
KEYTRUDA® ist als Monotherapie zur adjuvanten  
Behandlung des Melanoms in den Tumorstadien IIB, IIC 
oder III nach vollständiger Resektion bei Kindern und  
Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen angezeigt.1
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Mehr Flexibilität
Q3W (200 mg)/Q6W (400 mg)
bei Erwachsenen

Q3W = alle 3 Wochen; Q6W = alle 6 Wochen

Daten, die zur Zulassung geführt haben (IA1)
Signifikante Verbesserung des rezidivfreien Überlebens (RFS):  
RFS unter KEYTRUDA®  vs. Placebo: HRa = 0,65 (95 %-KI: 0,46 – 0,92); 
pb = 0,00658*,14

Reduktion des Rezidivrisikos um 38 %
Unter KEYTRUDA® vs. Placebo der ITT-Population: HRa = 0,62  
(95 %-KI: 0,49 – 0,79) mit medianer Nachbeobachtungszeit von  
39,4 Monaten (Spanne: 26,0 – 51,4), (IA4, explorative Analyse)**,15

Bekanntes Sicherheitsprofil
Nebenwirkungen von Grad ≥ 3 traten bei 17,2 % der Patienten unter 
KEYTRUDA® vs. 5,1 % unter Placebo auf. Bei 37,9 % der Patienten 
unter KEYTRUDA® vs. 9,5 % unter Placebo traten immunvermit-
telte unerwünschte Ereignisse und Infusionsreaktionen aller Grade 
auf. Bei 11,0 % unter KEYTRUDA® vs. 1,2 % unter Placebo traten 
unerwünschte Ereignisse und Infusionsreaktionen mit Grad ≥ 3 auf 
(IA4).**,15

Flexibilität mit zwei zugelassenen Dosierungsschemata 
für KEYTRUDA®

Eine 30-minütige Infusion mit 200 mg Q3W oder 400 mg Q6W  
als mögliche Dosierungsschemata bei Erwachsenen.***,1 
Sie haben die Wahl, jederzeit flexibel zwischen Q3W (200 mg) und 
Q6W (400 mg) bei Erwachsenen zu wechseln.1

MSD Sharp & Dohme GmbH
Levelingstr. 4a
81673 München
www.msd.de

*	� Mediane Nachbeobachtungszeit: 14,4 Monate (IQR: 10,2–18,7) unter KEYTRUDA® und 
14,3 Monate (IQR: 10,1–18,7) unter Placebo (Datenschnitt: 4. Dezember 2020)

**	� Mediane Nachbeobachtungszeit: 39,4 (Spanne: 26,0–51,4) Monate; Datenschnitt:  
4. Januar 2023

***	� Die empfohlene Dosis von KEYTRUDA® bei Erwachsenen beträgt entweder 200 mg alle  
3 Wochen oder 400 mg alle 6 Wochen als intravenöse Gabe über 30 Minuten. Die 
empfohlene Dosis von KEYTRUDA® als Monotherapie bei Kindern und Jugendlichen ab 
3 Jahren mit klassischem HL oder Kindern und Jugendlichen ab 12 Jahren mit Melanom 
beträgt 2 mg/kg Körpergewicht (KG) (bis zu einem Maximum von 200 mg) alle 3 Wochen 
als intravenöse Gabe über 30 Minuten.

a	� Basierend auf dem stratifizierten Cox-Proportional-Hazard-Modell
b	� Basierend auf dem stratifizierten Log-Rank-Test

Daten und Fakten zur adjuvanten 
Melanom-Therapie 

Um die Chance auf
KEYTRUDA®.

Heilung zu verbessern.

KEYNOTE-716: STUDIE ZUR ADJUVANTEN MELANOM-THERAPIE IM 
STADIUM IIB/C

ZUSAMMENFASSUNG DER KEYNOTE-716
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Die Häufigkeit eines neu diagnostizierten malignen Melanoms hat sich in  
Deutschland zwischen 1970 und 2015 verfünffacht.2 Ein deutlicher Anstieg  
der Fälle wurde um das Jahr 2008 beobachtet, nachdem ein flächendeckendes  
Hautkrebs-Screening in Deutschland eingeführt wurde.3,4 Seit 2012 ist die  
Erkrankungsrate bei Frauen leicht rückläufig und bei Männern etwa konstant 
geblieben mit einem Rückgang im Jahr 2020.4

Positiv ist, dass sich die Therapiesituation in den letzten Jahren durch die zielge-
richtete Therapie und durch die Immuncheckpoint-Inhibitoren in der adjuvanten 
Behandlung bestimmter Stadien des vollständig resezierten Melanoms sowie 
beim fortgeschrittenen Melanom verbessert hat.5,6

In dieser Broschüre finden Sie relevante Informationen zur Zulassungsstudie  
KEYNOTE-716 sowie zur adjuvanten Therapie des Melanoms im Stadium IIB/C 
mit KEYTRUDA® 1, die Sie in der  Therapieentscheidung unterstützen können.

Außerdem kann die Broschüre Ihnen als Stütze für ein positives Aufklärungsge-
spräch mit geeigneten Patienten dienen, die von einer adjuvanten Therapie des 
Melanoms mit KEYTRUDA® profitieren könnten.
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Adjuvante Therapie

Diagnose Operation Nachsorge

Zeit

Neoadjuvante Therapie

Das Melanom 
Adjuvante Therapie

Das Melanom 
Stadium II und III

Trotz einer Resektion können die Tumorstadien II und III eines Melanoms mit  
einem hohen Rezidivrisiko verbunden sein.7

Auch Patienten mit Melanomstadium IIB und IIC können ohne positiven Befund für 
Lymphknotenmetastasen ein höheres Rezidivrisiko und melanomspezifische 
Todesfälle aufweisen als Patienten mit Melanomstadium IIIA. Desweiteren können 
sie ein ähnlich hohes Risiko wie Patienten im Melanomstadium IIIB aufweisen.7

T3a
> 2–4 mm

ohne 
Ulzeration

T2b
> 1–2 mm

mit 
Ulzeration

Jegliches Tumorstadium
mit oder ohne  

Ulzeration, Befall von  
≥ 1 Lymphknoten

Melanome mit hohem Rezidivrisiko*,8,9

Stadium IIA Stadium IIB Stadium IIC Stadium III

Lymphknoten + (M0)

Befall von  
Lymphknoten

Lymphknoten negativ (M0)

T3b
> 2–4 mm

mit 
Ulzeration

T4b
> 4 mm

mit 
Ulzeration

T4a
> 4 mm
ohne 

Ulzeration

�Die adjuvante Melanom-Therapie erfolgt nach einer Tumorresektion,  
welche zum Ziel hat, den Tumor vollständig zu entfernen.11,12

Zur Bestimmung des Melanomstadiums und damit auch der  
passenden Therapie wird aktuell die TNM-Klassifikation des AJCC, 
8. Edition, verwendet.10

Eine detaillierte Übersicht der TNM-Klassifikation des malignen Melanoms finden 
Sie auf Seite 34–37. Diese beinhaltet eine Übersicht der Tumorstadien nach Sub-
gruppen auf Grundlage von AJCC 2017.

* �Diese Broschüre umfasst Informationen zum Melanom mit hohem Rezidivrisiko (in den Stadien IIB, IIC und III) nach Resektion.  
Ein resezierbares Melanom im Stadium IV hat ebenfalls ein hohes Rezidivrisiko, ist aber nicht Gegenstand dieser Broschüre. 

Schematische Darstellung in den Stadien IIA, IIB, IIC und III.* Tumorstadien entsprechend der Klassifikation des American Joint Committee on Cancer 
(AJCC), 8. Ausgabe.10

Abb. erstellt von MSD nach 10

Abb. erstellt von MSD nach 12

Ziele einer adjuvanten Therapie

•	�� Beseitigung etwaiger verbliebener Tumorzellen12

•	�� Reduzierung des Rezidivrisikos12
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Follow-up (Monate)

RF
S

1,0

0,8

0,6

0,4

0,2

0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120

IA 88,3 %
IB 78,6 %

IIA 62,0 %
IIB 55,5 %
IIC 49,3 %

Patienten unter Risiko

IA 7.491 6.303 4.822 3.718 2.728 1.950 1.350 980 701 442 236

IB 1.550 1.338 1.096 885 696 545 362 257 179 134 79

IIA 940 793 628 492 360 267 179 127 86 58 25

IIB 580 471 335 249 182 142 99 73 54 38 18

IIC 258 194 134 94 61 39 29 21 11 6 0

CMMR konfirmatorische Kohorte, Erstdiagnose zwischen 2000 –2015 (n = 10.819)
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Real-World-Daten aus Deutschland10,13  
Prognose beim Melanom im Stadium IIB & IIC nach AJCC-8

Garbe C et al. 2022: Das Central Malignant Melanoma Registry (CMMR) in 
Deutschland wertete 17.544 Patienten mit primär diagnostiziertem Melanom in 
den Stadien I und II von 2000 bis 2015 aus zwei unabhängigen Kohorten aus. 
Patienten mit Melanom in den Stadien IB bis IIC wurden nur in die Analyse 
mitaufgenommen, wenn sie sich einer Wächterlymphknoten-Biopsie unter- 
zogen hatten. Zunächst wurde ein explorativer Datensatz vom Dermato-Onkolo-
gischen Zentrum der Universität Tübingen von über 6.000 Patienten und an-
schließend ein konfirmatorischer Datensatz von über 10.000 Patienten aus  
11 ausgewählten Universitätskliniken analysiert. Für beide Kohorten wurden 
MSS, RFS und OS ausgewertet. 

Die Ergebnisse zum Überleben der beiden Kohorten wurden mit den veröffent
lichten Überlebensdaten des American Joint Committee on Cancer Version  
8 (AJCC-8) für Stadium I und II verglichen. 

Das Überleben wurde definiert als Zeit von der Diagnose bis zum Auftreten des 
ersten Rezidivs (RFS) bzw. bis zum Tod aufgrund des Melanoms (MSS) bzw. bis 
zum Tod jeglicher Ursache und wurde zensiert nach dem letzten Zeitpunkt, von 
dem bekannt war, dass der Patient am Leben war.

RFS, MSS und OS wurden mit der Kaplan-Meier-Methode geschätzt, Unter-
schiede zwischen den Stadien wurden mit dem Log-Rank-Test ermittelt.

Gershenwald JE et al. 2017: Aufbau einer großen Datenbank mit mehr als 
46.000 Patienten aus 10 Zentren weltweit, bei denen ein Melanom im Stadium I, 
II oder III diagnostiziert wurde (seit 1998). Das melanomspezifische Überleben 
wurde berechnet ab dem Datum der Melanom-Diagnose. Die MSS-Kurven 
wurden nach der Kaplan-Meier-Methode berechnet. Multivariable Analysen 
wurden mit Hilfe des Cox-Proportional-Hazard-Regressionsmodells und der 
rekursiven Partitionsanalyse durchgeführt.10

Real-World-Daten aus Deutschland13 
Überleben nach 10 Jahren

ÜBERLEBENSDATEN ABHÄNGIG VOM MELANOM- 
STADIUM (GARBE C ET AL. 2022)*,13 

Rezidivfreies Überleben

Abb. modifiziert von MSD nach 13

* �Bei Patienten mit Melanom im Stadium IB oder in höheren Stadien  
wurde eine Wächterlymphknoten-Biopsie durchgeführt.1
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Real-World-Daten aus Deutschland13 
Überleben nach 10 Jahren

Follow-up (Monate)

1,0
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0,4

0,2

0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120

IA 95,6 %
IB 89,7 %
IIA 83,1 %
IIB 79,9 %
IIC 64,7 %

Patienten unter Risiko

IA 7.491 6.356 4.898 3.809 2.815 2.022 1.410 1.033 740 477 262

IB 1.550 1.353 1.130 921 735 579 385 281 199 147 89

IIA 940 832 686 543 409 316 223 167 116 81 39

IIB 580 506 395 305 231 175 123 90 67 48 24

IIC 258 222 152 110 80 50 37 26 15 8 2

IMDDP-Kohorte, Erstdiagnose seit 1998 (n = 15.691) CMMR konfirmatorische Kohorte, Erstdiagnose zwischen 2000 –2015 (n = 10.819)

Zeit nach Diagnose (Jahre)
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Melanomspezifisches Überleben* Melanomspezifisches Überleben*

ÜBERLEBENSDATEN ABHÄNGIG VOM MELANOM- 
STADIUM (GARBE C ET AL. 2022)13

Real-World-Daten aus Deutschland13 
Überleben nach 10 Jahren

Abb. modifiziert von MSD nach 13

Abb. modifiziert von MSD nach 13

Die MSS-Rate nach 10 Jahren betrug für das Stadium IIB 82,0 % (95 %-KI: 
k. A.) in der IMDDP-Kohorte gegenüber 79,9 % (95 %-KI: 74,2–85,6) in 
der konfirmatorischen CMMR-Kohorte. Im Stadium IIC waren es 75,0 % 
(95 %-KI: k. A.) in der IMDDP-Kohorte gegenüber 64,7 % (95 %-KI: 51,6–77,8) 
in der konfirmatorischen CMMR-Kohorte.13

* Bei Patienten mit Melanom im Stadium IB oder in höheren Stadien wurde eine Wächterlymphknoten-Biopsie durchgeführt.
* �Bei Patienten mit Melanom im Stadium IB oder in höheren Stadien  

wurde eine Wächterlymphknoten-Biopsie durchgeführt.1
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Rezidiv

KEYNOTE-716:  
Studiendesign 

KEYTRUDA®**  
n = 487

Placebo**  
n = 489

Alter, Median (Spanne), Jahre 60 (16–84) 61 (17–87)

≥ 65 Jahre 184 (37,8) 194 (39,7)

Männlich 300 (61,6) 289 (59,1)

ECOG PS 0 454 (93,2) 452 (92,4)

T-Kategorie

T3b 200 (41) 201 (41)

T4a 113 (23) 116 (24)

T4b 172 (35) 172 (35)

Krebsstadiuma

IIB 309 (63,4) 316 (64,6)

IIC 171 (35,1) 169 (34,6)

PATIENTEN – BASELINE-CHARAKTERISTIKA (IA4)*,15

KEYNOTE-716: 
Patientencharakteristika

*	� Die empfohlene Dosis von KEYTRUDA® bei Erwachsenen beträgt entweder 200 mg alle 3 Wochen oder 400 mg alle  
6 Wochen als intravenöse Gabe über 30 Minuten. Die empfohlene Dosis von KEYTRUDA® als Monotherapie bei Kindern 
und Jugendlichen ab 12 Jahren mit Melanom beträgt 2 mg/kg Körpergewicht (bis zu einem Maximum von 200 mg) alle  
3 Wochen als intravenöse Gabe über 30 Minuten.

**	� Vom Prüfarzt beurteilt, definiert als Zeitraum zwischen Zeitpunkt der Randomisierung und Zeitpunkt des Auftretens des 
ersten Rezidivs (lokal, regional oder Fernmetastasenbildung) oder Zeitpunkt des Todes, je nachdem welches Ereignis 
zuerst eintrat

*	� Datenschnitt: 4. Januar 2023
**	� Werte sind n (%), sofern nicht anders angegeben.
a	� �Patienten, die die Einschlusskriterien nach der Randomisierung  

nicht erfüllten, wurden als Protokollabweichungen erfasst,  
aber dennoch in die ITT-Population aufgenommen.

Multizentrische, randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte  
Phase-III-Studie bei Patienten ≥ 12 Jahre mit vollständig reseziertem Melanom 
im Stadium IIB oder IIC14

In Part 1 der KEYNOTE-716 wurde KEYTRUDA® bzw. Placebo bis zu einem Jahr 
oder bis zum Auftreten eines Rezidivs oder unzumutbarer Toxizität gegeben.

Randomisierung stratifiziert nach T-Kategorie (T3b, T4a oder T4b) bei Erwachse-
nen, mit einer separaten Einteilung für alle pädiatrischen Patienten (im Alter von 
12–17 Jahren).

