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3. Patientpopulation, intervention, 
valg af komparator(er) og relevante 
effektmål 

3.1 Sygdommen  
Kræft i den øvre gastrointestinale kanal inddeles efter om tumor er lokaliseret i mavesækken, 
mavemunden (gastroesophageal junction, GEJ) eller spiserøret. Tumorer i mavemunden inddeles 
endvidere i Siewert Type I, II og III. Histologisk inddeles patienterne efter, om de har planocellulære 
karcinomer eller adenokarcinomer. Planocellulære karcinomer er oftest lokaliseret højt eller midt 
i spiserøret, mens adenokarcinomer oftest optræder i mavesæk og mavemund [1]. 
Adenokarcinomer kan også være lokaliseret i den nedre del af spiserøret, men er kun i få tilfælde 
at finde i den øvre del [2]. I 2021 blev der ifølge årsrapporten fra Dansk EsophagoGastrisk Cancer 
Gruppe (DEGC) registreret hhv. 275, 655 og 224 nye tilfælde af kræft i spiserør, mavemund og 
mavesæk [3]. Der er i juni 2023 udkommet en ny årsrapport, der også inkluderer opgørelser for 
2022. I denne er opgørelsesmetoden dog ændret, således at det, der tidligere blev klassificeret 
som kræft i mavemunden, nu klassificeres som adenokarcinomer i spiserøret [4]. Dette skaber et 
databrud, som gør, at vi i ansøgningen her har valgt at benytte årsrapporten for 2021.  

I Danmark er andelen af adenokarcinomer steget de seneste år og er nu den hyppigste histologiske 
subgruppe af kræft i den øvre del af det gastrointestinale system med ca. dobbelt så mange tilfælde 
som planocellulære karcinomer [1]. 

Adenokarcinomer i den øvre gastrointestinale kanal optræder hyppigst hos mænd, mens alder, 
rygning, lav fysisk aktivitet, stråling og familiehistorik ligeledes er kendte risikofaktorer. Blandt 
risikofaktorer for særligt adenokarcinomer i mavemunden er refluks (spiserørsbrok) og Barretts 
spiserør. For adenokarcinomer i mavesækken er bakterien Helicobacter pylori en risikofaktor og 
findes hos størstedelen af patienterne [5]. Gennemsnitsalderen ved diagnose var i 2021 71 år for 
patienter med kræft i mavemunden og 69 år for patienter med kræft i mavesækken [3].  

De mest almindelige symptomer er synkebesvær, opkastninger, træthed, kvalme og et betydende 
vægttab. Patienterne kan klage over trykken eller en brændende fornemmelse i brysthulen eller 
øvre del af bughulen. Nogle patienter har en lav blodprocent grundet blødning fra tumoren [6].  

Andelen af danske patienter med kræft i spiserør, mavesæk eller mavemund, som er påbegyndt et 
onkologisk, palliativt forløb og er i live 1 år efter første systemiske behandling, ligger på landsplan 
på 36% (95% CI: 31-42) i 2021 [3]. Det vil sige, at kun lidt over 1/3 af patienterne er i live 1 år efter 
deres diagnose med metastastatisk kræft i spiserør, mavesæk eller mavemund. Der er derfor et 
behov for behandlinger, der kan forlænge overlevelsen hos denne patientgruppe.    

3.2 Patientpopulation 
Forekomsten af adenokarcinomer i den øvre gastrointestinale kanal har siden år 2000 været let 
stigende i Danmark – især for mænds vedkommende [7]. Mænd udgjorde i 2021 også hovedparten 
af de nydiagnosticerede tilfælde; for kræft i mavemunden var ca. 80% mænd og for kræft i 
mavesækken var tallet ca. 60 % [3]. Gennemsnitsalderen for nydiagnosticerede var i 2021 hhv. 71 
og 69 år [3].  
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3.3 Nuværende behandlingstilbud 
Nuværende standardbehandling i Danmark 
Komplet resektion er eneste behandling, der har kurativt sigte og kan tilbydes nogle patienter med 
lokaliseret sygdom. I tilfælde af non-kurabel sygdom kan palliativ resektion være indiceret, hvis 
patienten har mekanisk obstruktion, blødning eller perforation [12]. Førstelinjebehandling af ikke-
kurabel eller fremskreden sygdom er systemisk kemoterapi. DEGC har i deres kliniske retningslinje 
’Onkologisk behandling af ikke-kurabelt adenokarcinom i esophagus og ventrikel ver. 2.0’ fra januar 
2023 anbefalet, at ’alle behandlingsegnede patienter bør have foretaget bestemmelse af PD-L1 
score (CPS), MMR-status og HER2-status før behandling’ [1]. 
Følgende behandlinger er anbefalet til HER2-positive adenocarcinomer, uanset PD-L1 status:   

