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KEYTRUDA® (Pembrolizumab, MSD): Zulassungen – Studienübersicht 

 

Sie baten um eine Übersicht über die bislang zugelassenen Indikationen unseres Präparates 

KEYTRUDA®. 

 

In der nachfolgenden Tabelle haben wir die Zulassungsstudien für die verschiedenen 

Indikationen von Pembrolizumab für Sie zusammengestellt.  

 

Letzte Änderungen: 

Seit 

08.03.2024 

KEYTRUDA® ist in Kombination mit Platin-basierter Chemotherapie zur 
neoadjuvanten und anschließend als Monotherapie zur adjuvanten Behandlung 
des resezierbaren nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms mit hohem Rezidivrisiko 
bei Erwachsenen angezeigt (hinsichtlich Selektionskriterien siehe Abschnitt 5.1). 
[1] 

Seit 

12.12.2023 

KEYTRUDA® ist in Kombination mit Gemcitabin und Cisplatin zur 
Erstlinienbehandlung des lokal fortgeschrittenen nicht resezierbaren oder 
metastasierenden biliären Karzinoms bei Erwachsenen angezeigt. [1] 
 

 
  



 

Proprietär-Proprietary 

Indikation 
Bio-

marker 

Kombi-
nations 
-partner 

Zulassungs-
datum 

Zulassungs-
studie 

Vergleichs-
therapie 

Wirksamkeit 
(sofern nicht anders angegeben beziehen sich die 

angegebenen Werte auf die Hazard-Ratio) 
M

e
la

n
o

m
 

Monotherapie beim 
fortgeschrittenen Melanom 

   KN 006 [4] Ipilimumab 

OS:  0,68 (Pembrolizumab 10 mg/kg/ Q3W) 
         0,68 (Pembrolizumab 10 mg/kg/ Q2W) 

PFS: 0,61 (Pembrolizumab 10 mg/kg/ Q3W) 
          0,61(Pembrolizumab 10 mg/kg/ Q2W) 

Mono 
adjuvant 

Stadium III - - 12.12.2018 KN 054 [5] Placebo 
PFS: 0,59  

DMFS: 0,60  

Stadium IIB, IIC 
 

- - 24.06.2022 KN 716 [26] Placebo 
RFS: 0,61  

DMFS: 0,59 

N
S

C
L

C
 

 
 
Mono 
adjuvant 
 

- - 
 
16.10.2023 

 
KN 091 [27] 

 
Placebo 

 
 
 
DFS: 0,76 

 
Mono neoadjuvant und adjuvant 
 

- 

Platin-
basierte 
Chemo-
therapie 

28.03.2024 KN 671 [31] Placebo 

 
OS: 0,72 
EFS: 0,59 
 

Mono 1L 
TPS ≥ 
50% 

- 31.1.2017 KN 024 [6] 
Platinhaltige 
Chemo-
therapie 

OS: 0,63 

PFS: 0,50 

Monotherapie nach vorheriger 
Chemotherapie 

TPS ≥ 
1% 

- 29.7.2016 KN 010 [7] Docetaxel 

OS:   
0,77 (Pembrolizumab 2 mg/kg Q3W;  
TPS ≥ 1%) 
0,56 (Pembrolizumab 2 mg/kg Q3W;  
TPS ≥ 50%)                                                                   
0,61 (Pembrolizumab 10 mg/kg Q3W;  
TPS ≥ 1%)                                      
0,50  (Pembrolizumab 10 mg/kg Q3W;  
TPS ≥50%)          

1L Kombi 
Nicht- 
plattenepitheliales NSCLC 

- 

Pemetrexed 
+ 
Platin-
Dublette 

04.09.2018 KN 189 [8] 

Placebo + 
Pemetrexed 
+ 
Platin-
dublette 

OS: 0,56 

PFS: 0,49 

1L Kombi 
Plattenepitheliales 
NSCLC 
 
 

- 
(nab-) 
Paclitaxel + 
Carboplatin 

11.03 2019 KN 407 [9] 

Placebo + 
(nab-) 
Paclitaxel + 
Carboplatin 

OS: 0,71 

PFS: 0,57 
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Bio-
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Kombi-
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partner 

Zulassungs-
datum 

Zulassungs-
studie 

Vergleichs-
therapie 

Wirksamkeit 
(sofern nicht anders angegeben beziehen sich die 

angegebenen Werte auf die Hazard-Ratio) 

U
ro

th
e

l-

k
a

rz
in

o
m

 1L Mono CPS ≥ 10 - 24.08.2017 KN 052 [10] - 

OS (Median in Monaten):  19 (CPS ≥ 10) 