Primärer Endpunkt: rezidivfreies Überleben (RFS) in der Gesamtpopulation**

Sekundäre Endpunkte: fernmetastasenfreies Überleben (DMFS) und Gesamt
überleben (OS) in der Gesamtpopulation

ENTBLINDUNG

Abb. modifiziert von MSD nach 14

Tab. modifiziert von MSD nach 15

Placebo
i.v. Q3W bis zu 1 Jahr 
(n = 489)

KEYTRUDA® 
i.v. Q3W* bis zu 1 Jahr  
(17 Zyklen) 
Erwachsene: 200 mg 
Pädiatrische Patienten 
≥ 12 Jahre: 2 mg/kg  
bis zu einem Maximum 
von 200 mg (n = 487)

KEYTRUDA® 
200 mg i.v. Q3W* 
bis zur Progres-
sion oder bis zum 
Auftreten eines 
Rezidivs, bis zu 
2 Jahre

Randomi-
sierung

1 : 1
n = 976

Patienten:
• Alter ≥ 12 Jahre
• �Vollständige Re-

sektion des Mela-
noms im Stadium 
IIB oder IIC

• �Keine Vortherapie 
des Melanoms 
über die Resektion 
hinaus

• ECOG PS 0 oder 1

Part 1: ADJUVANT Part 2: POST-REZIDIV

Rezidiv
> 6 Monate
Reinduktion
(nach 1 Jahr 
Therapie mit 
KEYTRUDA®)

CROSSOVER

unter KEYTRUDA® vs. Placebo | ITT-Population | mediane Nachbeobach-
tungszeit 39,4 Monate (Spanne: 26,0–51,4)
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Daten, die zur Zulassung geführt haben:
Signifikante Verbesserung des rezidivfreien Überlebens (RFS).
RFS unter KEYTRUDA® vs. Placebo: HRa = 0,65 (95 %-KI: 0,46–0,92); 
pb = 0,00658

Interimsanalyse IA114

Mediane Nachbeobachtungszeit: 14,4 Monate (IQR: 10,2–18,7)  
unter KEYTRUDA® und 14,3 Monate (IQR: 10,1–18,7) unter Placebo  
(Datenschnitt: 4. Dezember 2020)

Interimsanalyse IA2 (explorative Analyse)14

Mediane Nachbeobachtungszeit: 20,9 Monate (IQR: 16,7–25,3)  
unter KEYTRUDA® und 20,9 Monate (IQR: 16,6–25,3) unter Placebo  
(Datenschnitt: 21. Juni 2021)
RFS unter KEYTRUDA® vs. Placebo: HRa = 0,61 (95 %-KI: 0,45–0,82); pb = 0,00046 

Interimsanalyse IA316

Mediane Nachbeobachtungszeit: 27,4 Monate (IQR: 23,2–31,7) unter KEYTRUDA® 
und 27,3 Monate (IQR: 23,1–31,7) unter Placebo (Datenschnitt: 4. Januar 2022)
RFS unter KEYTRUDA® vs. Placebo (explorative Analyse):  
HRa = 0,64 (95 %-KI: 0,50–0,84)
DMFS (sekundärer Endpunkt) unter KEYTRUDA® vs. Placebo:  
HRa = 0,64 (95 %-KI: 0,47–0,88); pb = 0,00292

Interimsanalyse IA4 (explorative Analyse)15

Mediane Nachbeobachtungszeit: 39,4 Monate (Spanne: 26,0–51,4)  
(Datenschnitt: 4. Januar 2023)
RFS unter KEYTRUDA® vs. Placebo: HRa = 0,62 (95 %-KI: 0,49–0,79)
DMFS (sekundärer Endpunkt) unter KEYTRUDA® vs. Placebo:  
HRa = 0,59 (95 %-KI: 0,44–0,79)

*	� NCCN-Kategorie 1: Basierend auf einem hohen Evidenzgrad  
besteht ein einheitlicher NCCN-Konsens, dass die Intervention/ 
Therapie angemessen ist.6  
ESMO-MCBS, Empfehlungsgrad A: Die höchsten Empfehlungsgrade  
für Therapien mit kurativer Absicht lauten A und B.  
Sie weisen auf einen erheblichen klinischen Nutzen hin.5

a	 Basierend auf dem stratifizierten Cox-Proportional-Hazard-Modell 
b	 Basierend auf dem stratifizierten Log-Rank-Test

KEYNOTE-716:  
Übersicht über die Interimsanalysen

KEYNOTE-716: 
Übersicht über die Interimsanalysen

Mediane Nach- 
beobachtungszeit,
Monate (IQR)

Datenschnitt Dezember
2020

KEYTRUDA® Placebo

14,4 (10,2–18,7)

14,3 (10,1–18,7) 20,9 (16,6–25,3) 27,3 (23,1–31,7)

IA114

20,9 (16,7–25,3)

Juni
2021

IA214

27,4 (23,2–31,7)

Januar
2022

IA316

39,4 (26,0–51,4)

Januar
2023

IA415

TIMELINE DER INTERIMSANALYSEN DER KEYNOTE-716

a	 Basierend auf dem stratifizierten Cox-Proportional-Hazard-Modell 
b	 Basierend auf dem stratifizierten Log-Rank-Test

•	�� Die KEYNOTE-716 gilt als Practice-Changing-Studie, die erstmals den 
Nutzen einer adjuvanten Immuncheckpoint-Inhibitor-Therapie bei der  
Verringerung des Rezidivrisikos bei Patienten mit reseziertem Hochrisiko- 
Melanom in den Stadien IIB und IIC gezeigt hat.1

•	�� Aufgrund früherer Ergebnisse der KEYNOTE-716 (Zulassungsdaten  
der Interimsanalyse 1) wurde Pembrolizumab in der NCCN-Leitlinie und 
der ESMO-MCBS mit der höchsten Evidenzstufe bzw. dem höchsten  
Empfehlungsgrad* empfohlen.5,6 

•	�� Die Ergebnisse der Interimsanalyse 4 (IA4) mit den längsten Nachbeob
achtungsdaten in diesem klinischen Umfeld bestätigen den Paradigmen-
wechsel in der Behandlung des Melanoms in den Stadien IIB und IIC,  
der durch die KEYNOTE-716 eingeleitet wurde.15

Abb. erstellt von MSD nach 14–16
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HRa = 0,62
(95 %-KI: 0,49–0,79)

90,6 %

83,0 %
72,1 %

63,4 %

82,6 %
76,2 %

38 %
Risiko

reduktion
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80
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10

0
0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 36 42 5133 39 4845

Patienten unter Risiko

KEYTRUDA® 487 472 457 441 426 413 400 390 371 353 300 254 173 117 62 18 4 0

Placebo 489 477 452 430 395 478 363 350 331 311 252 210 149 113 51 30 7 0

*	� RFS wurde definiert als Zeitraum zwischen Zeitpunkt der Randomisierung und Zeitpunkt des Auftretens des ersten Rezidivs (lokal, regional oder 
Fernmetastasenbildung) oder Zeitpunkt des Todes, je nachdem welches Ereignis zuerst eintrat.

#	� Datenschnitt: 4. Dezember 2020; mediane Nachbeobachtungszeit: 14,4 Monate (IQR: 10,2–18,7) unter KEYTRUDA® und 14,3 Monate (IQR: 10,1–18,7) 
unter Placebo13 

##	� Datenschnitt: 21. Juni 2021; mediane Nachbeobachtungszeit: 20,9 Monate (IQR: 16,7–25,3) unter KEYTRUDA® und 20,9 Monate (IQR: 16,6–25,3) 
unter Placebo13 

###	� Datenschnitt: 4. Januar 2022; mediane Nachbeobachtungszeit:  
27,4 Monate (IQR: 23,2–31,7) unter KEYTRUDA® und 27,3 Monate  
(IQR: 23,1–31,7) unter Placebo17 

a	 Basierend auf dem stratifizierten Cox-Proportional-Hazard-Modell
b	 Basierend auf dem stratifizierten Log-Rank-Test

unter KEYTRUDA® vs. Placebo | ITT-Population | mediane Nachbeobach-
tungszeit 39,4 Monate (Spanne: 26,0–51,4)** | explorative Analyse15,17 unter KEYTRUDA® vs. Placebo | ITT-Population 

Zulassungsrelevante Daten14

Die statistisch signifikante Verbesserung des RFS unter KEYTRUDA® vs.  
Placebo wurde in der präspezifizierten Interimsanalyse 1 (IA1) gezeigt (me-
diane Nachbeobachtungszeit 14,4 Monate [IQR: 10,2–18,7] bei KEYTRUDA® 
und 14,3 Monate [IQR: 10,1–18,7] bei Placebo):#

HRa = 0,65 (95 %-KI: 0,46–0,92); pb = 0,00658

RFS* IN DEN BISHERIGEN ANALYSEN  
DER KEYNOTE-716 (IA1–IA3):

REZIDIVFREIES ÜBERLEBEN (RFS) – INTERIMSANALYSE 4 (IA4)

KEYNOTE-716:  
Rezidivfreies Überleben (RFS)*

KEYNOTE-716: 
Rezidivfreies Überleben (RFS)*

Abb. modifiziert von MSD nach 15 und 17

Signifikante Analyse Explorative Analyse

IA1#,14 IA2##,14 IA3###,16

35 % Risikoreduktion
HRa = 0,65

(95 %-KI: 0,46–0,92;

pb = 0,00658)

39 % Risikoreduktion
HRa = 0,61

(95 %-KI: 0,45–0,82;

pb = 0,00046)

36 % Risikoreduktion
HRa = 0,64

(95 %-KI: 0,50–0,84)

*	� RFS wurde definiert als Zeitraum zwischen Zeitpunkt der Randomisierung und Zeitpunkt des Auftretens des ersten Rezidivs 
(lokal, regional oder Fernmetastasenbildung) oder Zeitpunkt des Todes, je nachdem welches Ereignis zuerst eintrat. 

**	Datenschnitt: 4. Januar 2023 
#	 Datenschnitt: 4. Dezember 2020 
a	 Basierend auf dem stratifizierten Cox-Proportional-Hazard-Modell 
b	 Basierend auf dem stratifizierten Log-Rank-Test 

Der anhaltende Vorteil des RFS in der Interimsanalyse 4 (IA4) mit den längs-
ten Nachbeobachtungsdaten in diesem klinischen Umfeld bestätigt den 
Paradigmenwechsel in der Behandlung des Melanoms in den Stadien IIB 
und IIC, der durch die KEYNOTE-716 eingeleitet wurde.15
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HR = 0,59
(95 %-KI: 0,44–0,79)

41 %
Risiko

reduktion
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) 100
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0
0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 36 42 5133 39 4845

Patienten unter Risiko

KEYTRUDA® 487 480 469 456 444 434 427 417 396 376 322 276 185 130 71 22 5 0

Placebo 489 482 463 449 427 412 402 389 372 350 287 243 176 131 62 32 7 0

94,7 %
89,3 % 84,4 %

90,4 %
82,0 %

74,7 %

Stadium IIC

OHNE adjuvante Therapie

OHNE adjuvante Therapie

MIT adjuvanter Therapie

MIT adjuvanter Therapie

33,5 %

42,0 %

20,3 %

28,6 %

Stadium IIB

KEYNOTE-716: 
Rezidivrisiko nach 36 Monaten15 

Abb. erstellt von MSD nach 15

aufgeteilt nach Stadien und Therapie | mediane Nachbeobachtungszeit  
39,4 Monate (Spanne: 26,0–51,4)*,15

* Datenschnitt: 4. Januar 2023

REZIDIVRISIKO (IA4)

* Datenschnitt: 4. Januar 2023 

unter KEYTRUDA® vs. Placebo | ITT-Population | mediane Nachbeobach-
tungszeit 39,4 Monate (Spanne: 26,0–51,4)* | explorative Analyse15

FERNMETASTASENFREIES ÜBERLEBEN (DMFS) –  
FINALE ANALYSE (IA4), SEKUNDÄRER ENDPUNKT 

KEYNOTE-716: 
Fernmetastasenfreies Überleben (DMFS),  
sekundärer Endpunkt15

Bei Melanom-Patienten im Stadium IIB oder IIC, die mit KEYTRUDA® behan-
delt wurden, zeigte sich eine deutliche Risikoreduktion des Auftretens von 
Fernmetastasen im Vergleich zu Placebo (HR = 0,59 [95 %-KI: 0,44–0,79]).15

Abb. modifiziert von MSD nach 15 und 17
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KEYTRUDA®

Placebo
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9 %

Gehirn

n = 10 n = 9
16 %

Lymph-
knoten

n = 9
n = 11

14 %
12 %

Haut

n = 1 n = 1

2 % 1 %

anderes  
Weich- 
gewebe

n = 7

n = 12

11 %

13 %

andere

n = 4
n = 2

6 %
2 %

Knochen

n = 4 n = 3
6 % 3 %

Neben-
niere

n = 4

6 %

0

Lunge

n = 31

49 %

73 %

n = 69

Leber

n = 6 n = 7

10 % 7 %FERNMETASTASIERUNGSMUSTER (IA3)16

REZIDIV

Ein Rezidiv kann an derselben Stelle (Lokalrezidiv) oder an einer anderen Stelle 
im Körper (Fernrezidiv, auch Fernmetastase) auftreten.

unter KEYTRUDA® vs. Placebo | ITT-Population | mediane Nachbeobachtungszeit 
27,4 Monate (IQR: 23,2–31,7) unter KEYTRUDA® und 27,3 Monate (IQR: 23,1–31,7) 
unter Placebo* | explorative Analyse16

DMFS-Statusa KEYTRUDA® 
n = 487

Placebo 
n = 489

alle Fernmetastasen, n (%) 63 (12,9) 95 (19,4)

als erstes Rezidiv 45 (9,2) 79 (16,2)a

nach einem  
lokalregionalen Rezidiv

18 (3,7) 16 (3,3)

Tab. modifiziert von MSD nach 16

Abb. erstellt von MSD nach 16

Gehirn

LymphknotenMelanom

Leber

Fernmetastasen traten am 
häufigsten in der Lunge auf16

KEYNOTE-716:  
Fernmetastasierung

* Datenschnitt: 4. Januar 2022
a Bei 2 Patienten lag bei der Untersuchung Stadium IV vor. 

*	� Die Prozentzahlen beziehen sich auf die Patienten, die eine  
Fernmetastase erlitten haben. Unter KEYTRUDA® erlitten insgesamt  
63 Patienten Fernmetastasen versus 95 Patienten unter Placebo. 

**	Datenschnitt: 4. Januar 2022 
a	 Bei 2 Patienten lag bei der Untersuchung Stadium IV vor. 
b 	 Patienten können Fernmetastasen an mehreren Stellen haben.

LOKALISATION DER ERSTEN  
FERNMETASTASIERUNG (IA3)*,a,b,16

unter KEYTRUDA® vs. Placebo | ITT-Population | mediane Nachbeobachtungszeit 
27,4 Monate (IQR: 23,2–31,7) unter KEYTRUDA® und 27,3 Monate (IQR: 23,1–31,7) 
unter Placebo** | explorative Analyse16

Die KEYNOTE-716 war nicht darauf ausgelegt, Unterschiede in Fernmetastasie-
rungsmustern zu bewerten. Daher sollten die Ergebnisse mit Vorsicht interpre-
tiert und keine Rückschlüsse gezogen werden. 

KEYNOTE-716:  
Fernmetastasierung

Abb. modifiziert von MSD nach 16

Häufigste Lokalisationen der ersten Fernmetastasierung  
(IA3, explorative Analyse)16
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HORMONSUBSTITUTIONSTHERAPIE  
BEI BESTIMMTEN ENDOKRINEN  
ERKRANKUNGEN (IA2)14

unter KEYTRUDA® vs. Placebo | As-treated-Population | mediane Nachbeobach-
tungszeit 20,9 Monate (IQR: 16,7–25,3) unter KEYTRUDA® und 20,9 Monate  
(IQR: 16,6 – 25,3) unter Placebo*,14

Patienten, n (%)

KEYTRUDA®

n = 483
Placebo
n = 486

Betroffene 
Patienten

Betroffene  
Patienten  

mit Hormon- 
substitutions- 

therapie

Betroffene 
Patienten

Betroffene  
Patienten  

mit Hormon- 
substitutions- 

therapie

Hypothyreose 83 (17,2) 73 (87,9) 17 (3,5) 5 (29,4)

Thyreoiditis 8 (1,7) 7 (87,5) 2 (< 1) 1 (50)

Hypophysitis 12 (2,5) 12 (100) 0 0

Nebenniereninsuffizienz 12 (2,5) 11 (91,6) 0 0

Typ-1-Diabetes mellitus 2 (< 1) 2 (100) 0 0

•	� Nebenwirkungen alle Grade: 82,6 % (399/483) unter KEYTRUDA® vs. 63,6 % 
(309/486) unter Placebo

•	� Nebenwirkungen von Grad 3–4: 17,2 % (83/483) unter KEYTRUDA® vs. 5,1 % 
(25/486) unter Placebo

•	� Immunvermittelte unerwünschte Ereignisse (UEs) und Infusionsreaktionen alle 
Grade: 37,9 % (183/483) unter KEYTRUDA® vs. 9,5 % (46/486) unter Placebo

•	� Immunvermittelte UEs und Infusionsreaktionen von Grad 3–4: 11,0 % (53/483) 
unter KEYTRUDA® vs. 1,2 % (6/486) unter Placebo

KEYNOTE-716:  
Sicherheitsprofil

KEYNOTE-716:  
Sicherheitsprofil

* Datenschnitt: 21. Juni 2021

unter KEYTRUDA® vs. Placebo | As-treated-Populationa | mediane Nachbeo-
bachtungszeit 39,4 Monate (Spanne: 26,0–51,4)15

SICHERHEITSDATEN DER VIERTEN INTERIMSANALYSE (IA4)*, 
AS-TREATED-POPULATIONa,15

* Datenschnitt: 4. Januar 2023
a Die As-treated-Population schließt alle Patienten ein, die mindestens eine Dosis der Studienmedikation erhalten haben.

Tab. modifiziert von MSD nach 14
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Q2W**,19 26

Q6W
KEYTRUDA® 9

Q4W**,19 13

Q3W
KEYTRUDA® 17

Dosierung von KEYTRUDA®  
bei Erwachsenen: 

alle	 3 Wochen (200 mg) oder 
alle	 6 Wochen (400 mg)

über

30 
Minuten

Anwendung  
als intravenöse 

Infusion

Dosierung1

*	 Beispielhaft, bei einer Therapie über 12 Monate
**	 z. B. Nivolumab18

***	 für die Anwendung von KEYTRUDA® in der Monotherapie

DOSIERUNGSINTERVALL IM VERGLEICH ZU 
ANDEREN IMMUNCHECKPOINT-INHIBITOREN1,18

•	� KEYTRUDA® darf nicht als intravenöse Druck- oder Bolusinjektion gegeben 
werden.

•	� Bei Gabe von KEYTRUDA® als Teil einer Kombinationstherapie mit intravenöser 
Chemotherapie sollte KEYTRUDA® zuerst gegeben werden.

•	� Andere Arzneimittel dürfen nicht über dieselbe Infusionsleitung gegeben 
werden.

•	� Dosisreduktionen von KEYTRUDA® werden nicht empfohlen.

•	� Bei Anwendung in Kombination sind die Fachinformationen der jeweiligen 
begleitenden Therapeutika zu berücksichtigen.

Die Therapie muss von einem in der Durchführung von onkologischen 
Therapien erfahrenen Arzt eingeleitet und überwacht werden.

Ausführliche Informationen zu KEYTRUDA®, zum Aufschub der Dosie-
rung oder Absetzen der Therapie finden Sie in der Fachinformation.