• Patienter med HER2-positivt adenocarcinom, som er egnede til kemoterapi, bør tilbydes 
1. linjebehandling med trastuzumab og platin- og fluoropyrimidin-baseret kemoterapi.   

 
Ved progression under eller efter 1. linje behandling kan patienter i god almentilstand tilbydes 
yderligere systemisk onkologisk behandling. Følgende regimer er anbefalet af det videnskabelige 
selskab [1]: 

• Irinotecan monoterapi 
• Docetaxel eller paclitaxel monoterapi 

 
I følge danske klinikere behandles enkelte patienter derudover med  

• Trastuzumab deruxtecan  
• Calcium folinate + fluorouracil + irinotecan 

 
Prognose med nuværende behandling i Danmark  

Andelen af patienter med kræft i spiserør, mavesæk eller mavemund, som er påbegyndt et 
onkologisk, palliativt forløb og er i live 1 år efter første systemiske behandling, er på landsplan 36% 
(95% CI: 31-42) i 2021 [3].  

3.4 Intervention 
Interventionen er pembrolizumab i kombination med kemoterapi og trastuzumab. Kemoterapien 
udgøres af regimerne FP (5-fluorouracil + cisplatin) eller CAPOX (capecitabin + oxaliplatin). De 
enkelte lægemiddelstoffer er beskrevet i tabellerne herunder. 

Pembrolizumab er et antistof, der binder til Programmed cell Death-1 (PD-1) receptoren og 
blokerer interaktionen med liganderne PD-L1 and PD-L2. PD-1 receptoren er en negativ regulator 
af T-celle aktivitet og er vist at være involveret i kontrollen af T-celle medieret immunrespons. 
Pembrolizumab øger T-celleresponset, inklusiv anti-tumorresponset, ved at blokere PD-1’s binding 
til PD-L1 and PD-L2. PD-L1 og PD-L2 er udtrykt på antigen presenting cells og kan udtrykkes af 
tumorceller eller andre celler i tumorens mikromiljø. 

Protokollen for KEYNOTE-811 er publiceret som supplerende information til publikationen, der 
indeholder data fra interim analyse 1 og kan bruges som reference til protokol-relaterede 
informationer [13].  
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6. Effekt 

6.1 Effekt af pembrolizumab i kombination med trastuzumab + 
kemoterapi sammenlignet med trastuzumab + kemoterapi til til 
1. linjebehandling af fremskreden HER2-positiv adenokarcinom 
i mavesæk eller mavemund med PD-L1 CPS ≥1  

6.1.1 Relevante studier 

KEYNOTE-811 er et internationalt, multicenter, randomiseret, dobbeltblindet, placebo-
kontrolleret, fase 3-studie af pembrolizumab i kombination med kemoterapi og trastuzumab 
sammenlignet med kemoterapi og trastuzumab alene til 1. linjebehandling af fremskreden HER2-
positiv adenokarcinom i mavesæk eller mavemund. 

Studiet består af to kohorter. Den første kohorte er en global kohorte, der modtog pembrolizumab 
eller placebo i kombination med trastuzumab og enten cisplatin+5-fluorouracil (FP) eller oxaliplatin 
+ capecitabin (CAPOX). Den anden kohorte er en japansk kohorte, som modtog pembrolizumab 
eller placebo i kombination med trastuzumab og S-1 + oxaliplatin (SOX). I denne ansøgning 
medtages kun data fra den globale kohorte, da den japanske kohorte ikke er relevant i en dansk 
kontekst. Se Figure 1 for en oversigt over studiedesignet. 