PFS (Median in Monaten): keine Daten 
für die Population CPS ≥ 10 vorhanden 

Monotherapie nach platin-
basierter Therapie 

- - 24.08.2017 KN 045 [11] 
Paclitaxel, 
Docetaxel 
od. Vinflunin 

OS: 0,70 

PFS: 0,96 

H
o

d
g

k
in

 

L
y

m
p

h
o

m
 

3L Mono - - 12.3.2021 KN 204 [12] 
Bren-
tuximab 
Vedotin 

OS: - 

PFS: 0,66 

K
o

p
f-

H
a
ls

-K
a
rz

in
o

m
e
 

Mono 1L 

CPS ≥ 1 

- 

14.11.2019 KN 048 [13] 
Cetuximab, 
Platin, 5-FU 

OS: 0,74 

PFS: 1,13 

Kombi 1L 

Platin- und 
5-FU-
Chemothera
pie 

OS: 0,65 

PFS: 0,84 

Monotherapie nach 

Fortschreiten während oder 
nach vorheriger Platin-
basierter Therapie 

TPS ≥ 
50% 

- 04.09.2018 KN 040 [14] 

Standardthe
rapie (MTX, 
Docetaxel 
oder 
Cetuximab) 

OS: 0,53 
 

PFS: 0,58 
 

N
ie

re
n

z
e
ll

-

k
a

rz
in

o
m

 Kombi 1 L - Axitinib 26.08.2019 KN 426 [15] Sunitinib 

OS: 0,73 
 

PFS: 0,68 
 

Kombi 1L - Lenvatinib 17.11.2021 KN 581 [21] Sunitinib 
OS: 0,79 

PFS: 0,47 

Mono 
adjuvant 

- - 27.01.2022 KN 564 [23] Placebo 
DFS: 0,63 

K
o

lo
re

k
ta

le
 

K
a
rz

in
o

m
e

 (
M

S
I-

H
/d

M
M

R
) 

Mono 1L 

Nachweis 
hoher Mikro-
satelliten-
instabilität 
oder 
defizienter 
Mismatch-
Repair-
mechanis-
men muss 
vorliegen 

- 26.01.2021 KN 177 [16] 

mFOLFOX6 
/ FOLFIRI 
allein oder 
in 
Kombinatio
n mit 
entweder 
Bevacicuma
b oder 
Cetuximab 

OS: 0,74 

PFS: 0,59 
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Indikation 

 

Bio-
marker 

Kombi-
nations-
partner 

Zulassungs-
datum 

Zulassungs-
studie 

Vergleichs-
therapie 

Wirksamkeit 
(sofern nicht anders angegeben beziehen sich die 
angegebenen Werte auf die Hazard-Ratio) 

T
u

m
o

re
 m

it
 M

S
I-

H
 o

d
e

r 
d

M
M

R
 

(K
o

lo
re

k
ta

l-
, 
E

n
d

o
m

e
tr

iu
m

-,
 M

a
g

e
n

-,
 

D
ü

n
n

d
a
rm

k
a
rz

in
o

m
e
 u

n
d

 b
il
iä

re
 

K
a
rz

in
o

m
e
) 

Mono  

• Kolorektal: nach 
Fluoropyrimidinbasierter 
Kombi 

• Endometrium: nach 
Fortschreiten während 
oder nach Platin-
basierter Therapie 

• Magen-, Dünndarm- 
oder biliäres Karzinom: 
nach Fortschreiten 
während oder nach 
mindestens einer 
vorherigen Therapie. 

Nachweis 
hoher Mikro-
satelliten-
instabilität 
oder 
defizienter 
Mismatch-
Repair-
mechanis-
men muss 
vorliegen 

- 28.04.2022 

Kolorektal: 
KN 164 [17] 

Keine  
(Phase-II-
Studie) 

OS (Median in Monaten): 3L+: 31,4;  
                                           2L+: NR 
PFS (Median in Monaten): 3L+: 2,3; 
                                             2L+: 4,1 
Objektive Ansprechrate:  34 % 

Nicht-
kolorektal: 
KN 158 [18] 

Keine  
(Phase-II-
Studie) 

OS (Median in Monaten): 20,1 
PFS (Median in Monaten): 3,5 
Objektive Ansprechrate:  

Endometrium: 51 % 
Magen: 37 % 
Dünndarm: 56 % 
Biliär: 41 % 

Ö
s

o
p

h
a

g
u

s
- 

k
a

rz
in

o
m

 