DOSIERUNG VON KEYTRUDA® BEI KINDERN UND  
JUGENDLICHEN1

Die empfohlene Dosis von KEYTRUDA® als Monotherapie bei Kindern und 
Jugendlichen ab 3 Jahren mit klassischem HL oder Kindern und Jugendlichen ab 
12 Jahren mit Melanom beträgt 2 mg/kg Körpergewicht (KG) (bis zu einem Maxi-
mum von 200 mg) alle 3 Wochen als intravenöse Gabe über 30 Minuten.

weniger Infusionen für Erwachsene bei Verab-
reichung von KEYTRUDA® 400 mg alle 6 Wochen 
im Vergleich zu 200 mg alle 3 Wochen***5  %

Dosierungsintervalle (Wochen) ausgewählter PD-1-Inhibitoren* Anzahl Infusionen pro Jahr
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Anwendung von KEYTRUDA®

•	Die Patienten sollten mit KEYTRUDA® bis zum Fortschreiten der 
Krebserkrankung oder bis zum Auftreten einer unzumutbaren Toxizität 
(bzw. bis zur maximalen Therapiedauer, falls diese für eine Indikation 
angegeben wurde) behandelt werden.

•	Atypisches Ansprechen (im Sinne eines anfänglichen 
vorübergehenden Tumorwachstums oder kleiner neuer Läsionen 
innerhalb der ersten wenigen Monate mit anschließender 
Tumorregression) wurde beobachtet.

•	Es wird empfohlen, klinisch stabile Patienten mit initialem Befund 
eines Fortschreitens der Krebserkrankung bis zur Bestätigung des 
Fortschreitens der Krebserkrankung weiter zu behandeln.

•	Zur adjuvanten Behandlung des Melanoms, des NSCLC oder des RCC 
sollte KEYTRUDA® bis zum Auftreten eines Rezidivs, unzumutbarer 
Toxizität oder bis zu einer Dauer von bis zu einem Jahr gegeben 
werden.

•	Zum Nebenwirkungsmanagement ist die Behandlung mit KEYTRUDA® 
zu unterbrechen oder dauerhaft abzusetzen, wie in Tabelle 1 der 
Fachinformation beschrieben.

•	Schwere infusionsbedingte Reaktionen, einschließlich Überempfindlich-
keitsreaktionen und Anaphylaxie, wurden bei Patienten unter 
KEYTRUDA® berichtet. Die Infusion sollte bei Grad-3- oder Grad-4-
Infusionsreaktionen gestoppt und KEYTRUDA® dauerhaft abgesetzt 
werden. Patienten mit Grad-1- oder Grad-2-Reaktion auf die Infusion 
können KEYTRUDA® unter engmaschiger Überwachung weiter erhalten; 
eine Prämedikation mit Antipyretika und Antihistaminika kann erwogen 
werden.

•	Frauen im gebärfähigen Alter müssen während der Behandlung mit 
KEYTRUDA® und noch mindestens vier Monate nach der letzten Dosis 
von KEYTRUDA® eine zuverlässige Verhütungsmethode anwenden.

•	Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder  
gegen L-Histidin, L-Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Saccharose, 
Polysorbat 80.

WEITERE HINWEISE1

Die Therapie muss von einem in der Durchführung von onkologischen  
Therapien erfahrenen Arzt eingeleitet und überwacht werden.

Ausführliche Informationen zu KEYTRUDA®, zum Aufschub der Dosierung 
oder Absetzen der Therapie finden Sie in der Fachinformation.
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Sicherheitsprofil von KEYTRUDA®

Nebenwirkungen unter KEYTRUDA® in klinischen Studien
•	 KEYTRUDA® ist am häufigsten mit immunvermittelten Nebenwirkungen 

assoziiert. Die meisten dieser Nebenwirkungen, einschließlich schwerer 
Reaktionen, klangen nach Einleitung einer adäquaten medizinischen 
Behandlung oder nach Absetzen von KEYTRUDA® ab.

•	 Die Sicherheit von KEYTRUDA® als Monotherapie wurde bei 7.631 Patienten 
mit verschiedenen Tumorarten und über vier Dosierungen (2 mg/kg KG alle 3 
Wochen, 200 mg alle 3 Wochen oder 10 mg/kg KG alle 2 oder 3 Wochen)* in 
klinischen Studien untersucht.

•	 In dieser Patientenpopulation betrug die mediane Beobachtungszeit 8,5 
Monate (Spanne: 1 Tag bis 39 Monate) und die häufigsten Nebenwirkungen 
unter KEYTRUDA® waren Ermüdung/Fatigue (31 %), Diarrhö (22 %) und 
Übelkeit (20 %).

•	 Die Mehrheit der berichteten Nebenwirkungen unter Monotherapie entsprach 
Schweregrad 1 oder 2. 

•	 Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen waren immunvermittelte 
Nebenwirkungen und schwere infusionsbedingte Reaktionen.

•	 Unter KEYTRUDA® als Monotherapie im adjuvanten Setting betrug die 
Inzidenz immunvermittelter Nebenwirkungen 37 % jeglichen Schweregrades, 
davon 9 % Grad 3–5, und im metastasierten Setting 25 % jeglichen 
Schweregrades, davon 6 % Grad 3–5.  
Unter adjuvanter Behandlung wurden keine neuen immunvermittelten 
Nebenwirkungen identifiziert.

•	 Die Sicherheit von KEYTRUDA® in einer Dosierung von 200 mg, 2 mg/kg 
KG oder 10 mg/kg KG alle 3 Wochen* in Kombination mit Chemotherapie 
wurde im Rahmen klinischer Studien bei 4.787 Patienten mit verschiedenen 
Tumorarten untersucht.

•	 Bei dieser Patientenpopulation waren die häufigsten Nebenwirkungen 
Anämie (53 %), Übelkeit (51 %), Ermüdung/Fatigue (35 %), Diarrhö (34 %), 
Obstipation (32 %), Erbrechen (29 %), verminderter Appetit (28 %), Neutropenie 
(28 %), Verringerung der Anzahl der Neutrophilen (26 %) und Alopezie (25 %). 

•	 Die Häufigkeit von Nebenwirkungen mit Schweregrad 3–5 betrug bei 
Patienten mit NSCLC 67% unter einer KEYTRUDA® Kombinationstherapie 
und 66 % unter alleiniger Chemotherapie, bei Patienten mit HNSCC 85 % unter 
einer KEYTRUDA® Kombinationstherapie und 84 % unter Chemotherapie 

in Kombination mit Cetuximab, bei Patienten mit Ösophaguskarzinom 86 % 
unter einer KEYTRUDA® Kombinationstherapie und 83 % unter alleiniger 
Chemotherapie, bei Patienten mit TNBC 80 % unter einer KEYTRUDA® 
Kombinationstherapie und 77 % unter alleiniger Chemotherapie, bei Patienten 
mit Zervixkarzinom 82 % unter einer KEYTRUDA® Kombinationstherapie 
und 75 % unter Chemotherapie mit oder ohne Bevacizumab, bei Patienten 
mit Magenkarzinom 75 % unter KEYTRUDA® Kombinationstherapie 
(Chemotherapie mit oder ohne Trastuzumab) und 79 % unter Chemotherapie 
mit oder ohne Trastuzumab und bei Patienten mit biliärem Karzinom 85 % 
unter einer Pembrolizumab-Kombinationstherapie und 84 % unter alleiniger 
Chemotherapie.

•	 Die Sicherheit von KEYTRUDA® in Kombination mit Axitinib oder 
Lenvatinib bei fortgeschrittenem RCC sowie in Kombination mit Lenvatinib 
bei fortgeschrittenem EC wurde bei insgesamt 1.456 Patienten mit 
fortgeschrittenem RCC oder fortgeschrittenem EC, die in klinischen Studien 
200 mg KEYTRUDA® alle 3 Wochen* mit – wie jeweils angemessen –  
entweder Axitinib 5 mg zweimal/Tag oder Lenvatinib 20 mg einmal/Tag 
erhielten, untersucht.

•	 Bei diesen Patientengruppen waren die häufigsten Nebenwirkungen Diarrhö 
(58 %), Hypertonie (54 %), Hypothyreose (46 %), Ermüdung/Fatigue (41 %), 
verminderter Appetit (40 %), Übelkeit (40 %), Arthralgie (30 %), Erbrechen 
(28 %), Gewichtsverlust (28 %), Dysphonie (28 %), Abdominalschmerzen (28 %), 
Proteinurie (27 %), palmar-plantares Erythrodysästhesie-Syndrom (26 %), 
Hautausschlag (26 %), Stomatitis (25 %), Obstipation (25 %), Schmerzen des 
Muskel- und Skelettsystems (23 %), Kopfschmerzen (23 %) und Husten (21 %).

•	 Nebenwirkungen mit Schweregrad 3–5 traten bei 80 % der Patienten mit RCC 
unter KEYTRUDA® in Kombination mit entweder Axitinib oder Lenvatinib und 
bei 71 % der Patienten unter Sunitinib-Monotherapie auf.

•	 Bei Patienten mit EC traten Nebenwirkungen mit Schweregrad 3–5 bei 89 % 
unter KEYTRUDA® in Kombination mit Lenvatinib und bei 73 % unter alleiniger 
Chemotherapie auf.

•	 Eine tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen, die unter der Behandlung 
mit KEYTRUDA® als Monotherapie oder in Kombination mit einer 
Chemotherapie oder anderen antitumoralen Arzneimitteln im Rahmen von 
klinischen Studien beobachtet oder nach Markteinführung berichtet wurden, 
finden Sie in der Fachinformation, Tabelle 2.

Fortsetzung von Seite 26

* �Die empfohlene Dosis von KEYTRUDA® bei Erwachsenen beträgt entweder 200 mg alle 3 Wochen oder 400 mg alle  
6 Wochen als intravenöse Gabe über 30 Minuten.  
Die empfohlene Dosis von KEYTRUDA® als Monotherapie bei Kindern und Jugendlichen ab 3 Jahren mit klassischem  
HL oder Kindern und Jugendlichen ab 12 Jahren mit Melanom beträgt 2 mg/kg Körpergewicht (KG) (bis zu einem  
Maximum von 200 mg) alle 3 Wochen als intravenöse Gabe über 30 Minuten.

* �Die empfohlene Dosis von KEYTRUDA® bei Erwachsenen beträgt entweder 200 mg alle 3 Wochen oder 400 mg alle 6 Wochen als intravenöse Gabe 
über 30 Minuten.  
Die empfohlene Dosis von KEYTRUDA® als Monotherapie bei Kindern und Jugendlichen ab 3 Jahren mit klassischem HL oder Kindern und  
Jugendlichen ab 12 Jahren mit Melanom beträgt 2 mg/kg Körpergewicht (KG) (bis zu einem Maximum von 200 mg) alle 3 Wochen als intravenöse Gabe 
über 30 Minuten.

ÜBER ALLE INDIKATIONEN1
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Fortsetzung von Seite 28

Sicherheitsprofil von KEYTRUDA®

Immunvermittelte Nebenwirkungen unter KEYTRUDA® in 
klinischen Studien

•	Daten über die immunvermittelten Nebenwirkungen in der Tabelle 
stammen von Patienten aller vier Dosierungsarme von KEYTRUDA® 
(2 mg/kg KG alle 3 Wochen, 10 mg/kg KG alle 2 oder 3 Wochen oder 
200 mg alle 3 Wochen)* in klinischen Studien (s. Fachinformation, 
Abschnitt 5.1).

•	KEYTRUDA® Monotherapie: 7.631 Patienten mit verschiedenen 
Tumorarten; KEYTRUDA® in Kombination mit Chemotherapie: 4.787 
Patienten mit verschiedenen Tumorarten; KEYTRUDA® in Kombination 
mit Axitinib oder Lenvatinib bei fortgeschrittenem RCC sowie in 
Kombination mit Lenvatinib bei fortgeschrittenem EC: 1.456 Patienten 
mit fortgeschrittenem RCC oder fortgeschrittenem EC.

Immunvermittelte 
Nebenwirkungen

KEYTRUDA®

2 mg/kg Q3W, 200 mg Q3W, 10 mg/kg Q2W oder Q3W*

Alle Grade
%

Grad 2
%

Grad 3
%

Grad 4
%

Grad 5
%

Pneumonitis 4,2 1,9 1,1 0,2 0,1

Kolitis 2,1 0,6 1,1 0,1 –

Hepatitis 1,0 0,2 0,7 0,1 –

Nephritis      

unter KEYTRUDA® 
Monotherapie

0,5 0,1 0,2 < 0,1 –

unter KEYTRUDA® 
+ Platin + Pemetrexeda 1,4 – 0,8 0,4 –

Nebenniereninsuffizienz 1,0 0,4 0,4 0,1 –

Hypophysitis 0,7 0,3 0,3 < 0,1 –

Hyperthyreose 5,2 1,4 0,1 – –

Hypothyreose 12,3 9,0 0,1 – –

Schwere Hautreaktionen 1,7 0,1 1,3 < 0,1 < 0,1

* �Die empfohlene Dosis von KEYTRUDA® bei Erwachsenen beträgt entweder 200 mg alle 3 Wochen oder 400 mg alle 6 Wochen als intravenöse Gabe 
über 30 Minuten. Die empfohlene Dosis von KEYTRUDA® als Monotherapie bei Kindern und Jugendlichen ab 3 Jahren mit klassischem HL oder 
Kindern und Jugendlichen ab 12 Jahren mit Melanom beträgt 2 mg/kg Körpergewicht (KG) (bis zu einem Maximum von 200 mg) alle 3 Wochen als 
intravenöse Gabe über 30 Minuten.

a Bei nicht-plattenepithelialem NSCLC (n = 488)

ÜBER ALLE INDIKATIONEN1
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Fortsetzung von Seite 30

Weitere Informationen zu Nebenwirkungen, zum Aufschub der  
Dosierung oder Absetzen der Therapie entnehmen Sie bitte der 
Fachinformation.1

Sicherheitsprofil von KEYTRUDA®

Immunvermittelte Nebenwirkungen unter KEYTRUDA®1

•	Folgende weitere klinisch relevante, immunvermittelte 
Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien oder nach 
Markteinführung berichtet: Uveitis, Arthritis, Myositis, Myokarditis, 
Pankreatitis, Guillain-Barré-Syndrom, Myastheniesyndrom, 
hämolytische Anämie, Sarkoidose, Enzephalitis, Myelitis, Vaskulitis, 
sklerosierende Cholangitis, Gastritis, nicht-infektiöse Zystitis und 
Hypoparathyreoidismus.

•	 Immunvermittelte Nebenwirkungen, einschließlich schwerer Fälle mit 
teils tödlichem Ausgang, traten bei Patienten unter KEYTRUDA® auf.

•	Die meisten immunvermittelten Nebenwirkungen, die während 
der Behandlung mit KEYTRUDA® auftraten, waren reversibel und 
durch Unterbrechung der Therapie mit KEYTRUDA®, Gabe von 
Kortikosteroiden und/oder unterstützende Maßnahmen beherrschbar.

•	 Immunvermittelte Nebenwirkungen traten auch nach Gabe der letzten 
Dosis KEYTRUDA® auf. Immunvermittelte Nebenwirkungen können 
gleichzeitig in mehr als einem Organsystem auftreten.

•	Bei Verdacht auf immunvermittelte Nebenwirkungen sollte eine 
angemessene Abklärung zur Bestätigung der Ätiologie oder zum 
Ausschluss anderer Ursachen sichergestellt werden.

•	Entsprechend des Schweregrads der Nebenwirkung sollte die Gabe 
von KEYTRUDA® unterbrochen und Kortikosteroide gegeben werden. 
Bei Besserung auf Grad 1 oder weniger sollte mit der Reduktion 
der Kortikosteroid-Dosis begonnen und über mindestens einen 
Monat ausgeschlichen werden. Basierend auf limitierten Daten aus 
klinischen Studien mit Patienten, bei denen die immunvermittelten 
Nebenwirkungen nicht mit Kortikosteroiden kontrolliert werden 
konnten, kann die Gabe von anderen systemischen Immunsuppressiva 
erwogen werden.

•	Die Behandlung mit KEYTRUDA® als Monotherapie oder als Kom-
binationstherapie ist bei Grad-4- oder wiederholt auftretenden Grad-3-
immunvermittelten Nebenwirkungen dauerhaft abzusetzen, sofern in 
Tabelle 1 der KEYTRUDA® Fachinformation nicht anders festgelegt.

•	Fälle von Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und toxischer epidermaler 
Nekrolyse (TEN) wurden bei Patienten unter KEYTRUDA® berichtet. 
Bei Verdacht von SJS oder TEN sollte die Gabe von KEYTRUDA® 
unterbrochen und der Patient zur Beurteilung und Behandlung an 
eine entsprechende medizinische Fachabteilung überwiesen werden. 
Bei Bestätigung des Verdachts auf SJS oder TEN sollte KEYTRUDA® 
dauerhaft abgesetzt werden.

•	Die Behandlung mit KEYTRUDA® kann das Abstoßungsrisiko bei 
Empfängern solider Organtransplantate erhöhen. Bei diesen Patienten 
sollte der Nutzen der Behandlung mit KEYTRUDA® gegen das Risiko 
einer möglichen Organabstoßung abgewogen werden.

•	Bei Patienten mit klassischem HL, die sich nach einer vorangegangenen 
Therapie mit KEYTRUDA® einer allogenen hämatopoetischen 
Stammzelltransplantation unterzogen, wurden Fälle von „Graft-versus-
Host-Krankheit“ (GVHD) und Lebervenenverschlusskrankheit (VOD, 
veno-occlusive disease) beobachtet.

•	Bei Patienten mit einer allogenen hämatopoetischen Stammzell
transplantation (allo-HSZT) in der Krankengeschichte wurde nach einer 
Behandlung mit KEYTRUDA® akute GVHD, einschließlich GVHD mit 
tödlichem Ausgang, berichtet. Patienten mit einer GVHD nach ihrer 
Transplantation könnten ein erhöhtes Risiko für eine GVHD nach einer 
Behandlung mit KEYTRUDA® haben.

•	Schwere infusionsbedingte Reaktionen, einschließlich 
Überempfindlichkeits-reaktionen und Anaphylaxie, wurden bei 
Patienten unter KEYTRUDA® berichtet.