 
Figure 1 – Studiedesign 
 

Inklusionskriterierne var bl.a. patienter ≥ 18 år med en cytologisk eller histologisk bekræftet 
diagnose af behandlingsnaivt lokalt avanceret ikke-respektabel eller metastatisk HER2-positive 
adenocarcinom i ventrikel eller mavemund. Patienterne havde desuden en Eastern Cooperative 
Oncology Group Performance Status (ECOG PS) score på 0 eller 1. Eksklusionskriterierne var bl.a. 
tidligere behandling for lokalt avanceret, ikke-resektabel eller metastatisk kræft i mavesæk eller 
mavemund, stor operation, åben biopsi eller signifikant traumatisk skade indenfor de sidste 28 
dage inden randomisering, stråleterapi indenfor 14 dage inden randomisering eller anden 
kræftsygdom, der var progredieret eller havde krævet aktiv behandling indenfor de sidste fem år. 
For en fuld liste af in- og eksklusionskriterier se Appendix A.  

I den globale kohorte blev inkluderede patienter randomiseret 1:1 til at modtage pembrolizumab 
+ trastuzumab samt investigators valg af FP eller CAPOX eller til placebo + trastuzumab samt 
investigators valg af FP eller CAPOX (Figure 1). Interventionsgruppen, der blev behandlet med 
pembrolizumab + standard-of-care (SOC), kaldes pembrolizumab+SOC-gruppen gennem resten af 
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Intern og ekstern validitet 

Den interne validitet er styrket af studiets randomiserede og dobbeltblindede design; den 
dobbeltmaskerede tildeling af studiebehandling; de nøje definerede in- og eksklusionskriterier 
samt behandlingsregimer. Endepunkterne er alle veldefinerede og anerkendte, og analyserne er 
foretaget i de relevante populationer. Der er foretaget beregning af de relevante 
populationsstørrelser mhp. at sikre tilstrækkelig statistisk power. Endelig er der redegjort for alle 
protokolændringer og for patienter, der ikke fulgte protokollen.  

Hvor RCT’er typisk har en høj grad af intern validitet, er den eksterne validitet ofte lavere. Den 
eksterne validitet af KEYNOTE-811 er dog styrket af den høje deltagelse af vestlige centre og 
patienter, der må antages at ligne danske centre og patienter; komparators overensstemmelse 
med dansk klinisk praksis; muligheden for at implementere interventionen i dansk klinisk praksis; 
de klinisk relevante endepunkter og den relativt lange opfølgningstid.  

Inkluderet i ansøgningen 

Studiet inkluderede patienter med alle niveauer af PD-L1 ekspression. I det EMA har valgt at 
godkende behandlingen til patienter med PD-L1 CPS ≥ 1, vil vi præsentere baselinekarakteristika, 
effekt- og sikkerhedsdata samt resultater vedr. livskvalitet for denne subgruppe. For effektdata 
rapporterer vi resultater fra intention-to-treat (ITT) populationen og for sikkerhedsdata fra all 
patients as treated (APaT) populationen. Samtlige data stammer fra IA2. 

I ansøgningen præsenterer vi således følgende data:  

• Baselinekarakteristika for subgruppen med PD-L1 CPS ≥1 
• Samlet overlevelse (OS) for subgruppen med PD-L1 CPS ≥1  
• Progressionsfri overlevelse (PFS) for subgruppen med PD-L1 CP S≥1 
• Bivirkninger for subgruppen med PD-L1 CPS ≥1 
• Livskvalitet (EQ-5D-5L) for subgruppen med PD-L1 CPS ≥1  

Som nævnt tidligere blev der stratificeret for PD-L1-ekspression, og subgruppeanalyserne heraf var 
præspecificerede. Den statistiske analyseplan for KEYNOTE-811 var dog ikke designet til separat, 
inferentiel test af PD-L1-subgrupper, hvorfor analyserne i disse subgrupper kan være påvirket af 
patientantallet med brede konfidensintervaller til følge. 
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6.1.3 Sammenlignelighed af studiepopulation(er) med danske patienter, der er 

egnede til behandling 

Denne ansøgning fokuserer som før nævnt på resultaterne fra subgruppen af patienter, 
hvis tumorer udtrykker PD-L1 med CPS ≥1. I Tabel 9 vises baseline karakteristika for denne 
subgruppe, som generelt var konsistent med karakteristika i alle randomiserede patienter 
[14].  

