die ORR (95% CI) 

betrug 48,3% (43,4 bis 53,2) bzw. 19,9% (14,7 bis 26,0). 

 

Die mittlere Behandlungsdauer betrug 7,2 Monate (Bereich: 1 Tag bis 35,4 Monate) in der Gruppe mit 

Pembrolizumab plus Pemetrexed-Platin und 4,2 Monate (Bereich: 1 Tag bis 27,2 Monate) in der 

Gruppe mit Placebo plus Pemetrexed-Platin.5 

 

Sicherheit / Verträglichkeit 

Das Sicherheitsprofil in der Zulassungsstudie war ähnlich wie das bereits etablierte Sicherheitsprofil. 

 

Medizinische Leitlinien  
NCCN Guidelines Version 3.2025 - Non-Small Cell Lung Cancer6 

 
4  Marina C. Garassino et al. Pembrolizumab Plus Pemetrexed and Platinum in Nonsquamous Non–Small-Cell Lung Cancer: 5-Year Outcomes 

From the Phase 3 KEYNOTE-189 Study. 
5  Rodríguez-Abreu et al. Pemetrexed plus platinum with or without pembrolizumab in patients with previously untreated metastatic nonsquamous 

NSCLC: protocol-specified final analysis from KEYNOTE-189. Ann Oncol. 
6  https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/nscl.pdf, Version 3.2025, abgerufen 25.03.25 

https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/nscl.pdf
https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/nscl.pdf
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Onkopedia; Lungenkarzinom, nicht-kleinzellig (NSCLC); Stand Januar 20257 

 
7  Onkopedia, Lungenkarzinom, nicht-kleinzellig (NSCLC), Stand Januar 2025 abgerufen am 25.03.25 
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6.1.6.2.2.1.2 Unabhängig von der PD-L1-Expression 

Empfohlen wird eine Immunchemotherapie, sofern keine Kontraindikationen gegen eine Platin-ba-

sierte Chemotherapie vorliegen. Die Art der Immunchemotherapie wird bestimmt durch die Histologie, 

jeweils auf der Basis der Zulassungsstudien und -bedingungen.

 
 

ESMO - Non-oncogene-addicted metastatic non-small-cell lung cancer: ESMO Clinical Practice 

Guideline for diagnosis, treatment and follow-up, 17 January 20238 

 
8  Hendriks, L. E. et al. Non-oncogene-addicted metastatic non-small-cell lung cancer: ESMO Clinical Practice Guideline for diagnosis, treatment 

and follow-up. Annals of oncology : official journal of the European Society for Medical Oncology 2023. 



 

    

   11/12 
 

 
 

Wirksamkeit: Wirkung und Sicherheit im Vergleich zu anderen Arzneimitteln 

Mit der KN-189 liegt eine placebo-kontrollierte Studie vor, die die Wirksamkeit von Pembrolizumab + 

Pemetrexed + Platinchemotherapie gegen die Wirksamkeit von Placebo plus Pemetrexed plus Platin-

Chemotherapie vergleicht. 

Den grössten relativen Nutzen von einer Kombination Pembrolizumab + Pemetrexed + Platinchemothe-

rapie haben Patienten mit einem PD-L1 TPS ≥ 50%. Inwiefern der Nutzen, der mit einer Kombinations-

therapie von Pembrolizumab plus Pemetrexed plus Platin-Chemotherapie bei dieser Patientengruppe 

erzielt werden kann im Vergleich zu einer Pembrolizumab-Monotherapie grösser oder kleiner oder ver-

gleichbar ausfällt, kann derzeit nicht beurteilt werden resp. müsste in weiteren direktvergleichenden 

klinischen Studien untersucht werden. Diese liegen nicht vor. Ein Update der KN-189 Studie hat einen 

OS-Vorteil von 22.0 Monaten für die Pembrolizumab-Kombination versus 10.7 Monate für die Placebo-

Kombination ausgewiesen.  

 

Zusammenfassung und Beurteilung der Wirksamkeit  

Mit Verfügung vom 18. Dezember 2020 wurde das Kriterium der Wirksamkeit als befristet erfüllt erach-

tet. Es wurden keine zusätzlichen Daten nachverlangt.  

Zwischenzeitlich liegt das 5-Jahres-Follow-Up der KN-189 vor. 

3 Beurteilung der Zweckmässigkeit 

Das Arzneimittel ist aufgrund der nachstehenden Überlegungen zweckmässig: 

Beurteilung durch Zulassungsbehörden 

Die Zulassungsinhaberin hat keine Daten eingereicht. Diese sind bei Bedarf dem BAG nachzureichen. 
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Beurteilung durch ausländische Institute  

Die Zulassungsinhaberin hat keine Daten eingereicht. Diese sind bei Bedarf dem BAG nachzureichen. 

 

Expertengutachten 

Derzeit liegt kein aktuelles Expertengutachten vor. 

 

Medizinischer Bedarf  

Insbesondere bei zuvor unbehandelten Patienten mit einem metastasierten, nicht-plattenepithelialen 

und metastasierten, plattenepithelialen NSCLC und jeweils einer PD-L1-Expression unter 50% deckt 

die Kombination von KEYTRUDA mit Alimta und Platinchemotherapie den medizinischen Bedarf nach 

lebensverlängernden Therapien ab. Bei Patienten mit einer PD-L1-Expression ab 50% steht KEY-

TRUDA als Monotherapie zur Verfügung. 

TECENTRIQ wird in dieser Indikation ebenfalls vergütet. Der medizinische Bedarf ist gegeben. 

 

Beurteilung der Zweckmässigkeit 

Mit Verfügung vom 18. Dezember 2020 wurde das Kriterium der Zweckmässigkeit als befristet erfüllt 

erachtet. 

4 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit 

Aufgrund eines vertraulichen Preismodells können keine Angaben zum Auslandpreisvergleich (APV), 

zum therapeutischen Quervergleich (TQV) und zum Innovationszuschlag offengelegt werden. 

• zu SL-Preisen von: 

 FAP PP 

Inf. Konz 100mg/4ml, Durchstf 2 Stkl 3’933.27 4’294.10 

• mit folgender indikationsspezifischer Limitierung: 

Befristete Limitation bis 30.04.2028 

„1L nicht-plattenepitheliales NSCLC (in Kombination mit Pemetrexed und Platin-Chemothe-

rapie) KN189 

(mit Preismodell) 

KEYTRUDA in Kombination mit Pemetrexed und Platin-Chemotherapie ist zur Erstlinienbehand-

lung des metastasierten, nicht-plattenepithelialen NSCLC bei Erwachsenen, die keine genomi-

schen Tumoraberrationen vom EGFR oder ALK- Typ haben und 

-  eine Lebenserwartung von mindestens 3 Monaten haben UND 

-  innerhalb der vergangenen 6 Monate keine Radiotherapie der Lunge mit > 30 Gy erhalten hatten. 

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu übermitteln: 20416.02“ 

• mit Auflagen 

5 Die Änderung der Limitierung ist befristet bis zum 30. April 2028. 

 