ÜBER ALLE INDIKATIONEN1
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Potentielle immunvermittelte Nebenwirkungen

•	�� Immunvermittelte Nebenwirkungen können gleichzeitig in mehr als  
einem Organsystem auftreten.1

•	�� Immunvermittelte Nebenwirkungen, einschließlich schwerer Fälle mit  
teils tödlichem Ausgang, traten bei Patienten unter KEYTRUDA® auf. Die 
meisten dieser Nebenwirkungen waren reversibel und waren durch  
Unterbrechung der Therapie mit KEYTRUDA®, Gabe von Kortikosteroiden 
und/oder unterstützende Maßnahmen beherrschbar.1

•	� Immunvermittelte Nebenwirkungen traten auch nach Gabe der letzten  
Dosis KEYTRUDA® auf.1

Empfehlungen zum 
Management bei 
immunvermittelten 
Nebenwirkungen  
im Nebenwirkungs- 
Navigator:

Hypophyse: Verdacht auf  
immunvermittelte Hypophysitis

Lunge: Verdacht auf  
immunvermittelte Pneumonitis

Herz: Verdacht auf  
immunvermittelte Myokarditis

Leber: Verdacht auf  
immunvermittelte Hepatitis

Niere: Verdacht auf  
immunvermittelte Nephritis

Magen-Darm-Trakt: Verdacht auf  
immunvermittelte Kolitis

Immunvermittelte Nebenwirkungen  
an der Haut

Immunvermittelte Nebenwirkungen  
an anderen Organen

Immunvermittelte  
Nebenwirkungen am  
endokrinen System:1

Immunvermittelte  
Nebenwirkungen  
an Organen:1

Schilddrüse: Verdacht auf immunver-
mittelte Thyreoiditis, Hypo- oder  

Hyperthyreose

Nebenniere: Verdacht auf immun- 
vermittelte Nebenniereninsuffizienz

Weitere immunvermittelte  
Endokrinopathien:  

Typ-1-Diabetes mellitus

Infusionsbedingte Reaktion

Sonstige Reaktionen:1
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TNM-Klassifikation Melanom10 
AJCC 2017

TNM-Klassifikation Melanom10 
AJCC 2017

AJCC 201710

T Tumordicke  
(mm)

Ulzeration

TX* n. a. n. a.

T0** n. a. n. a.

Tis  
(Melanoma  
in situ)

n. a. n. a.

T1 ≤ 1,0 unbekannt oder unspezifiziert

T1a < 0,8 nein

T1b
< 0,8 

0,8–1,0
ja 

ja oder nein

T2 > 1,0–2,0 unbekannt oder unspezifiziert

T2a > 1,0–2,0 nein

T2b > 1,0–2,0 ja

T3 > 2,0–4,0 unbekannt oder unspezifiziert

T3a > 2,0–4,0 nein

T3b > 2,0–4,0 ja

T4 > 4,0 unbekannt oder unspezifiziert

T4a > 4,0 nein

T4b > 4,0 ja

AJCC 201710

N Anzahl der metastatisch befallenen  
Lymphknoten

Vorhandensein  
von In-Transit-,  
Satelliten- und/

oder Mikro- 
satelliten- 

metastasen

NX

Regionale Knoten nicht beurteilt (z. B. keine Sentinel- 
Lymphknoten-Biopsie [SLN] durchgeführt, regionale Lymph-
knoten wurden zuvor aus einem anderen Grund entfernt); Für 
T1-klassifizierte Melanome ist die pathologische Klassifi-
zierung (pN) nicht obligat; es soll die klinische Klassifizierung 
(cN) angewandt werden.

nein

N0 Keine regionalen Lymphknotenmetastasen nein

N1
Ein metastatisch befallener Lymphknoten oder Intransit-, 
Satelliten- und/oder Mikrosatelliten-Metastasen ohne einen 
metastatisch befallenen Lymphknoten

N1a Ein klinisch "okkulter" metastatisch befallener Lymphknoten 
(d. h. durch SLN-Biopsie nachgewiesen)

nein

N1b Ein klinisch metastatisch befallener Lymphknoten nein

N1c ohne regionäre Lymphknotenmetastasen ja

N2
2 oder 3 metastatisch befallene Lymphknoten oder Intransit-, 
Satelliten- und/oder Mikrosatelliten-Metastasen mit einem 
metastatisch befallenen Lymphknoten

N2a 2 oder 3 klinisch okkulte (d. h. durch SLN-Biopsie  
nachgewiesen)

nein

N2b 2 oder 3, von denen mindestens einer klinisch festgestellt 
wurde

nein

N2c Ein metastatisch befallener Lymphknoten ("okkult" oder 
klinisch diagnostiziert)

ja

N3

≥ 4 oder mehr metastatisch befallene Lymphknoten oder eine 
beliebige Anzahl von In-Transit-, Satelliten- und/oder Mikro-
satellitenmetastasen mit ≥ 2 tumorbefallenen Knoten oder 
eine beliebige Anzahl von verbackenen Knoten ohne oder mit 
In-Transit-, Satelliten- und/oder Mikrosatelliten-Metastasen

N3a ≥ 4 klinisch okkult (d. h. durch SLN-Biopsie nachgewiesen) nein

N3b
≥ 4, von denen mindestens einer klinisch festgestellt wurde, 
oder das Vorhandensein einer beliebigen Anzahl von ver-
wachsenen Lymphknoten 

nein

N3c
≥ 2 klinisch okkult oder klinisch nachgewiesen und/oder  
Vorhandensein einer beliebigen Anzahl verwachsener  
Lymphknoten

ja

*	� TX: Die Dicke des Primärtumors kann nicht beurteilt werden (z. B. Diagnose durch Kürettage)
**	�T0: Kein Nachweis eines Primärtumors (z. B. unbekannter Primärtumor oder vollständig zurückgebildetes Melanom)

Tab. modifiziert von MSD nach 10 Tab. modifiziert von MSD nach 10
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AJCC 201710

T N M

0 Tis N0 M0

IA T1a/T1b N0 M0

IB T2a N0 M0

IIA T2b/T3a N0 M0

IIB T3b/T4a N0 M0

IIC T4b N0 M0

IIIA T1a/T1b/T2a N1a/N2a M0

IIIB
T0 

T1a/T1b/T2a 
T2b/T3a

N1b/N1c 
N1b/N1c/N2b 

N1a–N2b

M0 
M0 
 M0

IIIC

T0 
T1a–T3a 
T3b/T4a 

T4b

N2b–c/N3b–c 
N2c/N3a–c 

≥ N1 
N1a–N2c

M0 
M0 
M0 
M0

IIID T4b N3a–c M0

IV Any T, Tis jedes N M1

M0 = keine 
Fernmetastasen;  
M1 = Fernmetastasen 
vorhanden

Pathologische Stadieneinteilung10  
des malignen Melanoms der Haut

AJCC 201710

M Anatomische Lokalisation LDH-Serum-Level*

M0
Kein Hinweis auf  
Fernmetastasen

n. a.

M1
Nachweis einer 

Fernmetastasierung 

M1a
Fernmetastasen in Haut,  

Weichgewebe inkl. Muskeln  
und/oder nicht-regionären 

Lymphknoten

nicht erfasst oder  
nicht spezifiziert

M1a(0) nicht erhöht

M1a(1) erhöht

M1b

Fernmetastasen in der  
Lunge mit oder ohne  

Lokalisation gemäß M1a

nicht erfasst oder  
nicht spezifiziert

M1b(0) nicht erhöht

M1b(1) erhöht

M1c
Viszerale Fernmetastasen 

außerhalb des ZNS mit oder  
ohne Lokalisation gemäß  

M1a oder M1b 

nicht erfasst oder  
nicht spezifiziert

M1c(0) nicht erhöht

M1c(1) erhöht

M1d

Fernmetastasen im ZNS mit  
oder ohne Lokalisation gemäß 

M1a, M1b oder M1c

nicht erfasst oder  
nicht spezifiziert

M1d(0) nicht erhöht

M1d(1) erhöht

TNM-Klassifikation Melanom10 
AJCC 2017

* LDH = Serum-Laktatdehydrogenase

Tab. modifiziert von MSD nach 10 Tab. modifiziert von MSD nach 10
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Servicematerialien Servicematerialien 

Ein Service von MSD

Adjuvante Therapie 
beim Melanom

Warum kann eine unterstützende (adjuvante)  

Therapie beim Melanom sinnvoll sein? 

Wirkmechanismus einer unterstützenden 

(adjuvanten) Therapie

Zielgerichtete 
Therapie

Immun-
onkologische 
Therapie

Antikörpergabe 
(Arzneimittel)

Immunzelle (T-Zelle) 
ist aktiv und kann 
Tumorzelle attackieren

Tumorzellen  
können sich nicht 
mehr vermehren

Tumorzellen  
können sich nicht 
mehr vermehren

Tumorzellen  können 
sich vermehren

Tumorzellen  können 
sich vermehren

Immunzelle (T-Zelle) 
deaktiviert

Tumorzelle

BRAF

MEK
Tumorzelle

BRAF

MEK

BRAF-Hemmer/
MEK-Hemmer
(Arzneimittel)

Antikörpergabe 
(Arzneimittel)

Immunzelle (T-Zelle) 
ist aktiv und kann 
Tumorzelle attackieren

Tumorzellen  
können sich nicht 
mehr vermehren

Tumorzellen  
können sich nicht 
mehr vermehren

Tumorzellen  können 
sich vermehren

Tumorzellen  können 
sich vermehren

Immunzelle (T-Zelle) 
deaktiviert

Tumorzelle

BRAF

MEK
Tumorzelle

BRAF

MEK

BRAF-Hemmer/
MEK-Hemmer
(Arzneimittel)

Antikörpergabe 
(Arzneimittel)

Immunzelle (T-Zelle) 
ist aktiv und kann 
Tumorzelle attackieren

Tumorzellen  
können sich nicht 
mehr vermehren

Tumorzellen  
können sich nicht 
mehr vermehren

Tumorzellen  können 
sich vermehren

Tumorzellen  können 
sich vermehren

Immunzelle (T-Zelle) 
deaktiviert

Tumorzelle

BRAF

MEK
Tumorzelle

BRAF

MEK

BRAF-Hemmer/
MEK-Hemmer
(Arzneimittel)

Name Patient:  

TNM-Klassifi kation:   Tumorstadium: 

Sonstiges:  

Stadium II Stadium III
Für Sie nicht 
Zutreff endes ist 
durchgestrichen.

!

Melanom Mögliche 
Tumor zellen

Ab einer gewissen Melanomgröße können sich Tumorzellen 

über Lymphbahnen und Blut gefäße im Körper verteilen. 

Nach der vollständigen operativen Entfernung des Melanoms 

können durch die unterstützende (adjuvante) Therapie 

 eventuell im Körper verbliebene Tumorzellen zerstört bzw.  

am weiteren Wachstum gehindert werden.

Blutgefäß

Lymphbahn Im Stadium II  können 
keine  Tumorzellen des 
Melanoms im Wächter-
lymphknoten nachge-
wiesen werden.

Stadium II

Tumorzellen

Wächter-
lymphknoten

Im Stadium III können 
Tumorzellen des 
Melanoms im Wächter-
lymphknoten nach-
gewiesen werden.

Stadium III

Tumorzellen

Wächter-
lymphknoten

Stadium III

www.msd.de/Video_
AdjuvanteTherapie 

www.msd.de/Video_
Wirkmechanismus 

Stadium III

Antikörpergabe 
(Arzneimittel)

Immunzelle (T-Zelle) 
ist aktiv und kann 
Tumorzelle attackieren

Tumorzellen  
können sich nicht 
mehr vermehren

Tumorzellen  können 
sich vermehren

Tumorzellen  können 
sich vermehren

Stadium III

Stadium II
Immunzelle (T-Zelle) 
deaktiviert

Tumorzelle

BRAF

MEK
Tumorzelle

BRAF

MEK

BRAF-Hemmer/
MEK-Hemmer
(Arzneimittel)

Tumorzellen 
werden zerstört

Max Mustermann

T2 N0 M0

Tumor > 4 mm

Ausfüllbeispiele

Warum kann eine unterstützende (adjuvante)  

Therapie beim Melanom sinnvoll sein? 

Wirkmechanismus einer unterstützenden 

(adjuvanten) Therapie

Zielgerichtete 
Therapie

Immun-
onkologische 
Therapie

Antikörpergabe 
(Arzneimittel)

Immunzelle (T-Zelle) 
ist aktiv und kann 
Tumorzelle attackieren

Tumorzellen  
können sich nicht 
mehr vermehren

Tumorzellen  
können sich nicht 
mehr vermehren

Tumorzellen  können 
sich vermehren

Tumorzellen  können 
sich vermehren

Immunzelle (T-Zelle) 
deaktiviert

Tumorzelle

BRAF

MEK
Tumorzelle

BRAF

MEK

BRAF-Hemmer/
MEK-Hemmer
(Arzneimittel)

Antikörpergabe 
(Arzneimittel)

Immunzelle (T-Zelle) 
ist aktiv und kann 
Tumorzelle attackieren

Tumorzellen  
können sich nicht 
mehr vermehren

Tumorzellen  
können sich nicht 
mehr vermehren

Tumorzellen  können 
sich vermehren

Tumorzellen  können 
sich vermehren

Immunzelle (T-Zelle) 
deaktiviert

Tumorzelle

BRAF

MEK
Tumorzelle

BRAF

MEK

BRAF-Hemmer/
MEK-Hemmer
(Arzneimittel)

Antikörpergabe 
(Arzneimittel)

Immunzelle (T-Zelle) 
ist aktiv und kann 
Tumorzelle attackieren

Tumorzellen  
können sich nicht 
mehr vermehren

Tumorzellen  
können sich nicht 
mehr vermehren

Tumorzellen  können 
sich vermehren

Tumorzellen  können 
sich vermehren

Immunzelle (T-Zelle) 
deaktiviert

Tumorzelle

BRAF

MEK
Tumorzelle

BRAF

MEK

BRAF-Hemmer/
MEK-Hemmer
(Arzneimittel)

Name Patient:  

TNM-Klassifi kation:   Tumorstadium: 

Sonstiges:  

Stadium II Stadium III
Für Sie nicht 
Zutreff endes ist 
durchgestrichen.

!

Melanom Mögliche 
Tumor zellen

Ab einer gewissen Melanomgröße können sich Tumorzellen 

über Lymphbahnen und Blut gefäße im Körper verteilen. 

Nach der vollständigen operativen Entfernung des Melanoms 

können durch die unterstützende (adjuvante) Therapie 

 eventuell im Körper verbliebene Tumorzellen zerstört bzw.  

am weiteren Wachstum gehindert werden.

Blutgefäß

Lymphbahn Im Stadium II  können 
keine  Tumorzellen des 
Melanoms im Wächter-
lymphknoten nachge-
wiesen werden.

Stadium II

Tumorzellen

Wächter-
lymphknoten

Im Stadium III können 
Tumorzellen des 
Melanoms im Wächter-
lymphknoten nach-
gewiesen werden.

Stadium III

Tumorzellen

Wächter-
lymphknoten

Stadium III

www.msd.de/Video_
AdjuvanteTherapie 

www.msd.de/Video_
Wirkmechanismus 

Stadium III

Antikörpergabe 
(Arzneimittel)

Immunzelle (T-Zelle) 
ist aktiv und kann 
Tumorzelle attackieren

Tumorzellen  
können sich nicht 
mehr vermehren

Tumorzellen  können 
sich vermehren

Tumorzellen  können 
sich vermehren

Stadium III

Stadium II
Immunzelle (T-Zelle) 
deaktiviert

Tumorzelle

BRAF

MEK
Tumorzelle

BRAF

MEK

BRAF-Hemmer/
MEK-Hemmer
(Arzneimittel)

Tumorzellen 
werden zerstört

Erika Beispiel

T2 N1 M0

Tumor > 4 mm

Bitte streichen Sie je nach Tumorstadium 
des Patienten die unzutreffenden Infor-
mationen. Einen Hinweis dazu  finden Sie 
auch auf dem Patientenblatt rechts oben 
neben   den Patientenangaben.