Baseline karakteristika var velbalancerede på tværs af de to behandlingsarme. Patienterne 
var i gennemsnit 61 år gamle, og de fleste var mænd (80,3%). Patienterne var ligeligt 
fordelt mellem de tre geografiske regioner, og størstedelen var hvide. Hovedparten havde 
adenokarcinom i mavesækken, havde metastatisk sygdom og var non-MSI-H. Som tidligere 
nævnt, fik langt størstedelen (84,8%) CAPOX som kemoterapiregime (se Tabel 9).  

Der findes ingen data specifikt på den danske population med HER2-positiv avanceret 
adenocarcinom i mavesæk eller mavemund. Årsrapporten fra DEGC fra 2021 indeholder 
dog data på en blandet population af både HER2-positive og -negative [3]. Idet et koreansk 
studie har fundet, at alder og kønsfordeling er sammenlignelig mellem HER2-positive og 
HER2-negative metastaserende adenocarcinomer i mavesækken [32], antager vi, at de 
danske tal fra DEGC er repræsentative for patienter med HER2-positive adenocarcinomer 
i mavesæk eller mavemund. Af årsrapporten 2021 fremgår det, at gennemsnitsalderen for 
nydiagnosticerede patienter med kræft i mavesækken er 69 år og 71 år for patienter med 
kræft i mavemunden [3]. For danske patienter diagnosticeret med adenocarcinom i 
mavesæk eller mavemund er den vægtede gennemsnitsalder 71 år. Patienterne i studiet 
er dermed ca. 10 år yngre end den danske population. For patienter med kræft i 
mavemund er kønsfordelingen 81% mænd og 19% kvinder, mens det for kræft i 
mavesækken er 58% mænd og 42% kvinder. Et vægtet gennemsnit af kønsfordelingen for 
danske patienter med kræft i mavesæk eller mavemund er 75% mænd og 25% kvinder. 
Der er i studiet således inkluderet en lidt større andel af mænd end i den danske 
population (se Tabel 10).  

 
 
 
 

  

 
 
 
 

                                         

Der findes ingen publicerede danske data vedr. de øvrige karakteristika. Baseret på input 
fra danske klinikere vurderer vi, at studiepopulationen svarer til den forventede danske 
population med HER2-positiv, avanceret adenocarcinom i mavesæk eller mavemund. 
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HR for PFS (95% CI) 

p-værdi 

0,70 (95% CI: 0,58; 0,85) 

0,0001 

 

  

Figure 7 - PFS i præ-definerede subgrupper (patienter med PD-L1 CPS ≥1) 
Som det ses i Figure 7 er behandling med pembrolizumab+SOC fordelagtig i forhold til SOC 
på tværs af de præ-definerede subgrupper [14]. 

Proportional hazards  
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Appendix D. Ekstrapolering  
Idet vurderingen foregår I Medicinrådets fast-track proces uden sundhedsøkonomisk 
evaluering, er der ikke foretaget ekstrapolering. 

D.1  Ekstrapolering af overlevelse [effektmål 1] 

N/A 

D.1.1 Datainput 

D.1.2 Model 

D.1.3 Proportionale hazards 

D.1.4 Vurdering af statistisk fit ved AIC/BIC, visuel vurdering og hazard-
funktioner 

D.1.5 Validering og diskussion af ekstrapolerede kurver 

D.1.6 Justering af baggrundsdødelighed 

D.1.7 Justering for behandlingsskift/overkrydsning 

D.1.8 Aftagende effekt 

D.1.9 Kureringspunkt  

D.2 Ekstrapolering af [effektmål 2] 

N/A 

D.2.1 Datainput 

D.2.2 Model 

D.2.3 Proportionale hazards 

D.2.4 Vurdering af statistisk fit ved AIC/BIC, visuel vurdering og hazard-
funktioner   

D.2.5 Validering og diskussion af ekstrapolerede kurver 

D.2.6 Justering af baggrundsdødelighed 
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D.2.7 Justering for behandlingsskift/overkrydsning. 

