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Opdivo (nivolumab) och Keytruda (pembrolizumab)
for palliativ och adjuvant behandling av stadium il

och IV av malignt melanom
NT-radets yttrande till regionerna 2023-04-27

Rekommendation och sammanvagd bedomning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Opdivo bor anvandas i forsta hand och Keytruda i andra hand, vid behandling av
malignt melanom.

Det har yttrandet ar NT-radets samlade rekommendation avseende lakemedelsbehandling av
malignt melanom och géller bade palliativ och adjuvant behandling i stadium Ill och IV. NT-radet
har infér denna rekommendation radgjort med nationella vardprogramgruppen fér melanom.

Tillstandets svarighetsgrad ar hog for metastaserad sjukdom och hog fér adjuvant behandling vid
stadium Il
Tillstanden ar vanliga.

NT-radets rekommendation baseras pa vardprogramgruppens bedémning av relativ effekt och
sdkerhet for behandling med Opdivo och Keytruda, samt kostnaderna for lakemedlen. NT-radet har
jamstallt effekten av Opdivo och Keytruda. Utifran gallande ldkemedelskostnader rekommenderar
NT-radet Opdivo i forsta hand och Keytruda i andra hand vid bade palliativ behandling och vid
adjuvant behandling.

Inom ramen for regionernas samverkansmodell fér [akemedel har en nationell upphandling
genomforts for samtliga nu godkanda PD1- och PDL1-hdmmare. Avtal har tecknats som innebar att
regionerna far en del av kostnaden aterbetald.
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Om lakemedlen

Opdivo (nivolumab) och Keytruda (pembrolizumab) ar bagge monoklonala antikroppar som
blockerar T-cellernas PD-1 receptorer. Detta gor att T-cellerna kan aktiveras och angripa
tumoreceller, i stallet for att bli inaktiverade av tumorernas PD-L1- och PD-L2-ligander.

CheckMate-067

Effekt och sdakerhet av nivolumab i monoterapi har utvarderats i en dubbelblind, fas-3 studie.
945 patienter med icke operabelt eller metastaserande hudmelanom randomiserades

(1:1:1 férhallande) till antingen nivolumab, nivolumab + ipilimumab eller ipilimumab. Median
overlevnad (OS) vid minimum 6,5-ars uppfoljning var 72,1 manader fér nivolumab+ ipilimumab
(95% KI 38.2—NR), 36,9 manader for nivolumab (95% Kl 28,2-58,7) och 19,9 manader for
ipilimumab (95% K| 16,8—24,6).

CheckMate-238

Nivolumab har utvarderats for adjuvant behandling av malignt melanom stadium IlIB-C och IV i en
randomiserad, dubbelblind fas IlI-studie. 906 patienter randomiserades till antingen nivolumab
eller ipilimumab och primart effektmatt var aterfallsfri 6verlevnad (RFS). Studien visade en
statistiskt signifikant forbattring av RFS for patienter som fick nivolumab jamfért med patienter som
fick ipilimumab. RFS efter 4 ar var 51,7% (95% Kl 46,8-56,3) for nivolumab och 41,2% (36,4—45,9)
for ipilimumab, HR 0,71 (95% Kl 0,60-0,86). Overlevnadsdata &r fortfarande omogna.

Keynote-054

Pembrolizumab har utvarderats for adjuvant behandling av malignt melanom stadium lll i en
randomiserad, dubbelblind fas IllI-studie. 1011 patienter randomiserades till antingen
pembrolizumab eller placebo och primart effektmatt var aterfallsfri 6verlevnad (RFS). Studien
visade en statistiskt signifikant forbattring i RFS for patienter som fick pembrolizumab jamfért med
patienter som fick placebo. RFS efter 3,5 ar var 59,8% (95% Kl 55,3—64,1) for pembrolizumab och
41,4% (37,0-45,8) for placebo, HR 0,59 (95% KI 0,49-0,70). Overlevnadsdata &r fortfarande
omogna.

Keynote-006

Effekt och sakerhet av pembrolizumab i monoterapi har utvarderats i en randomiserad,
kontrollerad, 6ppen fas 3-studie. 834 patienter med icke operabelt eller metastaserande
hudmelanom randomiserades (1:1:1 forhallande) till antingen pembrolizumab 10mg/kg varannan
vecka, pembrolizumab 10 mg/kg var tredje vecka eller ipilimumab 3 mg/kg var tredje vecka.

Efter en medianuppfdljning pa 57,7 manader var median OS 32,7 manader (95% K| 24,5-41,6) for
pembrolizumabsgrupperna och 15,9 manader (95% Kl 13,3-22,0) fér ipilimumab, HR 0,73

(95% Kl 0,61-0,88).
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