Patientenaufklärung
KEYTRUDA® (Pembrolizumab)

www.msd.de
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KEYTRUDA® 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung
Wirkstoff: Pembrolizumab Zus.: Arzneil. wirks. Bestandt.: 1 Durchstechfl. (4 ml) enth. 100 mg  Pembrolizumab. 1 ml Konz. enth. 25 mg Pembrolizumab. Sonst. Bestandt.: L-Histidin, L-Histidinhydrochlorid-Monohydrat, 
Saccharose, Polysorbat 80 (E 433), Wasser für Injekt.-zwecke. Anw.: Als Monother. zur Behandl. d. fortgeschrittenen (nicht resezier baren od. metastasierenden) Melanoms b. Kdrn. u. Jugendl. ab 12 Jahren u. Erw. Als Mono ther. 
zur adjuvanten Behandl. d. Melanoms in d. Tumorstadien IIB, IIC od. III nach vollständ. Resektion b. Kdrn. u. Jugendl. ab 12 Jahren u. Erw. Als Monother. zur Erstlinienbehandl. d. metastasierenden nicht-kleinzelligen Lungen-
karzinoms (NSCLC) m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (Tumor Proportion Score [TPS] ≥ 50 %) ohne EGFR- od. ALK-pos. Tumormutationen b. Erw. In Komb. m. Pemetrexed u. Platin-Chemotherapie zur Erstlinienbehandl. d. 
metastasierenden nicht-platten epithelialen NSCLC ohne EGFR- od. ALK-pos. Tumormutationen b. Erw. In Komb. m. Carboplatin u. entweder Paclitaxel od. nab-Paclitaxel zur Erstlinienbehandl. d. metastasierenden platten-
epithelialen NSCLC b. Erw. Als Monother. zur Behandl. d. lokal fortgeschrittenen od. metasta sierenden NSCLC m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (TPS ≥ 1 %) nach vorheriger Chemother. b. Erw. Pat. m. EGFR- od. ALK-pos. 
Tumormutationen sollten vor Ther. ebenfalls eine auf diese Mutationen zielgericht. Ther. erhalten haben. Als Monother. zur Behandl. d. rezidivierenden od. refraktären klassischen Hodgkin-Lymphoms (HL) b. Kdrn. u. 
Jugendl. ab 3 Jahren u. Erw. nach Versagen einer autologen Stammzelltransplantation (auto-SZT) od. nach mind. 2 vorangegang. Ther., wenn eine auto-SZT nicht in Frage kommt. Als Monother. zur Behandl. d. lokal fort-
geschrittenen od. metastasierenden Urothel karzinoms nach vorheriger Platin-basierter Ther. b. Erw. Als Monother. zur Behandl. d. lokal fortgeschrittenen od. metastasierenden Urothelkarzinoms b. Erw., die nicht für e. 
Cisplatin-basierte Ther. geeignet sind u. deren Tumoren PD-L1 m. einem kombinierten positiven Score (CPS) ≥ 10 exprimieren. Als Monother. od. in Komb. m. Platin- u. 5-Fluorouracil(5-FU)-Chemo ther. zur Erstlinienbehandl. 
d. metastasierenden od. nicht resezierbaren rezidi vierenden Platten epithelkarzinoms der Kopf-Hals-Region (HNSCC) b. Erw. m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (CPS ≥ 1). Als Mono ther. zur Behandl. d. rezidivierenden 
od. metastasierenden HNSCC m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (TPS ≥ 50 %) und einem Fortschreiten der Krebserkrank. während od. nach vorheriger Platin-basierter Ther. b. Erw. In Komb. m. Axitinib zur Erstlinien behandl. 
d. fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms (RCC) b. Erw. In Komb. m. Lenvatinib zur Erstlinienbehandl. d. fortgeschrittenen RCC b. Erw. Als Monother. zur adjuvanten Behandl. des RCC m. erhöhtem Rezidivrisiko nach Nephrek-
tomie od. nach Nephrektomie u. Resektion metastasierter Läsionen b. Erw. Tumoren m. hochfrequenter Mikrosatelliten-Instabilität (MSI-H) od. m. e. Mismatch-Reparatur-Defizienz (dMMR): Kolorektalkarzinom (CRC): Als 
Monother. d. CRC m. MSI-H od. m. e. dMMR wie folgt b. Erw.: - zur Erstlinienbehandl. d. metastasierenden CRC, - zur Behandl. d. nicht resezierbaren od. metastasierenden CRC nach vor heriger Fluoropyrimidin-basierter 
Kombinationstherapie; Nicht-kolorektale Karzinome: Als Monother. zur Behandl. d. folgenden Tumoren m. MSI-H od. m. e. dMMR b. Erw.: - fortgeschrittenes od. rezidivierendes Endometrium karzinom m. e. Fortschreiten d. 
Erkrank. während od. nach vorheriger Platin-basierter Ther. in jedem Krankheitsstadium, wenn e. kurative chirurg. Behandl. od. Bestrahlung nicht in Frage kommt, - nicht resezierbares od. metastasierendes Magen-, Dünn-
darm- od. biliäres Karzinom m. e. Fortschreiten d. Erkrank. während od. nach mind. e. vorherigen Ther. In Komb. m. e. Platin- u. Fluoropyrimidin-basierten Chemother. zur Erstlinienbehandl. d. lokal fortgeschrittenen nicht rese-
zierbaren od. metastasierenden Ösophaguskarzinoms od. d. HER2-negativen Adenokarzinoms d. gastroösophagealen Übergangs b. Erw. mit PD-L1-exprimierenden Tumoren (CPS ≥ 10). In Komb. m. Chemother. zur neoadju-
vanten u. anschl. nach Operation als Monother. zur adjuvanten Behandl. d. lokal fortgeschrittenen od. frühen triple-negativen Mammakarzinoms (TNBC) m. hohem Rezidivrisiko b. Erw. In Komb. m. Chemother. zur Behandl. 
d. lokal rezidivierenden nicht resezierbaren od. metastasierenden TNBC m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (CPS ≥ 10) b. Erw., d. keine vorherige Chemother. zur Behandl. d. metastasierenden Erkrank. erhalten haben. In Komb. 
m. Lenvatinib zur Behandl. d. fortgeschrittenen od. rezidivierenden Endometrium karzinoms (EC) b. Erw. m. e. Fortschreiten der Erkrank. während od. nach vorheriger Platin-basierter Ther. in jedem Krankheitsstadium, wenn e. 
kurative chirurg. Behandl. od. Bestrahlung nicht in Frage kommt. In Komb. m. Chemother. m. od. ohne Bevacizumab zur Behandl. d. persistierenden, rezidivierenden od. metastasierenden Zervixkarzinoms m. PD-L1-expri-
mierenden Tumoren (CPS ≥ 1) b. Erw. Gegen anz.: Über empf.-keit gg. d. Wirkstoff od. e. d. sonst. Bestandt. Vorsicht bei: Schwerer Einschränk. d. Nierenfunkt.od. d. Leberfunkt.; aktiven, system. Autoimmunerkrank.; 
schwerer Überempf.-keit gg. e. and. monoklonalen Antikörper in d. Anamnese; laufende Ther. m. Immun suppressiva (einschl. Pat. m. solidem Organtransplantat od. allo-HSZT). Zusätzl. b. klass. HL: B. allo-HSZT bei klass. 
HL nach Ther. m. Pembrolizumab sorgfältige Nutzen-Risiko-Abwägung (GVHD u. schwere Lebervenenverschlusskrankheit als Komplikat. beobachtet). Pat. m. schwerer od. lebensbedrohl. immunverm. Nebenw. in der 
Anamnese. Unter den immun vermittelten Nebenw. waren schwere Fälle u. Todesfälle. Hinw. zu Schwangersch./Stillzeit beachten.  Nebenw.: Monother.: Sehr häufig: Anämie. Hypothyreose. Vermind. Appetit. Kopfschm. 
Dyspnoe; Husten. Diarrhö; Abdominalschm.; Übelk.; Erbr.; Obstipat. Pruritus; Hautausschl. Muskuloskelett. Schm.; Arthralgie. Ermüdung/Fatigue; Asthenie; Ödeme; Fieber. Häufig: Pneumonie. Thrombozytopenie; Neu-
tropenie; Lymphopenie. Infusionsbed. Reakt. Hyperthyreose. Hyponatriämie; Hypokaliämie; Hypokalzämie. Schlaflosigk. Schwindelgef.; periph. Neuropathie; Lethargie; Geschmacksstör. Trock. Augen. Kardiale Arrhythmie 
(einschl. Vorhofflimmern). Hypertonie. Pneumonitis. Kolitis; Mundtrockenh. Hepatitis. Schwere Hautreakt.; Erythem; Dermatitis; trock. Haut; Vitiligo; Ekzem; Alopezie; akneiforme Dermatitis. Myositis; Schm. in d. Extremi-
täten; Arthritis. Grippeähnl. Erkrank.; Schüttelfrost. ALT erhöht; AST erhöht; alkal. Phosphatase im Blut erhöht; Hyperkalzämie; Bilirubin im Blut erhöht; Kreatinin im Blut erhöht. Gelegentl.: Leukopenie; Immunthrombo-
zytopenie; Eosinophilie. Sarkoidose. Nebenniereninsuff.; Hypophysitis; Thyreoiditis. Typ-1-Diabetes-mellitus. Myasthenie-Syndrom; Epilepsie. Uveitis. Myokarditis; Perikarderguss; Perikarditis. Pankreatitis; Gastritis; gastro-
intestinale Ulzeration. Psoriasis; lichenoide Keratose; Papeln; Änd. d. Haarfarbe. Tendosynovitis. Nephritis. Amylase erhöht. Selten: Hämophagozytische Lymphohistiozytose; hämolyt. Anämie; isolierte aplast. Anämie. 
Hypoparathyreoidismus. Guillain-Barré-Syndrom; Enzephalitis; Myelitis; Optikusneuritis; Meningitis (aseptisch). Vogt-Koyanagi-Harada-Syndrom. Vaskulitis. Dünndarm perforation. Sklerosierende Cholangitis. SJS; Erythema 
nodosum; TEN. Sjögren-Syndrom. Nicht-infektiöse Zystitis. Nicht bekannt: Abstoßung e. soliden Organtransplantats. Zusätzl.: Hinw. zu Abw. b. Labor werten beachten. In Komb. m. Chemother.: Sehr häufig: Neutropenie; 
Anämie; Thrombozytopenie; Leukopenie. Hypothyreose. Hypokaliämie; vermind. Appetit. Schlaflosigkeit. Periphere Neuropathie; Kopfschm.; Schwindelgef.; Geschmacksstör. Dyspnoe; Husten. Übelk.; Diarrhö; Erbr.; 
Abdominalschm.; Obstipat. Alopezie; Hautausschl.; Pruritus. Arthralgie; muskuloskelett. Schm.; Myositis. Ermüdung/Fatigue; Asthenie; Fieber; Ödeme. ALT erhöht; AST erhöht. Häufig: Pneumonie. Febrile Neutropenie; 
Lymphopenie. Infusionsbed. Reakt. Nebenniereninsuff.; Thyreoiditis; Hyperthyreose. Hyponatriämie; Hypokalzämie. Lethargie. Trock. Augen. Kardiale Arrhythmie (einschl. Vorhofflimmern). Hypertonie. Pneumonitis. 
Kolitis; Gastritis; Mundtrockenh. Hepatitis. Schwere Hautreakt.; Erythem; akneiforme Dermatitis; Dermatitis; trock. Haut; Ekzem. Schm. in d. Extremi täten; Arthritis. Akutes Nierenvers. Grippeähnl. Erkrank.; Schüttelfrost. 
Kreatinin im Blut erhöht; alkalische Phosphatase im Blut erhöht; Hyperkalzämie; Bilirubin im Blut erhöht. Gelegentl.: Eosinophilie. Hypophysitis. Typ-1-Diabetes-mellitus. Enzephalitis; Epilepsie. Myokarditis; Perikarderguss; 
Perikarditis. Vaskulitis. Pankreatitis; gastrointestinale Ulzeration. Psoriasis; lichenoide Keratose; Vitiligo; Papeln. Tendosynovitis. Nephritis; nicht-infektiöse Zystitis. Amylase erhöht. Selten: Hämolytische Anämie; Immun-
thrombozytopenie. Sarkoidose. Hypoparathyreoidismus. Guillain-Barré-Syndrom; Myasthenie-Syndrom. Uveitis. Dünndarmperforation. Sklerosierende Cholangitis. SJS; Erythema nodosum; Änd. d. Haarfarbe. Sjögren-
Syndrom. Zusätzl.: Hinw. zu Abw. b. Labor werten beachten. In Komb. m.  Axitinib od. Lenvatinib: Sehr häufig: Harnwegsinfektionen. Anämie. Hypothyreose. Vermind. Appetit. Kopfschm.; Geschmacksstör. Hypertonie. 
Dyspnoe; Husten. Diarrhö; Abdominalschm.; Übelk.; Erbr.; Obstipat. Hautausschl.; Pruritus. Arthralgie; muskuloskelett. Schm.; Myositis; Schm. in d. Extremitäten. Ermüdung/Fatigue; Asthenie; Ödeme; Fieber. Lipase erhöht; 
ALT erhöht; AST erhöht; Kreatinin im Blut erhöht. Häufig: Pneumonie. Neutropenie; Thrombozytopenie; Lymphopenie; Leukopenie. Infusionsbed. Reakt. Nebenniereninsuff.; Hyperthyreose; Thyreoiditis. Hyponatriämie; 
Hypokaliämie; Hypokalzämie. Schlaflosigk. Schwindelgef.; periphere Neuropathie; Lethargie. Trock. Augen. Kardiale Arrhythmie (einschl. Vorhofflimmern). Pneumonitis. Kolitis; Pankreatitis; Gastritis; Mund trockenh. Hepatitis. 
Schwere Hautreakt.; Dermatitis; trock. Haut; Erythem; akneiforme Dermatitis; Alopezie. Arthritis. Nephritis. Grippeähnl. Erkrank.; Schüttel frost. Amylase erhöht; Bilirubin im Blut erhöht; alkal. Phosphatase im Blut erhöht; Hyper-
kalzämie. Gelegentl.: Eosinophilie. Hypophysitis. Typ-1-Diabetes-mellitus. Myasthenie-Syndrom; Enzephalitis. Uveitis. Myokarditis; Perikard erguss. Vaskulitis. Gastrointestinale Ulzeration. Ekzem; lichenoide Keratose; 
Psoriasis; Vitiligo; Papeln; Änd. d. Haarfarbe. Tendosynovitis. Selten: Hypoparathyreoidismus. Optikusneuritis. Vogt-Koyanagi-Harada-Syndrom. Dünndarmperforation. TEN; SJS. Sjögren-Syndrom. Nicht-infektiöse Zys-
titis. Zusätzl.: Hinw. zu Abw. b. Laborwerten beachten. Warnhinw.: Nicht schütteln. Hinw.: Falls im Anwendungsgebiet angegeben, Pat. für e. Behandl. aufgrund der PD-L1-Tumor-Expression bzw. des MSI-H-/dMMR-
Tumorstatus, jeweils mittels eines validierten Tests bestätigt, selektieren. Zuverlässige Verhütungsmethode b. Frauen im gebärf. Alter währ. Behandl. u. bis min. 4 Mon. nach letzter Dosis. Verschreibungspflichtig. 
Bitte lesen Sie vor Verordnung von KEYTRUDA® die Fach information! Pharmazeutischer Unternehmer: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niederlande; Lokaler Ansprechpartner: 
MSD Sharp & Dohme GmbH, Levelingstr. 4a, 81673 München
MSD Infocenter: Tel. 0800 673 673 673, Fax 0800 673 673 329, E-Mail: infocenter@msd.de  Stand: 03/2023 (RCN: 000024895-DE; 000024622-DE)
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Patientenaufklärung KEYTRUDA® (Pembrolizumab)

Dokumentation der Patientenaufklärung zur ärztlichen Maßnahme:
systemische Therapie mit KEYTRUDA® (Pembrolizumab)

Liebe Patientin, lieber Patient,

bei Ihnen wurde  festgestellt.

Ihre Ärztin/Ihr Arzt empfiehlt Ihnen eine Therapie mit KEYTRUDA® (Pembrolizumab) zur Behandlung Ihrer Krebserkrankung. 
Bitte lesen Sie in der Packungsbeilage nach, was KEYTRUDA® ist und wofür es angewendet wird. Bitten Sie ggf. Ihre Ärztin/
Ihren Arzt, Ihnen diese auszuhändigen.

Dieser Bogen soll zusammen mit der Broschüre „Ihr Wegweiser zu KEYTRUDA®“ helfen, das Aufklärungsgespräch vorzubereiten 
und zu dokumentieren.

Bitte lesen Sie beide Dokumente aufmerksam durch und stellen Sie der aufklärenden Ärztin/dem aufklärenden Arzt alle Fragen, 
die Sie eventuell haben. Unterschreiben Sie dieses Formular erst, wenn Sie alle Informationen in den Dokumenten verstanden 
haben und wenn alle Ihre Fragen bezüglich der Therapie zu Ihrer Zufriedenheit beantwortet wurden.

Mit Ihrer Unterschrift bestätigen Sie, dass Ihre Ärztin/Ihr Arzt

 Sie über die Wirkweise, Bedeutung, Risiken und 
Nebenwirkungen und Alternativen der geplanten Therapie mit KEYTRUDA® (Pembrolizumab) aufgeklärt hat.

Allgemeine Fragen zum Gesundheitszustand
•  Haben Sie eine Autoimmunerkrankung (eine Erkrankung, bei der der Körper seine eigenen Zellen angreift)?
 Wenn ja, welche?

 ja   nein

•  Haben Sie eine Lungenentzündung (Pneumonie) oder eine andere entzündliche Veränderung der Lunge  
(eine sogenannte Pneumonitis)?

 ja   nein

•  Haben Sie jemals Ipilimumab (ein anderer Wirkstoff zur Behandlung bestimmter Krebsarten) erhalten und 
schwere Nebenwirkungen unter diesem Arzneimittel erlitten?

 Wenn ja, welche? 

 ja   nein

•  Haben Sie jemals eine allergische Reaktion unter Behandlungen mit KEYTRUDA® oder anderen monoklonalen 
Antikörpern erlitten?

 Wenn ja, welche? 

 ja   nein

•  Haben oder hatten Sie eine chronische Virusinfektion der Leber, einschließlich Hepatitis B oder Hepatitis C?
 Wenn ja, welche? 

 ja   nein

•  Leiden Sie an einer Infektion mit dem „humanen Immunschwäche-Virus” (HIV) oder unter dem  
„erworbenen Immunschwäche-Syndrom“ (AIDS)?

 ja   nein

•  Haben Sie geschädigte Organe (z. B. Leber, Niere)?
 Wenn ja, welche?

 ja   nein

•  Haben Sie transplantierte Organe?
 Wenn ja, welche?

 ja   nein

• Hatten Sie eine Knochenmarkstransplantation mit Spenderstammzellen (allogene Stammzelltransplantation)?  ja   nein

•  Nehmen Sie Arzneimittel ein oder wenden Sie Arzneimittel an, die Ihr Immunsystem schwächen?  
Dazu gehören beispielsweise Kortikosteroide wie z. B. Kortison, Prednison.

 Wenn ja, welche? 

 ja   nein

•  Nehmen Sie andere Arzneimittel ein oder wenden Sie andere Arzneimittel an oder haben Sie kürzlich  
andere Arzneimittel eingenommen oder angewendet oder beabsichtigen Sie, andere Arzneimittel 
einzunehmen/anzuwenden?

 Wenn ja, welche? 

 ja   nein

•  Sind bzw. könnten Sie schwanger sein? Vermuten Sie, schwanger zu sein, oder beabsichtigen Sie,  
schwanger zu werden?

 ja   nein

•  Stillen Sie oder planen Sie zu stillen?  ja   nein
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WIE KANN DIE PATIENTENAUFKLÄRUNG ERFOLGREICH 
GESTALTET WERDEN?

Servicematerialien Servicematerialien 

Unterstützende Materialien für das Gespräch mit Ihren Patienten

Abreißblock für Informationen zur adjuvanten Therapie  
beim Melanom

Erklärvideo:  
Warum kann eine adjuvante Therapie beim Melanom sinnvoll sein?