D.2.8 Aftagende effekt 

D.2.9 Kureringspunkt  
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Appendix F. Helbredsrelateret 
livskvalitet 
N/A 
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Appendix K. Øvrige indikationer 
godkendt af EMA og vurderet af 
Medicinrådet 
Melanom  
KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til behandling af voksne og unge i alderen 12 år og derover 
med avanceret (ikke-resektabelt eller metastatisk) melanom.  
KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til adjuverende behandling af voksne og unge i alderen 12 år 
og derover med stadie IIB-, IIC- eller III-melanom, som har fået foretaget komplet resektion. Vurderet 
af MR 
 
Ikke-småcellet lungecancer (NSCLC)  
KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til førstelinjebehandling af metastatisk ikke-småcellet 
lungecancer hos voksne, hvis tumorer udtrykker PD-L1 med tumour proportion score (TPS) ≥ 50% 
uden EGFR- eller ALK-positive mutationer i tumor.  
KEYTRUDA, i kombination med pemetrexed og platinbaseret kemoterapi, er indiceret til 
førstelinjebehandling af metastatisk ikke-planocellulær ikke-småcellet lungecancer hos voksne uden 
EGFR- eller ALK-positive mutationer i tumorer. Vurderet af MR 
KEYTRUDA, i kombination med carboplatin og enten paclitaxel eller nab-paclitaxel, er indiceret til 
førstelinjebehandling af metastatisk planocellulær ikke-småcellet lungecancer hos voksne. Vurderet 
af MR 
KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til behandling af lokalt avanceret eller metastatisk 
ikkesmåcellet lungecancer hos voksne efter tidligere behandling med minimum én kemoterapi, og 
hvis tumorer udtrykker PD-L1 med TPS ≥ 1%. Patienter med EGFR- eller ALK-positive mutationer i 
tumor bør også have været i targeteret behandling inden behandling med KEYTRUDA. 
 
Klassisk Hodgkins lymfom (cHL)  
KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til behandling af recidiverende eller refraktært klassisk 
Hodgkins lymfom hos voksne og pædiatriske patienter i alderen 3 år og derover, som har oplevet 
svigt af autolog stamcelletransplantation (ASCT), eller har oplevet svigt efter at have fået mindst 2 
forudgående behandlinger, når ASCT ikke er en behandlingsmulighed. 
 
Urotelialt karcinom  
KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til behandling af lokalt avanceret eller metastatisk urotelialt 
karcinom hos voksne, som tidligere har fået platinbaseret kemoterapi. Vurderet af MR 
KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til behandling af lokalt avanceret eller metastatisk urotelialt 
karcinom hos voksne, som er uegnede til cisplatinbaseret kemoterapi, og hvis tumorer udtrykker PD-
L1 med en kombineret positiv score (CPS) ≥ 10. Vurderet af MR 
 
Planocellulært hoved-hals karcinom (HNSCC)  
KEYTRUDA som monoterapi eller i kombination med platinbaseret kemoterapi og 5-fluorouracil (5-
FU) er indiceret til førstelinjebehandling af metastatisk eller ikke-resektabelt recidiverende 
planocellulært hoved-hals karcinom hos voksne, hvis tumorer udtrykker PD-L1 med CPS ≥ 1. Vurderet 
af MR 
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KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til behandling af recidiverende eller metastatisk 
planocellulært hoved-hals karcinom hos voksne, hvis tumorer udtrykker PD-L1 med TPS ≥ 50% og 
med sygdomsprogression under eller efter platinbaseret kemoterapi. Vurderet af MR 
 
Renalcellekarcinom (RCC)  
KEYTRUDA, i kombination med axitinib, er indiceret til førstelinjebehandling af avanceret 
renalcellekarcinom hos voksne. Vurderet af MR 
KEYTRUDA, i kombination med lenvatinib, er indiceret til førstelinjebehandling af avanceret 
renalcellekarcinom hos voksne. Vurderet af MR 
KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til adjuverende behandling af voksne med 
renalcellekarcinom med øget risiko for recidiv efter nefrektomi, eller efter nefrektomi og resektion 
af metastatiske læsioner. Under vurdering af MR 
 