 Kombi 1L 
 

CPS ≥ 10 

Platin- und 
Fluoro-
pyrimidin-
basierte 
Chemo-
therapie 

24.06.2021 KN 590 [19] 
Placebo + 
Chemo-
therapie 

OS:  0,62 
 
 

PFS: 0,51 
 

T
ri

p
le

-n
e

g
a

ti
v

e
s

 

M
a

m
m

a
k

a
rz

in
o

m
 

Kombi neoadjuvant/Mono 
adjuvant zur Behandlung 
des lokal fortgeschrittenen 
oder frühen TNBC mit 
hohem Rezidivrisiko  

- 
Chemo-
therapie 

24.05.2022 KN 522 [25] 
Placebo + 
Chemo-
therapie 

EFS: 0,63 
 

OS:   0,72 

 

Kombi zur Behandlung des 
lokal rezidivierenden, nicht 
resezierbaren, oder 
metastasierten TNBC ohne 
vorherige CTX 

CPS ≥ 10 
Chemo-
therapie 

21.10.2021 KN 355 [20] 
Placebo + 
Chemo-
therapie 

 
OS:  0,73 

PFS: 0,66 
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E
n

d
o

m
e

tr
iu

m
-

k
a

rz
in

o
m

  
Kombi zur 
Behandlung des  
fortgeschrittenen 
oder rezidiv. EC mit 
Fortschreiten 
während oder nach 
Platinbasierter 
Therapie 

- Lenvatinib 17.11.2021 KN 775 [22] 
Chemotherapi
e (Doxorubicin 
oder Paclitaxel 

PFS: 0,56 

OS: 0,65 

 

Z
e

rv
ix

k
a

rz
in

o
m

 

Kombi zur 
Behandlung des 
persistierenden, 
rezidivierenden o. 
metastasierenden 
Zervixkarzinoms  

CPS ≥ 1 

Chemothera
pie mit und 
ohne Beva-
cizumab 

28.04.2022 KN 826 [24] 

Placebo + 
Chemotherapi
e (Paclitaxel 
und Cisplatin 
oder 
Carboplatin) 
mit und ohne 
Bevacizumab 

PFS: 0,58 

OS: 0,60 

 

A
d

e
n

o
k

a
rz

in
o

m
 

 M
a

g
e

n
 /

 G
E

J
 

Kombi 
1L  
 

HER-2-
positiv 

CPS ≥ 1 

Platin- und 
Fluoro-
pyrimidin-
basierte 
Chemo-
therapie mit 
Trastuzumab 

 

25.08.2023 KN 811 [28] 

Placebo + 
Trastuzumab 
+  
5-FU + 
Cisplatin oder 
Capecitabin + 
Oxaliplatin 
 

OS: 0,79 
PFS: 0,70 

HER-2-
negativ 

CPS ≥ 1 

Platin- und 
Fluoro-
pyrimidin-
basierte 
Chemo-
therapie 

24.11.2023 KN 859 [29] 

Placebo +  
5-FU + 
Cisplatin oder 
Capecitabin + 
Oxaliplatin 
 

OS: 0,74 
PFS: 0,72 

B
il
iä

re
s

 K
a

rz
in

o
m

 

Kombi 
1L 

- 
Gemcitabin 
und Cisplatin 

12.12.2023 KN 966 [30] 
Placebo + 
Gemcitabin + 
Cisplatin 

OS: 0,83 
PFS: 0,87 

 
Indikation 

 

Bio-
marker 

Kombi-
nations-
partner 

Zulassungs-
datum 

Zulassungs-
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Vergleichs-
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Wirksamkeit 
(sofern nicht anders angegeben beziehen sich die 
angegebenen Werte auf die Hazard-Ratio) 
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1 Wir weisen darauf hin, dass die Referenzenliste vor allem die Publikationen beinhaltet, die die 

Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit in den jeweiligen Indikationen zum Zeitpunkt der 

Zulassung erörtern und die in Fachzeitschriften publiziert wurden. Weitere Daten zu z.B. Health-

related quality of life, Langzeitdaten oder gepoolte Analysen zu bestimmten Fragestellungen 

wurden in vielen Indikationen ebenfalls publiziert oder bei Kongressen vorgestellt. Alle 

Veröffentlichungen aufzulisten würde jedoch über den Rahmen dieser Übersicht hinausgehen. 

Sollten sie an tiefergehenden Informationen zu gezielten Fragestellungen Interesse haben, 
können Sie jederzeit Daten dazu bei uns anfordern. 
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