Erklärvideo für Ihre Patienten:  
Wirkmechanismus adjuvanter Therapien beim Melanom

Dieses Video bietet Einblicke über moderne  
Behandlungsmöglichkeiten in der adjuvanten 
Theapie, insbesondere durch immunonkologi-
sche und zielgerichtete Ansätze. Es erklärt  
Ihren Patienten zudem anschaulich den Wirk-
mechanismus dieser Therapien und wie sie ge-
zielt gegen Krebszellen vorge-
hen. Das Video kann während 
dem Patientengespräch ge-
zeigt werden, um die Aufklä-
rung unterstützen. 

https://www.youtube.com/
watch?v=7n_wud0ydzc&t=12s

In diesem Video wird Betroffenen erklärt, 
warum im Stadium IIB/C eine adjuvante 
Therapie sinnvoll sein kann und wie sie 
funktioniert.

https://www.youtube.com/
watch?v=um2HwAw_ 
vu0&t=1s

In dem Abreißblock finden sich wichtige 
Informationen zur adjuvanten Therapie im Stadium 
IIB, IIC oder III sowie Visualisierungen der 
Wirkmechanismen einzelner Therapieoptionen.  
Die während des Gesprächs individuell ausgefüllten 
Seiten können Sie den Patienten im Anschluss 
mitgeben.

 

https://www.msdconnect.de/
products/keytruda/formular-
relevanz-der-adjuvanten-therapie-
einfach-erklaert/

Der Aufklärungsbogen unterstützt Sie dabei, sich  
auf das Aufklärungsgespräch vorzubereiten und  
dieses zu dokumentieren. Er kann zudem zum  
Informationsaustausch mit Ihren Patienten beitragen 
und hilft, relevante Details für eine 
fundierte Dokumentation 
festzuhalten.

https://www.msdconnect.de/
products/keytruda/formular-
patientenaufklaerung/

Aufklärungsbogen für Patienten
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MSD Onkologie

Auszug aus der S3-
Leitlinie „Diagnostik, 
Therapie und Nachsorge 
des Melanoms“

NACHSORGE DES 
MALIGNEN 
MELANOMS

* für R0-resezierte Stadien, ** nur bei korrektem pathologischem Staging mittels WLKB, sonst wie 
IIC; EK = Expertenkonsens; WLKB = Wächter-Lymphknoten-Biopsie, EG = Empfehlungsgrad; LoE = 
Level of Evidence

Quelle: S3-Leitlinie „Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Melanoms“ Version 3.3 – Stand Juli 
2020 (Kurzversion) unter https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/032-024OLk_S3_Melanom- 
Diagnostik-Therapie-Nachsorge_2020-08.pdf (eingesehen am 20.07.2022)

8.  Nachsorge (Auszug)

Nr. Konsensbasierte Empfehlung EG LoE

8.11. Die Nachsorge sollte nach dem folgenden Schema und mit den nachfolgenden 
Untersuchungsmethoden durchgeführt werden. EK

Stadi um Körperliche Untersuchung Lymphknoten- 
Sonographie

Labor S100B Bildgebende 
Untersuchungen

Jahr 1 – 3 4 + 5 6 – 10 1 – 3 4 + 5 6 – 10 1 – 3 4 + 5 6 – 10 1 – 3 4 + 5 6 – 10

IA 6-mtl. 12-mtl. 12-mtl. - - - - - - - - -

IB-IIB 3-mtl. 6-mtl. 6- bis 
12-mtl. 6-mtl.** - - 3-mtl. - - - - -

IIC-IV* 3-mtl. 3-mtl. 6-mtl. 3-mtl. 6-mtl. - 3-mtl. 6-mtl. - 6-mtl. - -

MSD Sharp & Dohme GmbH | Levelingstr. 4a | 81673 München | www.msd.de

MALIGNES MELANOM
S3-Leitlinie „Diagnostik, Therapie und Nachsorge  des Melanoms“ (Auszug)

Tabelle modifiziert von MSD nach S3-Leitlinie „Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Melanoms“ 
Version 3.3 – Stand Juli 2020 (Kurzversion)

<

Empfehlungen für die
Durchführung von Routine-Labor- Untersuchungen vor einer 
Therapie mit KEYTRUDA® (Pembrolizumab) und während 
Steroidgabe aufgrund von immunvermittelten UEs1,2

Die genannten Labortests sind als Vorschlag zu verstehen.  
Weitere Labor unter suchungen wie z. B. Lipase2, BNP2 oder LDH2 können je nach 
Vorerkrankung und/oder bestehenden Komorbiditäten und/oder Risikofaktoren  
nach Ermessen des Arztes notwendig sein.1,2

REFERENZEN: 
1. Schneider BJ et al. Management of Immune-Related Adverse Events in Patients Treated With Immune Checkpoint Inhibitor Therapy: 
ASCO Guideline Update. J Clin Oncol 2021; 39(36): 4073 – 126 | 2. Yeung SCJ et al. Diagnosis and management of immune-related adverse effects 
of immune checkpoint therapy in the emergency department. J Am Coll Emerg Physicans Open 2020; 1(6): 1637 – 59

ABKÜRZUNGEN:
ALT = Alanin-Aminotransferase; AP = Alkalische Phosphatase; AST = Aspartat-Aminotransferase;  BNP =  B-Type natriuretic peptide; Ca = Kalzium; 
CK = Kreatinkinase; CO2 = Kohlenstoffdioxid; fT4 = freies Thyroxin; GGT = Gamma-Glutamyltransferase; Na = Natrium; K = Kalium; 
LDH = Lactat dehydrogenase;  TSH = Thyreoidea-stimulierendes Hormon; UE = unerwünschte Ereignisse

Test Vor Therapiebeginn
Während des Managements 

immunvermittelter UE 
mit Steroiden

Blutbild

Großes Blutbild 
inkl. Differenzialblutbild x x

Metabolisches Profil

Serum Elektrolyte
(Ca++, K+, Na+ und CO2)

x x

Leberfunktionswerte  
(ALT, AST, AP, GGT) x x

Kreatinin x x

CK x x

Gesamtbilirubin x x

Glukose x x

Schilddrüsenwerte

TSH, fT4 x

Tabelle modifiziert von MSD nach 1

KEYTRUDA® 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung
Wirkstoff: Pembrolizumab Zus.: Arzneil. wirks. Bestandt.: 1 Durchstechfl. (4 ml) enth. 100 mg  Pembrolizumab. 1 ml Konz. enth. 25 mg Pembrolizumab. Sonst. Bestandt.: 
L-Histidin, L-Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Saccharose, Polysorbat 80 (E 433), Wasser für Injekt.-zwecke. Anw.: Als Monother. zur Behandl. d. fortgeschrittenen (nicht 
resezier baren od. metastasierenden) Melanoms b. Kdrn. u. Jugendl. ab 12 Jahren u. Erw. Als Mono ther. zur adjuvanten Behandl. d. Melanoms in d. Tumorstadien IIB, IIC od. 
III nach vollständ. Resektion b. Kdrn. u. Jugendl. ab 12 Jahren u. Erw. Als Monother. zur Erstlinienbehandl. d. metastasierenden nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms (NSCLC) 
m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (Tumor Proportion Score [TPS] ≥ 50 %) ohne EGFR- od. ALK-pos. Tumormutationen b. Erw. In Komb. m. Pemetrexed u. Platin-Chemo-
therapie zur Erstlinienbehandl. d. metastasierenden nicht-platten epithelialen NSCLC ohne EGFR- od. ALK-pos. Tumormutationen b. Erw. In Komb. m. Carboplatin u. entweder 
Paclitaxel od. nab-Paclitaxel zur Erstlinienbehandl. d. metastasierenden plattenepithelialen NSCLC b. Erw. Als Monother. zur Behandl. d. lokal fortgeschrittenen od. metasta-
sierenden NSCLC m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (TPS ≥ 1 %) nach vorheriger Chemother. b. Erw. Pat. m. EGFR- od. ALK-pos. Tumormutationen sollten vor Ther. 
ebenfalls eine auf diese Mutationen zielgericht. Ther. erhalten haben. Als Monother. zur Behandl. d. rezidivierenden od. refraktären klassischen Hodgkin-Lymphoms (HL) 
b. Kdrn. u. Jugendl. ab 3 Jahren u. Erw. nach Versagen einer autologen Stammzelltransplantation (auto-SZT) od. nach mind. 2 vorangegang. Ther., wenn eine auto-SZT 
nicht in Frage kommt. Als Monother. zur Behandl. d. lokal fort geschrittenen od. metastasierenden Urothel karzinoms nach vorheriger Platin-basierter Ther. b. Erw. Als Mo-
nother. zur Behandl. d. lokal fortgeschrittenen od. metastasierenden Urothelkarzinoms b. Erw., die nicht für e. Cisplatin-basierte Ther. geeignet sind u. deren Tumoren 
PD-L1 m. einem kombinierten positiven Score (CPS) ≥ 10 exprimieren. Als Monother. od. in Komb. m. Platin- u. 5-Fluorouracil(5-FU)-Chemo ther. zur Erstlinienbehandl. d. 
metastasierenden od. nicht resezierbaren rezidi vierenden Platten epithelkarzinoms der Kopf-Hals-Region (HNSCC) b. Erw. m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (CPS ≥ 1). 
Als Mono ther. zur Behandl. d. rezidivierenden od. metastasierenden HNSCC m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (TPS ≥ 50 %) und einem Fortschreiten der Krebserkrank. 
während od. nach vorheriger Platin-basierter Ther. b. Erw. In Komb. m. Axitinib zur Erstlinien behandl. d. fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms (RCC) b. Erw. In Komb. m. 
Lenvatinib zur Erstlinienbehandl. d. fortgeschrittenen RCC b. Erw. Als Monother. zur adjuvanten Behandl. des RCC m. erhöhtem Rezidivrisiko nach Nephrektomie od. nach 
Nephrektomie u. Resektion metastasierter Läsionen b. Erw. Tumoren m. hochfrequenter Mikrosatelliten-Instabilität (MSI-H) od. m. e. Mismatch-Reparatur-Defizienz (dMMR): 
Kolorektalkarzinom (CRC): Als Monother. d. CRC m. MSI-H od. m. e. dMMR wie folgt b. Erw.: - zur Erstlinienbehandl. d. metastasierenden CRC, - zur Behandl. d. nicht rese-
zierbaren od. metastasierenden CRC nach vor heriger Fluoropyrimidin-basierter Kombinationstherapie; Nicht-kolorektale Karzinome: Als Monother. zur Behandl. d. folgenden 
Tumoren m. MSI-H od. m. e. dMMR b. Erw.: - fortgeschrittenes od. rezidivierendes Endometrium karzinom m. e. Fortschreiten d. Erkrank. während od. nach vorheriger Platin-
basierter Ther. in jedem Krankheitsstadium, wenn e. kurative chirurg. Behandl. od. Bestrahlung nicht in Frage kommt, - nicht resezierbares od. metastasierendes Magen-, 
Dünndarm- od. biliäres Karzinom m. e. Fortschreiten d. Erkrank. während od. nach mind. e. vorherigen Ther. In Komb. m. e. Platin- u. Fluoropyrimidin-basierten Chemother. 
zur Erstlinienbehandl. d. lokal fortgeschrittenen nicht resezierbaren od. metastasierenden Ösophaguskarzinoms od. d. HER2-negativen Adenokarzinoms d. gastroösophagea-
len Übergangs b. Erw. mit PD-L1-exprimierenden Tumoren (CPS ≥ 10). In Komb. m. Chemother. zur neoadjuvanten u. anschl. nach Operation als Monother. zur adjuvanten 
Behandl. d. lokal fortgeschrittenen od. frühen triple-negativen Mammakarzinoms (TNBC) m. hohem Rezidivrisiko b. Erw. In Komb. m. Chemother. zur Behandl. d. lokal 
rezidivierenden nicht resezierbaren od. metastasierenden TNBC m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (CPS ≥ 10) b. Erw., d. keine vorherige Chemother. zur Behandl. d. metas-
tasierenden Erkrank. erhalten haben. In Komb. m. Lenvatinib zur Behandl. d. fortgeschrittenen od. rezidivierenden Endometrium karzinoms (EC) b. Erw. m. e. Fortschreiten der 
Erkrank. während od. nach vorheriger Platin-basierter Ther. in jedem Krankheitsstadium, wenn e. kurative chirurg. Behandl. od. Bestrahlung nicht in Frage kommt. In Komb. 
m. Chemother. m. od. ohne Bevacizumab zur Behandl. d. persistierenden, rezidivierenden od. metastasierenden Zervixkarzinoms m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (CPS 
≥ 1) b. Erw. Gegen anz.: Über empf.-keit gg. d. Wirkstoff od. e. d. sonst. Bestandt. Vorsicht bei: Schwerer Einschränk. d. Nierenfunkt.od. d. Leberfunkt.; aktiven, system. 
Autoimmunerkrank.; schwerer Überempf.-keit gg. e. and. monoklonalen Antikörper in d. Anamnese; laufende Ther. m. Immun suppressiva (einschl. Pat. m. solidem Organ-
transplantat od. allo-HSZT). Zusätzl. b. klass. HL: B. allo-HSZT bei klass. HL nach Ther. m. Pembrolizumab sorgfältige Nutzen-Risiko-Abwägung (GVHD u. schwere Leber-
venenverschlusskrankheit als Komplikat. beobachtet). Pat. m. schwerer od. lebensbedrohl. immunverm. Nebenw. in der Anamnese. Unter den immun vermittelten Nebenw. 
waren schwere Fälle u. Todesfälle. Hinw. zu Schwangersch./Stillzeit beachten.  Nebenw.: Monother.: Sehr häufig: Anämie. Hypothyreose. Vermind. Appetit. Kopfschm. 
Dyspnoe; Husten. Diarrhö; Abdominalschm.; Übelk.; Erbr.; Obstipat. Pruritus; Hautausschl. Muskuloskelett. Schm.; Arthralgie. Ermüdung/Fatigue; Asthenie; Ödeme; Fieber. 
Häufig: Pneumonie. Thrombozytopenie; Neutropenie; Lymphopenie. Infusionsbed. Reakt. Hyperthyreose. Hyponatriämie; Hypokaliämie; Hypokalzämie. Schlaflosigk. 
Schwindelgef.; periph. Neuropathie; Lethargie; Geschmacksstör. Trock. Augen. Kardiale Arrhythmie (einschl. Vorhofflimmern). Hypertonie. Pneumonitis. Kolitis; Mundtro-
ckenh. Hepatitis. Schwere Hautreakt.; Erythem; Dermatitis; trock. Haut; Vitiligo; Ekzem; Alopezie; akneiforme Dermatitis. Myositis; Schm. in d. Extremitäten; Arthritis. 
Grippeähnl. Erkrank.; Schüttelfrost. ALT erhöht; AST erhöht; alkal. Phosphatase im Blut erhöht; Hyperkalzämie; Bilirubin im Blut erhöht; Kreatinin im Blut erhöht. Gelegentl.: 
Leukopenie; Immunthrombozytopenie; Eosinophilie. Sarkoidose. Nebenniereninsuff.; Hypophysitis; Thyreoiditis. Typ-1-Diabetes-mellitus. Myasthenie-Syndrom; Epilepsie. 
Uveitis. Myokarditis; Perikarderguss; Perikarditis. Pankreatitis; Gastritis; gastrointestinale Ulzeration. Psoriasis; lichenoide Keratose; Papeln; Änd. d. Haarfarbe. Tendosyno-
vitis. Nephritis. Amylase erhöht. Selten: Hämophagozytische Lymphohistiozytose; hämolyt. Anämie; isolierte aplast. Anämie. Hypoparathyreoidismus. Guillain-Barré-Syn-
drom; Enzephalitis; Myelitis; Optikusneuritis; Meningitis (aseptisch). Vogt-Koyanagi-Harada-Syndrom. Vaskulitis. Dünndarm perforation. Sklerosierende Cholangitis. SJS; 
Erythema nodosum; TEN. Sjögren-Syndrom. Nicht-infektiöse Zystitis. Nicht bekannt: Abstoßung e. soliden Organtransplantats. Zusätzl.: Hinw. zu Abw. b. Labor werten 
beachten. In Komb. m. Chemother.: Sehr häufig: Neutropenie; Anämie; Thrombozytopenie; Leukopenie. Hypothyreose. Hypokaliämie; vermind. Appetit. Schlaflosigkeit. 
Periphere Neuropathie; Kopfschm.; Schwindelgef.; Geschmacksstör. Dyspnoe; Husten. Übelk.; Diarrhö; Erbr.; Abdominalschm.; Obstipat. Alopezie; Hautausschl.; Pruritus. 
Arthralgie; muskuloskelett. Schm.; Myositis. Ermüdung/Fatigue; Asthenie; Fieber; Ödeme. ALT erhöht; AST erhöht. Häufig: Pneumonie. Febrile Neutropenie; Lympho-
penie. Infusionsbed. Reakt. Nebenniereninsuff.; Thyreoiditis; Hyperthyreose. Hyponatriämie; Hypokalzämie. Lethargie. Trock. Augen. Kardiale Arrhythmie (einschl. Vor-
hofflimmern). Hypertonie. Pneumonitis. Kolitis; Gastritis; Mundtrockenh. Hepatitis. Schwere Hautreakt.; Erythem; akneiforme Dermatitis; Dermatitis; trock. Haut; Ekzem. 
Schm. in d. Extremi täten; Arthritis. Akutes Nierenvers. Grippeähnl. Erkrank.; Schüttelfrost. Kreatinin im Blut erhöht; alkalische Phosphatase im Blut erhöht; Hyperkalzämie; 
Bilirubin im Blut erhöht. Gelegentl.: Eosinophilie. Hypophysitis. Typ-1-Diabetes-mellitus. Enzephalitis; Epilepsie. Myokarditis; Perikarderguss; Perikarditis. Vaskulitis. Pankre-
atitis; gastrointestinale Ulzeration. Psoriasis; lichenoide Keratose; Vitiligo; Papeln. Tendosynovitis. Nephritis; nicht-infektiöse Zystitis. Amylase erhöht. Selten: Hämolytische 
Anämie; Immunthrombozytopenie. Sarkoidose. Hypoparathyreoidismus. Guillain-Barré-Syndrom; Myasthenie-Syndrom. Uveitis. Dünndarmperforation. Sklerosierende 
Cholangitis. SJS; Erythema nodosum; Änd. d. Haarfarbe. Sjögren-Syndrom. Zusätzl.: Hinw. zu Abw. b. Labor werten beachten. In Komb. m.  Axitinib od. Lenvatinib: Sehr 
häufig: Harnwegsinfektionen. Anämie. Hypothyreose. Vermind. Appetit. Kopfschm.; Geschmacksstör. Hypertonie. Dyspnoe; Husten. Diarrhö; Abdominalschm.; Übelk.; Erbr.; 
Obstipat. Hautausschl.; Pruritus. Arthralgie; muskuloskelett. Schm.; Myositis; Schm. in d. Extremitäten. Ermüdung/Fatigue; Asthenie; Ödeme; Fieber. Lipase erhöht; ALT 
erhöht; AST erhöht; Kreatinin im Blut erhöht. Häufig: Pneumonie. Neutropenie; Thrombozytopenie; Lymphopenie; Leukopenie. Infusionsbed. Reakt. Nebenniereninsuff.; 
Hyperthyreose; Thyreoiditis. Hyponatriämie; Hypokaliämie; Hypokalzämie. Schlaflosigk. Schwindelgef.; periphere Neuropathie; Lethargie. Trock. Augen. Kardiale Arrhythmie 
(einschl. Vorhofflimmern). Pneumonitis. Kolitis; Pankreatitis; Gastritis; Mund trockenh. Hepatitis. Schwere Hautreakt.; Dermatitis; trock. Haut; Erythem; akneiforme Dermatitis; 
Alopezie. Arthritis. Nephritis. Grippeähnl. Erkrank.; Schüttel frost. Amylase erhöht; Bilirubin im Blut erhöht; alkal. Phosphatase im Blut erhöht; Hyperkalzämie. Gelegentl.: Eo-
sinophilie. Hypophysitis. Typ-1-Diabetes-mellitus. Myasthenie-Syndrom; Enzephalitis. Uveitis. Myokarditis; Perikard erguss. Vaskulitis. Gastrointestinale Ulzeration. Ek-
zem; lichenoide Keratose; Psoriasis; Vitiligo; Papeln; Änd. d. Haarfarbe. Tendosynovitis. Selten: Hypoparathyreoidismus. Optikusneuritis. Vogt-Koyanagi-Harada-Syndrom. 
Dünndarmperforation. TEN; SJS. Sjögren-Syndrom. Nicht-infektiöse Zystitis. Zusätzl.: Hinw. zu Abw. b. Laborwerten beachten. Warnhinw.: Nicht schütteln. Hinw.: 
Falls im Anwendungsgebiet angegeben, Pat. für e. Behandl. aufgrund der PD-L1-Tumor-Expression bzw. des MSI-H-/dMMR-Tumorstatus, jeweils mittels eines validier-
ten Tests bestätigt, selektieren. Zuverlässige Verhütungsmethode b. Frauen im gebärf. Alter währ. Behandl. u. bis min. 4 Mon. nach letzter Dosis. Verschreibungs-
pflichtig. Bitte lesen Sie vor Verordnung von KEYTRUDA® die Fach information! Pharmazeutischer Unternehmer: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 
2031 BN Haarlem, Niederlande; Lokaler Ansprechpartner: MSD Sharp & Dohme GmbH, Levelingstr. 4a, 81673 München
MSD Infocenter: Tel. 0800 673 673 673, Fax 0800 673 673 329, E-Mail: infocenter@msd.de  Stand: 03/2023 (RCN: 000024895-DE; 000024622-DE)