Cancertyper med høj mikrosatellitinstabilitet (MSI-H) eller mismatch repair-defekt (dMMR)  
Kolorektal cancer (CRC)  
KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til voksne med kolorektal cancer med MSI-H eller dMMR i 
følgende settings: 
-   førstelinjebehandling af metastatisk kolorektal cancer Vurderet af MR 
- behandling af ikke-resektabel eller metastatisk kolorektal cancer efter tidligere 
fluoropyrimidinbaseret kombinationsbehandling.  
Ikke-kolorektal cancer  
KEYTRUDA som monoterapi er indiceret til behandling af følgende tumorer med MSI-H eller dMMR 
hos voksne med: 
-  avanceret eller recidiverende endometriecancer med sygdomsprogression under eller efter 
tidligere behandling med platinbaseret terapi i enhver setting, og som ikke er egnet til kurativ 
operation eller strålebehandling 
- ikke-resektabel eller metastatisk ventrikelkræft, tyndtarmskræft eller galdevejskræft med 
sygdomsprogression under eller efter mindst en forudgående behandling.  
 
Esophagus karcinom  
KEYTRUDA, i kombination med platin- og fluoropyrimidinbaseret kemoterapi, er indiceret til 
førstelinjebehandling af lokalt avanceret ikke-resektabelt eller metastatisk karcinom i esophagus eller 
HER-2 negativ adenokarcinom i den gastroesophageale overgang, hos voksne, hvis tumorer udtrykker 
PD-L1 med CPS ≥ 10. Vurderet af MR 
 
Triple-negativ brystkræft (TNBC)  
KEYTRUDA, i kombination med kemoterapi som neoadjuverende behandling, og efterfulgt af 
monoterapi som post-operativ adjuverende behandling, er indiceret til behandling af voksne med 
lokalt avanceret eller tidlig triple-negativ brystkræft med høj risiko for recidiv. Vurderet af MR 
KEYTRUDA, i kombination med kemoterapi, er indiceret til behandling af lokalt recidiverende 
ikkeresektabel eller metastatisk triple-negativ brystkræft hos voksne, hvis tumorer udtrykker PD-L1 
med CPS ≥ 10 og som ikke har fået forudgående kemoterapi for metastatisk sygdom. Vurderet af MR 
 
Endometriecancer (EC)  
KEYTRUDA, i kombination med lenvatinib, er indiceret til behandling af avanceret eller recidiverende 
endometriecancer hos voksne med sygdomsprogression under eller efter tidligere behandling med 
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platinbaseret terapi i enhver setting, og som ikke er egnet til kurativ operation eller strålebehandling. 
Vurderet af MR 
 
Cervixcancer  
KEYTRUDA, i kombination med kemoterapi med eller uden bevacizumab, er indiceret til behandling 
af persisterende, recidiverende eller metastatisk cervixcancer hos voksne, hvis tumorer udtrykker PD-
L1 med CPS ≥ 1. Vurderet af MR 
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Appendix L. Uønskede hændelser hos 
patienter behandlet med pembrolizumab 
+ kemoterapi på tværs af studier 
 
 

 



 
 

101 
 

Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary 

 

 



 
 

102 
 

Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary 



 
 

103 
 

Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary 

 
  





 
 

105 
 

Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary 



 
 

106 
 

Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary 



 
 

107 
 

Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary 

 
 
 
 
 



 
 

108 
 

Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary Proprietary 

Appendix N. Interimanalyse 3 
 
Interimanalyse 3 

Data i det følgende er baseret på publikationen fra oktober 2023 af Janjigian et al [37] og på 
fortrolige data-on-file vedr. interimanalyse 3 [38]. 

 

 

Samlet overlevelse (OS) i patienter med PD-L1 CPS ≥1 populationen ved IA3  

 

Figure 11 – Kaplan Meier kurve af OS i PD-L1 CPS ≥1 populationen ved IA3 [37] 
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Figure 13 - PFS i præ-definerede subgrupper (patienter med PD-L1 CPS ≥1) [37] 
 

Som det ses af ovenstående, er behandling med pembrolizumab+SOC også i IA3 fordelagtig i forhold 
til SOC - også på tværs af de præ-definerede subgrupper. 
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