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SOUHRN K 1. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS211710/2022, datum: 1. 3. 2023

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KEYTRUDA (obsahujici |éCivou latku pembrolizumab) je urceny k adjuvantni |écbé (tj. k [é¢bé podané
po chirurgickém zakroku spojeném s odstranénim nadorem postizené ledviny) dospélych pacient( s renalnim
karcinomem se zvySenym rizikem rekurence. Jedna se o vysoce zavazné onemocnéni, pro které v soucasnosti
neexistuje standardni terapie.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) KEYTRUDA poddvany v monoterapii predstavuje pridanou hodnotu
v adjuvantni terapii dospélych s rendlnim karcinomem se zvySenym rizikem rekurence po nefrektomii, nebo po
nefrektomii a resekci metastatickych lézi. Pfipravek ma potencidl zabranit rekurenci onemocnéni ¢i smrti oproti
sledovani pacientl ¢i nejlepsi podplrné lécbé (BSC).

Pripravek spliiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pripravek
(VILP), jelikoZ je urceny k Iécbé vysoce zavazného onemocnéni a zvysSuje nadéji na preziti bez nemoci alespon o
30 % oproti observaci/BSC.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku KEYTRUDA do systému thrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k algoritmim terapie rendlniho karcinomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku KEYTRUDA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana docasna uhrada na 3 roky, pokud
zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS211710/2022

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Merck Sharp & Dohme B.V.
Zastupce: Merck Sharp & Dohme s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: pembrolizumab, parenterdlni podani (i.v.)
ATC: LO1FF02

Lécivy pripravek: KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML
Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V.

Posuzovana indikace

Adjuvantni [écba dospélych pacientl s renalnim karcinomem se zvysenym rizikem rekurence po nefrektomii,
nebo po nefrektomii a resekci metastatickych lézi.

Stanovisko k zadosti

Dukazy o pfinosu terapie pembrolizumabem pfinasi robustni randomizovana studie faze Ill, KEYNOTE-564, ktera
dostatecnym zplisobem doloZila vyznamny pfinos pro Iécbu pacientl s rendlnim karcinomem se zvySenym
rizikem rekurence (po nefrektomii, nebo po nefrektomii a resekci metastatickych |ézi) oproti observaci/BSC.
Lécba pembrolizumabem vyznamné prodlouzila preziti bez nemoci (DFS; disease free survival), ¢imz tedy snizila
riziko rekurence ¢i smrti, a to za akceptovatelného bezpecnostniho profilu.

Vysledek analyzy nakladové efektivity IéCivého pripravku KEYTRUDA ve srovnani s BSC (nejlepsi podplrnou
lé¢bou) ukazuje ICER (inkrementalni pomér nakladd a prinosd) ve vysi 1338 453 K&/QALY. Ustav vysledek
analyzy nakladové efektivity nepovaZzuje za relevantni, nebot naklady na naslednou lé¢bu jsou ovlivnény
cenovymi ujednanimi. P¥i jejich zohlednéni by byl vysledny ICER vyssi. LéCivy pfipravek tak nelze povaZovat za
nakladové efektivni intervenci. Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani do¢asné thrady neni prikaz nakladové efektivity
nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet terapie LP KEYTRUDA odhaduje 111 az 154 |éCenych pacient( a ukazuje vysledek
ve vy$i 170,9 a7 211,3 miliond K& v prvnich péti letech. Ustav konstatuje, Ze mu nejsou znamy skutecnosti, které
by vedly k neakceptovatelnému dopadu na rozpocet.

Ustavu nebyly ptedlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zaddna srovnatelné Gc¢inna a ndkladové efektivni terapie.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 3)



e, SUKL

Dokument urceny pro Sirokou verejnost

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem sprdvniho fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
9,5238 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho poji$téni je stanovena docasna na 3 roky nasledovné.

Zakladni Uhrada se odviji od nejnizsi ceny vEU LP KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML zjisténé

v Madarsku.

Nazev

Navrh zadatele:
jadrova uhrada

Stanovisko
Ustavu: jadrova

Uhrada pro
konecného

Kéd SUKL r:?:r::::lfu Doplnék ndzvu / baleni (K¢) uhrada / baleni | spotiebitele /
(Kc) baleni (Kc)
25MG/ML INF
0209484 KEYTRUDA CNC SOL 1X4ML 53 995,50 53 995,50 61 526,75

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Pembrolizumab je hrazen v monoterapii k adjuvantni [é¢bé dospélych pacientl se svétlobunéénym renalnim
karcinomem se zvySenym rizikem rekurence po nefrektomii (kompletni i parcidlni), nebo po nefrektomii a
resekci metastatickych |ézi. Pacienti maji vykonnostni stav 0-1 dle ECOG. Lécba je hrazena do rekurence
onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity, a to maximalné po dobu 12 mésicl od jejiho zah3jjeni.
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