MSD Sharp & Dohme GmbH | Levelingstr. 4a | 81673 München | www.msd.de
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Zur Fachinformation

Fragebogen
zum frühzeitigen Erkennen 
immun vermittelter Nebenwirkungen 
unter der Therapie mit  
KEYTRUDA® (Pembrolizumab)

Ein Service von MSD

Fragebogen zum frühzeitigen Erkennen immun vermittelter 
Nebenwirkungen unter der Therapie mit Pembrolizumab

Vorname Nachname Geburtsdatum

Datum

Patientendaten

Allgemein
Können Sie die üblichen Tätigkeiten des Alltags ausführen?  ja       nein
Haben Sie seit der letzten Infusion „neue“ Medikamente eingenommen, d. h.  Medikamente, 
die Sie bei Ihrem letzten Besuch noch nicht eingenommen haben?
Wenn ja, welche? 

 ja       nein

Frieren Sie leichter als sonst?  ja       nein
Haben oder hatten Sie Fieber?
Falls ja, wann? 

 ja       nein

Hat sich Ihr Gewicht verändert? 
Ich habe    zugenommen    abgenommen

 ja       nein

Fühlen Sie sich müde?  ja       nein
Fühlen Sie sich schwach?  ja       nein
Leiden Sie unter Krampfanfällen?  ja       nein
Fühlen Sie sich abgeschlagen?  ja       nein
Fühlen Sie sich antriebslos?  ja       nein
Haben Sie Schlafstörungen?  ja       nein

Augen
Leiden Sie unter Sehstörungen?  ja       nein
Leiden Sie unter Augenschmerzen?  ja       nein
Haben sich Ihre Augäpfel gelb verfärbt?  ja       nein
Leiden Sie unter trockenen Augen?  ja       nein
Leiden Sie unter geröteten Augen?  ja       nein
Sind Sie lichtempfindlicher?  ja       nein

 Mund und Kopf
Haben Sie ein stärkeres Durstgefühl als sonst oder einen trockenen Mund?  ja       nein
Haben Sie einen süßlichen oder metallischen Geschmack im Mund?  ja       nein
Haben Sie einen süßlichen Atemgeruch?  ja       nein
Haben Sie Kopfschmerzen, die nicht abklingen oder die für Sie ungewöhnlich sind?  ja       nein
Leiden Sie unter Schwindel oder Ohnmachtsanfällen?  ja       nein
Fühlen Sie sich verwirrt?  ja       nein
Leiden Sie unter Gedächtnisstörungen?  ja       nein

Rachen und Brustbereich
Haben Sie Husten?  ja       nein
Ist Ihre Stimme tiefer geworden?  ja       nein
Haben Sie eine beschleunigte und vertiefte Atmung?  ja       nein
Fühlen Sie sich kurzatmig?  ja       nein
Haben Sie Schmerzen im Brustkorb?  ja       nein
Leiden Sie unter schnellerem Herzschlag?  ja       nein
Haben Sie einen unregelmäßigen Herzschlag?  ja       nein
Leiden Sie unter einem steifen Nacken?  ja       nein

WIE KANN DIE PATIENTENAUFKLÄRUNG ERFOLGREICH 
GESTALTET WERDEN?

Servicematerialien Servicematerialien 

Vor, während und nach der Therapie mit KEYTRUDA®

Nachsorge des malignen Melanoms

Patientenfragebogen zu Nebenwirkungen

Flyer: Routine-Laboruntersuchungen

In dieser Übersicht finden Sie Empfehlungen zur 
Melanom-Nachsorge, basierend auf der S3-Leitlinie. 
Die Leitlinie dient als Richtlinie für die Betreuung  
von Patienten nach der Behandlung von Melanomen.  
Sie finden einen Überblick über die empfohlenen 
Nachsorgemaßnahmen, die auf den aktuellen 
Erkenntnissen und Standards basieren. Diese 
Informationen bieten eine praktische 
Orientierung, um eine qualitativ 
hochwertige und individuell 
angepasste Nachsorge für Melanom-
Patienten zu ermöglichen.

https://www.msdconnect.de/
services/aktuelles/ 
s3-leitlinie-therapie-nachsorge/

Der Flyer beinhaltet Empfehlungen für Routine-
Laboruntersuchungen, die vor dem Start einer 
KEYTRUDA®-Therapie durchgeführt werden sollten. 
Diese Untersuchungen tragen dazu bei, dass Ihre 
Patienten auf die Behandlung mit KEYTRUDA® 
vorbereitet sind.  Wichtig zu beachten ist, dass der 
Flyer lediglich als Vorschlag zu 
verstehen ist und je nach 
individuellem Patientenprofil auch 
andere Tests erforderlich sein 
könnten.

https://www.msdconnect.de/ 
products/keytruda/vor-keytruda- 
empfehlungen-fuer-routine-labor- 
untersuchungen/

Der Patientenfragebogen wurde entwickelt, um bei 
der frühzeitigen Erkennung von immunvermittelten 
Nebenwirkungen während einer KEYTRUDA®-Therapie 
zu unterstützen. Er ermöglicht es, relevante Infor
mationen von Patienten zu sammeln, die für die  
Überwachung und das Verständnis möglicher 
unerwünschter Reaktionen wichtig sind. Der 
Fragebogen ist darauf ausgerichtet, kurz vor dem  
Arzt-Patientengespräch im Wartezimmer von den 
Betroffenen ausgefüllt zu werden, um 
eine effektive Kommunikation 
zwischen Ihnen und Ihren Patienten 
zu fördern.

https://www.msdconnect.de/
products/keytruda/services/
materialien/fragebogen-zu-
immunvermittelten- 
nebenwirkungen/
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Tel. 0800 673 673 673
Fax 0800 673 673 329

E-Mail infocenter@msd.deInfocenter

Die ABCDE-Regel – bei der Früherkennung 
­besonders­hilfreich­und­aussagekräftig

Gib Hautkrebs 
keine Chance! 

Asymmetrie.  
Achtung!  
Eine Hälfte gleicht 
nicht der anderen.

Begrenzung.  
Bedenklich!  
Ausgefranste oder 
verschwommene 
Begrenzung.

Colour (= Farbe).  
Ein Pigmentmal  
hat  mehrere  
Farb tönungen.

Durchmesser.  
Pigmentmal mit 
einem  Durchmesser 
von mehr als 5 mm.

Erhabenheit. Der 
Fleck hebt sich von 
der Umgebung 
ab, bildet Knoten 
oder hat sich in den 
letzten drei Monaten 
deutlich verändert.

Erkennen Sie  
schwarzen Hautkrebs  
mit der ABCDE-Regel.
Hier geht es zum Video.

1 MF
PAT IEN T ENB RO S C H Ü R E 
A L LG EMEIN

Was nun?
Krebs:

Mit wertvollen 
Tipps von Experten
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Vorsorge
10 Gebote für Ihre Gesundheit

1. Zwischen 11 und 15 Uhr keine 
 direkte  Sonne.

2. Auch sonst, wenn möglich, in den 
 Schatten gehen.

3. Keine direkte Sonne für 
Kleinkinder.

4. Kleidung schützt am besten 
vor der Sonne.

5. Eine Sonnenbrille tragen.

6. Sonnencreme, mit entsprechen dem 
Lichtschutzfaktor, 30 Minuten bevor 
Sie sich der Sonne aussetzen, auftragen.

7. Im Urlaub bewusst mit der Sonne 
umgehen.

8. In den Bergen, am Wasser und im 
Schnee besonders hohen Licht­
schutzfaktor wählen.

9. Beim Baden wasserfesten Sonnen-
schutz auftragen oder mit T­Shirt 
ins Wasser gehen.

10. Vorsicht: Körperöle fördern die 
 Lichtempfindlichkeit.

Früherkennung
Weil­er­sich­fast­immer­sichtbar­auf­der Haut­
 entwickelt, ist Hautkrebs meist gut erkennbar. 
Früh entdeckt kann der Hautkrebs durch chirurgi­
sche Entfernung geheilt werden. Durch regelmäßige 
Selbstuntersuchung können Sie einen wichtigen 
 Beitrag zur Vorbeugung leisten.
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So sollten Sie sich untersuchen

1. Stellen Sie sich vor den Spiegel und 
 betrachten Sie Ihre Vorderseite auf-
merksam, anschließend Ihre Rück­
seite mit Hilfe des Handspiegels.

2. Anschließend die linke und die  rechte 
Körper seite mit erhobenen Armen. 
Überprüfen Sie die Arminnenseiten 
und die Achselhöhlen.

3. Winkeln Sie jetzt zunächst einen Arm 
und dann den anderen so an,dass Sie 
den Ellenbogen und die Armaußenseite 
betrachten können.

4. Jetzt kommen die Beine und Füße 
dran: Setzen Sie sich dazu hin. Schauen 
Sie auch zwischen den Zehen und auf 
den Fußsohlen nach. Alle Nägel sollten 
frei von Nagellack sein.

5. Für die Genitalien und den After nutzen 
Sie den Handspiegel.

6. Jetzt am Hals, Nacken, Gesicht, hinter 
den Ohren und am Haaransatz nach-
schauen. Die Kopfhaut betrachten Sie, 
indem Sie die Haare scheiteln.

7. Öffnen Sie den Mund und schauen Sie 
nach Veränderungen auf den Schleim-
häuten der Wangenschleimhaut.

8. Zum Schluss sollten Sie noch genau 
Ihre  Augen anschauen. Manchmal 
treten  Melanome auch in der Ader-
haut auf.

Der beste Untersucher ist der Hautarzt!
Entdecken Sie ein auffälliges oder veränder tes 
 Pigmentmal, so zeigen Sie dieses zur Abklärung 
Ihrem Hautarzt. Diese Unter suchung ist eine 
 Kassenleistung.

Gesetzlich Versicherte haben ab dem 35. Lebensjahr 
alle zwei Jahre Anspruch auf ein Hautkrebsscreening, 
das von der Krankenkasse finanziert wird.

Bitte jede auffällige Hautveränderung generell haut­
ärztlich untersuchen lassen. Jede nicht ab heilende 
Wunde oder einzelne rötliche Hautver änderungen 
sollten umgehend Ihrem Hautarzt gezeigt werden.

8 9

Welche Behandlungs-
möglichkeiten gibt es? 

So vielfältig wie Krebserkrankungen sind, sind heutzutage auch 
die Therapieoptionen. Sie hängen vom Bild der Erkrankung ab. 
Dieses ist je nach Lokalisation, Art und Verbreitung der Krebs-
zellen unterschiedlich.

Operation
Mit einer Operation werden Tumore teilweise oder ganz entfernt. Bei 
allen Krebsoperationen gilt: Sie werden so umfangreich wie nötig, 
aber gleichzeitig auch so schonend wie möglich durchgeführt, um das 
betroffene Organ und seine Funktion zu erhalten.

Normalerweise vermehren sich unsere 
Zellen durch Teilung und sterben kon­
trolliert ab. Kommt es aber zu Verände­
rungen, entstehen entartete Zellen, die 
sich unkontrolliert vermehren und ein 
Geschwulst bilden können: den Tumor. 
Er kann gutartig oder bösartig sein, 
aber nur bösartige Tumore bezeichnet 
man als Krebs.
Wenn Sie selbst oder jemand in Ihrem 
Umfeld die Diagnose Krebs erhalten 

hat, beschäftigt Sie die Frage nach einer 
geeigneten Behandlung sicher beson­
ders. Ihr Therapieplan wird von einem 
interdisziplinären Expertenteam im so­
genannten „Tumorboard“ festgelegt, 
damit er individuell auf Ihre Bedürfnisse 
abgestimmt ist. Für jede Tumorart gibt 
es unterschiedliche Behandlungsmög­
lichkeiten, die einzeln oder in Kombi­
nation zur Anwendung kommen. Dazu 
zählen:

Chemotherapie
Bei der Chemotherapie werden sogenannte „Chemotherapeutika“ 
oder „Zytostatika“ verabreicht. Sie wirken über das Blut im ganzen 
Körper und greifen besonders schnell wachsende Zellen wie Krebs­
zellen an. Damit hemmen sie das Tumorwachstum, beschädigen aber 
auch gesunde Zellen, was zu Nebenwirkungen führen kann.

Bestrahlung
Die Bestrahlung oder Strahlentherapie ist eine lokale Behandlungs­
methode. Das Ziel einer Bestrahlungstherapie ist es, die Krebszellen 
im Bestrahlungsfeld mit einer energiereichen Strahlung zu zerstören.

Zielgerichtete Therapie
Diese Behandlung wirkt spezifisch gegen den Krebs, weil sie auf mo­
lekulare Eigenschaften von Krebszellen abzielt, die entartete Zellen 
besonders auszeichnen. Damit kann sie zielgerichtet wirken und trifft 
wenige gesunde Körperzellen.

Immuntherapie
Die Immuntherapie aktiviert das körpereigene Immunsystem, um 
Krebszellen zu bekämpfen. Diese können sich vor Angriffen tarnen. 
Therapeutische Antikörper schalten den Tarnmodus aus, sodass die 
Immunzellen Krebszellen wiedererkennen und bekämpfen können.

Angiogenesehemmer
Diese Behandlung setzt bei der Blutversorgung der Tumore an.  
Die Nährstoffversorgung des Tumors wird gestört, sodass er schlech­
ter wachsen oder sich nach einer anderen Behandlung nicht so gut  
erholen kann.

WIE KANN DIE PATIENTENAUFKLÄRUNG ERFOLGREICH 
GESTALTET WERDEN?

Servicematerialien 

Unterstützende Materialien, die Sie Ihren Patienten mitgeben können

Patientenbroschüre „Krebs: Was nun?“

Material zur Früherkennung und Vorsorge

Die Broschüre gibt wichtige Hinweise zur aktiven 
Vorsorge und hilft bei der Selbstuntersuchung.  
Zudem fassen die „ABCDE-Regeln“ die entschei
denden Merkmale von Hautveränderungen 
zusammen, damit potenzielle Anzeichen frühzeitig 
erkannt werden können.

 

https://www.msdconnect.de/
services/abcde-regeln-zur-melanom-
frueherkennung/

Diese Patientenbroschüre wurde speziell für 
Betroffene und deren Angehörige erstellt. Sie enthält 
umfassende Informationen, die für die Gesundheit 
und Lebensqualität relevant sind. Themen wie 
Psychoonkologie, Bewegung, Ernährung, Recht, Job  
und Geld werden verständlich und 
praxisnah behandelt.

 
https://www.msdconnect.de/
therapeutic-areas/onkologie/ 
service/download-material/
patientenbroschuere- 
krebs-was-nun/
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PflichttextAbkürzungen und Referenzen

ABKÜRZUNGEN:
AJCC = American Joint Committee on Cancer; CMMR = Central Malignant Melanoma Registry; DMFS = Fernmetastasenfreies Überleben (distant metastasis-free 
survival); ECOG = Eastern Cooperative Oncology Group; GVHD = Abstoßungsreaktion (Graft versus Host Disease); IMDDP = International Melanoma Database and 
Discovery Platform; IQR = Interquartilabstand (interquartile range); ITT = Intention-to-treat; KG = Körpergewicht; KI = Konfidenzintervall; LDH = Laktat-Dehydrogenase; 
MSS = Melanomspezifisches Überleben; Q3W = alle 3 Wochen; Q6W = alle 6 Wochen; RFS = Rezidivfreies Überleben (relapse-free survival); SJS = schwerwiegende, 
Infekt- oder Arzneimittel-bedingte Hauterkrankung (Stevens-Johnson-Syndrome); TEN = schwerwiegende allergische Medikamentennebenwirkung (toxische epi-
dermale Nekrolyse); TNM = Klassifikation für die Einteilung solider Tumore (Tumor (T), Nodes (Lymphknoten) (N) und Metastasen (M)); VOD = Verschlusskrankheit von 
Lebervenen (veno-occlusive disease)
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KEYTRUDA® 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung
Wirkstoff: Pembrolizumab Zus.: Arzneil. wirks. Bestandt.: 1 Durchstechfl. (4 ml) enth. 100 mg Pembrolizumab. 1 ml Konz. enth. 25 mg Pembrolizumab. Sonst. Bestandt.: L-Histidin, 
L-Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Saccharose, Polysorbat 80 (E 433), Wasser für Injekt.-zwecke. Anw.: Als Monother. zur Behandl. d. fortgeschrittenen (nicht resezierbaren od. me-
tastasierenden) Melanoms b. Kdrn. u. Jugendl. ab 12 Jahren u. Erw. Als Monother. zur adjuvanten Behandl. d. Melanoms in d. Tumorstadien IIB, IIC od. III nach vollständ. Resektion b. 
Kdrn. u. Jugendl. ab 12 Jahren u. Erw. Als Monother. zur adjuvanten Behandl. d. nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms (NSCLC) m. hohem Rezidivrisiko nach vollständiger Resektion u. 
Platin-basierter Chemother. b. Erw. Als Monother. zur Erstlinienbehandl. d. metastasierenden NSCLC m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (Tumor Proportion Score [TPS] ≥ 50 %) ohne 
EGFR- od. ALK-pos. Tumormutationen b. Erw. In Komb. m. Pemetrexed u. Platin-Chemotherapie zur Erstlinienbehandl. d. metastasierenden nicht-plattenepithelialen NSCLC ohne 
EGFR- od. ALK-pos. Tumormutationen b. Erw. In Komb. m. Carboplatin u. entweder Paclitaxel od. nab-Paclitaxel zur Erstlinienbehandl. d. metastasierenden plattenepithelialen NSCLC 
b. Erw. Als Monother. zur Behandl. d. lokal fortgeschrittenen od. metastasierenden NSCLC m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (TPS ≥ 1 %) nach vorheriger Chemother. b. Erw. Pat. 
m. EGFR- od. ALK-pos. Tumormutationen sollten vor Ther. ebenfalls eine auf diese Mutationen zielgericht. Ther. erhalten haben. Als Monother. zur Behandl. d. rezidivierenden 
od. refraktären klassischen Hodgkin-Lymphoms (HL) b. Kdrn. u. Jugendl. ab 3 Jahren u. Erw. nach Versagen einer autologen Stammzelltransplantation (auto-SZT) od. nach mind. 2 
vorangegang. Ther., wenn eine auto-SZT nicht in Frage kommt. Als Monother. zur Behandl. d. lokal fortgeschrittenen od. metastasierenden Urothelkarzinoms nach vorheriger Platin-
basierter Ther. b. Erw. Als Monother. zur Behandl. d. lokal fortgeschrittenen od. metastasierenden Urothelkarzinoms b. Erw., die nicht für e. Cisplatin-basierte Ther. geeignet sind 
u. deren Tumoren PD-L1 m. einem kombinierten positiven Score (CPS) ≥ 10 exprimieren. Als Monother. od. in Komb. m. Platin- u. 5-Fluorouracil(5-FU)-Chemother. zur Erstlinienbe-
handl. d. metastasierenden od. nicht resezierbaren rezidivierenden Plattenepithelkarzinoms der Kopf-Hals-Region (HNSCC) b. Erw. m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (CPS ≥ 1). 
Als Monother. zur Behandl. d. rezidivierenden od. metastasierenden HNSCC m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (TPS ≥ 50 %) und einem Fortschreiten der Krebserkrank. während 
od. nach vorheriger Platin-basierter Ther. b. Erw. In Komb. m. Axitinib zur Erstlinienbehandl. d. fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms (RCC) b. Erw. In Komb. m. Lenvatinib zur 
Erstlinienbehandl. d. fortgeschrittenen RCC b. Erw. Als Monother. zur adjuvanten Behandl. des RCC m. erhöhtem Rezidivrisiko nach Nephrektomie od. nach Nephrektomie u. Resektion 
metastasierter Läsionen b. Erw. Tumoren m. hochfrequenter Mikrosatelliten-Instabilität (MSI-H) od. m. e. Mismatch-Reparatur-Defizienz (dMMR): Kolorektalkarzinom (CRC): Als Mo-
nother. d. CRC m. MSI-H od. m. e. dMMR wie folgt b. Erw.: - zur Erstlinienbehandl. d. metastasierenden CRC, - zur Behandl. d. nicht resezierbaren od. metastasierenden CRC nach 
vorheriger Fluoropyrimidin-basierter Kombinationstherapie; Nicht-kolorektale Karzinome: Als Monother. zur Behandl. d. folgenden Tumoren m. MSI-H od. m. e. dMMR b. Erw.: - fort-
geschrittenes od. rezidivierendes Endometriumkarzinom m. e. Fortschreiten d. Erkrank. während od. nach vorheriger Platin-basierter Ther. in jedem Krankheitsstadium, wenn e. kura-
tive chirurg. Behandl. od. Bestrahlung nicht in Frage kommt, - nicht resezierbares od. metastasierendes Magen-, Dünndarm- od. biliäres Karzinom m. e. Fortschreiten d. Erkrank. 
während od. nach mind. e. vorherigen Ther. In Komb. m. e. Platin- u. Fluoropyrimidin-basierten Chemother. zur Erstlinienbehandl. d. lokal fortgeschrittenen nicht resezierbaren od. 
metastasierenden Ösophaguskarzinoms b. Erw. mit PD-L1-exprimierenden Tumoren (CPS ≥ 10). In Komb. m. Chemother. zur neoadjuvanten u. anschl. nach Operation als Monother. 
zur adjuvanten Behandl. d. lokal fortgeschrittenen od. frühen triple-negativen Mammakarzinoms (TNBC) m. hohem Rezidivrisiko b. Erw. In Komb. m. Chemother. zur Behandl. d. 
lokal rezidivierenden nicht resezierbaren od. metastasierenden TNBC m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (CPS ≥ 10) b. Erw., d. keine vorherige Chemother. zur Behandl. d. metasta-
sierenden Erkrank. erhalten haben. In Komb. m. Lenvatinib zur Behandl. d. fortgeschrittenen od. rezidivierenden Endometriumkarzinoms (EC) b. Erw. m. e. Fortschreiten der Erkrank. 
während od. nach vorheriger Platin-basierter Ther. in jedem Krankheitsstadium, wenn e. kurative chirurg. Behandl. od. Bestrahlung nicht in Frage kommt. In Komb. m. Chemother. 
m. od. ohne Bevacizumab zur Behandl. d. persistierenden, rezidivierenden od. metastasierenden Zervixkarzinoms m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (CPS ≥ 1) b. Erw. In Komb. m. 
Trastuzumab sowie e. Fluoropyrimidin- u. Platin-basierten Chemother. zur Erstlinienbehandl. d. lokal fortgeschrittenen nicht resezierbaren od. metastasierenden HER2-positiven 
Adenokarzinoms d. Magens od. d. gastroösophagealen Übergangs bei Erw. mit PD-L1-exprimierenden Tumoren (CPS ≥ 1). In Komb. m. e. Fluoropyrimidin- u. Platin-basierten Che-
mother. zur Erstlinienbehandl. d. lokal fortgeschrittenen nicht resezierbaren od. metastasierenden HER2-negativen Adenokarzinoms d. Magens od. d. gastroösophagealen Übergangs 
bei Erw. m. PD-L1-exprimierenden Tumoren (CPS ≥ 1). In Komb. m. Gemcitabin u. Cisplatin zur Erstlinienbehandl. d. lokal fortgeschrittenen nicht resezierbaren od. metastasierenden 
biliären Karzinoms (BTC) bei Erw. Gegenanz.: Überempf.-keit gg. d. Wirkstoff od. e. d. sonst. Bestandt. Vorsicht bei: Schwerer Einschränk. d. Nierenfunkt. od. d. Leberfunkt.; 
aktiven, system. Autoimmunerkrank.; schwerer Überempf.-keit gg. e. and. monoklonalen Antikörper in d. Anamnese; laufende Ther. m. Immunsuppressiva (einschl. Pat. m. solidem 
Organtransplantat od. allo-HSZT). Zusätzl. b. klass. HL: B. allo-HSZT bei klass. HL nach Ther. m. Pembrolizumab sorgfältige Nutzen-Risiko-Abwägung (GVHD u. schwere Lebervenen-
verschlusskrankheit als Komplikat. beobachtet). Pat. m. schwerer od. lebensbedrohl. immunverm. Nebenw. in der Anamnese. Unter den immunvermittelten Nebenw. waren schwere 
Fälle u. Todesfälle. Hinw. zu Schwangersch./Stillzeit beachten. Nebenw.: Monother.: Sehr häufig: Anämie. Hypothyreose. Vermind. Appetit. Kopfschm. Dyspnoe; Husten. Diarrhö; 
Abdominalschm.; Übelk.; Erbr.; Obstipat. Pruritus; Hautausschl. Schm. d. Muskel- u. Skelettsystems; Arthralgie. Ermüdung/Fatigue; Asthenie; Ödeme; Fieber. Häufig: Pneumonie. 
Thrombozytopenie; Neutropenie; Lymphopenie. Infusionsbed. Reakt. Hyperthyreose. Hyponatriämie; Hypokaliämie; Hypokalzämie. Schlaflosigk. Schwindelgef.; periph. Neuropathie; 
Lethargie; Dysgeusie. Trock. Augen. Kardiale Arrhythmie (einschl. Vorhofflimmern). Hypertonie. Pneumonitis. Kolitis; Mundtrockenh. Hepatitis. Schwere Hautreakt.; Erythem; Der-
matitis; trock. Haut; Vitiligo; Ekzem; Alopezie; akneiforme Dermatitis. Myositis; Schm. in d. Extremitäten; Arthritis. Grippeähnl. Erkrank.; Schüttelfrost. ALT erhöht; AST erhöht; alkal. 
Phosphatase im Blut erhöht; Hyperkalzämie; Bilirubin im Blut erhöht; Kreatinin im Blut erhöht. Gelegentl.: Leukopenie; Immunthrombozytopenie; Eosinophilie. Sarkoidose. 
Nebenniereninsuff.; Hypophysitis; Thyreoiditis. Typ-1-Diabetes-mellitus. Myastheniesyndrom; Epilepsie. Uveitis. Myokarditis; Perikarderguss; Perikarditis. Pankreatitis; Gastritis; 
gastrointestinale Ulzeration. Psoriasis; lichenoide Keratose; Papeln; Änd. d. Haarfarbe. Tendosynovitis. Nephritis. Amylase erhöht. Selten: Hämophagozytische Lymphohistiozytose; 
hämolyt. Anämie; isolierte aplast. Anämie. Hypoparathyreoidismus. Guillain-Barré-Syndrom; Enzephalitis; Myelitis; Optikusneuritis; Meningitis (aseptisch). Vogt-Koyanagi-Harada-
Syndrom. Vaskulitis. Dünndarmperforation. Sklerosierende Cholangitis. SJS; Erythema nodosum; TEN. Sjögren-Syndrom. Nicht-infektiöse Zystitis. Nicht bekannt: Abstoßung e. 
soliden Organtransplantats. Zusätzl.: Hinw. zu Abw. b. Laborwerten beachten. In Komb. m. Chemother.: Sehr häufig: Anämie; Neutropenie; Thrombozytopenie. Hypothyreose. Hy-
pokaliämie; vermind. Appetit. Schlaflosigkeit. Periphere Neuropathie; Kopfschm. Dyspnoe; Husten. Diarrhö; Erbr.; Übelk.; Abdominalschm.; Obstipat. Alopezie; Pruritus; Hautausschl. 
Schm. d. Muskel- u. Skelettsystems; Arthralgie. Ermüdung/Fatigue; Asthenie; Fieber. ALT erhöht; AST erhöht. Häufig: Pneumonie. Febrile Neutropenie; Leukopenie; Lymphopenie. 
Infusionsbed. Reakt. Nebenniereninsuff.; Thyreoiditis; Hyperthyreose. Hyponatriämie; Hypokalzämie. Schwindelgefühl; Dysgeusie; Lethargie. Trock. Augen. Kardiale Arrhythmie 
(einschl. Vorhofflimmern). Hypertonie. Pneumonitis. Kolitis; Gastritis; Mundtrockenh. Hepatitis. Schwere Hautreakt.; Erythem; Dermatitis; trock. Haut; akneiforme Dermatitis; Ekzem. 
Myositis; Schm. in d. Extremitäten; Arthritis. Akutes Nierenvers. Ödeme; grippeähnl. Erkrank.; Schüttelfrost. Bilirubin im Blut erhöht; alkalische Phosphatase im Blut erhöht; Kreatinin 
im Blut erhöht; Hyperkalzämie. Gelegentl.: Eosinophilie. Hypophysitis. Typ-1-Diabetes-mellitus. Enzephalitis; Epilepsie. Uveitis. Myokarditis; Perikarderguss; Perikarditis. Vaskulitis. 
Pankreatitis; gastrointestinale Ulzeration. Psoriasis; lichenoide Keratose; Vitiligo; Papeln. Tendosynovitis. Nephritis; nicht-infektiöse Zystitis. Amylase erhöht. Selten: Hämolytische 
Anämie; Immunthrombozytopenie. Sarkoidose. Hypoparathyreoidismus. Myastheniesyndrom; Guillain-Barré-Syndrom; Optikusneuritis. Dünndarmperforation. Sklerosierende Chol-
angitis. SJS; Erythema nodosum; Änd. d. Haarfarbe. Sjögren-Syndrom. Zusätzl.: Hinw. zu Abw. b. Laborwerten beachten. In Komb. m. Axitinib od. Lenvatinib: Sehr häufig: Harn-
wegsinfektionen. Anämie. Hypothyreose. Vermind. Appetit. Kopfschm.; Dysgeusie. Hypertonie. Dyspnoe; Husten. Diarrhö; Abdominalschm.; Übelk.; Erbr.; Obstipat. Hautausschl.; 
Pruritus. Arthralgie; Schm. d. Muskel- u. Skelettsystems; Myositis; Schm. in d. Extremitäten. Ermüdung/Fatigue; Asthenie; Ödeme; Fieber. Lipase erhöht; ALT erhöht; AST erhöht; 
Kreatinin im Blut erhöht. Häufig: Pneumonie. Neutropenie; Thrombozytopenie; Lymphopenie; Leukopenie. Infusionsbed. Reakt. Nebenniereninsuff.; Hyperthyreose; Thyreoiditis. 
Hyponatriämie; Hypokaliämie; Hypokalzämie. Schlaflosigk. Schwindelgef.; periphere Neuropathie; Lethargie. Trock. Augen. Kardiale Arrhythmie (einschl. Vorhofflimmern). Pneumo-
nitis. Kolitis; Pankreatitis; Gastritis; Mundtrockenh. Hepatitis. Schwere Hautreakt.; Dermatitis; trock. Haut; Erythem; akneiforme Dermatitis; Alopezie. Arthritis. Nephritis. Grippeähnl. 
Erkrank.; Schüttelfrost. Amylase erhöht; Bilirubin im Blut erhöht; alkal. Phosphatase im Blut erhöht; Hyperkalzämie. Gelegentl.: Eosinophilie. Hypophysitis. Typ-1-Diabetes-mellitus. 
Myastheniesyndrom; Enzephalitis. Uveitis. Myokarditis; Perikarderguss. Vaskulitis. Gastrointestinale Ulzeration. Ekzem; lichenoide Keratose; Psoriasis; Vitiligo; Papeln; Änd. d. 
Haarfarbe. Tendosynovitis. Selten: Hypoparathyreoidismus. Optikusneuritis. Vogt-Koyanagi-Harada-Syndrom. Dünndarmperforation. TEN; SJS. Sjögren-Syndrom. Nicht-infektiöse 
Zystitis. Zusätzl.: Hinw. zu Abw. b. Laborwerten beachten. Warnhinw.: Nicht schütteln. Hinw.: Falls im Anwendungsgebiet angegeben, Pat. für e. Behandl. aufgrund der PD-L1-
Tumor-Expression bzw. des MSI-H-/dMMR-Tumorstatus, jeweils mittels eines validierten Tests bestätigt, selektieren. Zuverlässige Verhütungsmethode b. Frauen im gebärf. Alter 
währ. Behandl. u. bis min. 4 Mon. nach letzter Dosis. Verschreibungspflichtig. Bitte lesen Sie vor Verordnung von KEYTRUDA® die Fachinformation! Pharmazeutischer 
Unternehmer: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niederlande; Lokaler Ansprechpartner: MSD Sharp & Dohme GmbH, Levelingstr. 4a, 81673 München
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