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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS110291/2023, datum: 18. 9. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KEYTRUDA (obsahujici IéCivou latku pembrolizumab) je uréeny k adjuvantni Iécbé dospélych a
dospivajicich ve véku 12 let a starSich s melanomem stadia IIB nebo IIC, ktefi podstoupili kompletni resekci.
Melanom stadia IIB nebo IIC pfestavuje primdrni nador, ktery je rozsifen v klzi, ale nepostihuje regionalni
lymfatické uzliny.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek KEYTRUDA (dale jen ,pfipravek”) predstavuje pfidanou hodnotu v adjuvantni |é¢bé pacientl s
resekovanym melanomem stadia |IB nebo IIC oproti placebu. Pfipravek ma potencial vyznamné prodlouZzit dobu
do rekurence onemocnéni.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy pripravek
(VILP), jelikoz je urceny k lécbé vysoce zavazného onemocnéni a prokazal, Ze v primarnim hodnoceném
parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespor k 30 % zlepSeni oproti hrazené 1éché.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje ptipravku vindikaci adjuvantni |é¢ba dospélych a
dospivajicich ve véku 12 let a starSich s melanomem stadia IIB nebo IIC, ktefi podstoupili kompletni resekci,
Uhradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku KEYTRUDA do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii maligniho melanomu, dostupna vyjadieni Ceské onkologické spole¢nosti a dali
shromazdéné dikazy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku KEYTRUDA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna docasna uhrada na 3 roky, pokud
zadny z ucastnikd fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepfedlozi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zmeénil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS110291/2023

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

Léciva latka a cesta podani: pembrolizumab, intravendzni podani
ATC: LO1FF02
Lécivy pripravek: KEYTRUDA  25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V.

Posuzovana indikace

Adjuvantni [é¢ba maligniho melanomu.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpe&nost pembrolizumabu (LP KEYTRUDA) byla prokdzéna v randomizované klinické studii faze 3
v |éCbé pacientl ve véku 12 let a starSich s resekovanym melanomem stadia |IB nebo IIC. Terapie
pembrolizumabem ve srovnani s placebem vyznamné snizila riziko rekurence onemocnéni (o 36 %) a prodlouZzila
preziti bez vzdalenych metastaz (o 36 %).

Vysledek analyzy nakladové efektivity lé¢ivého pripravku KEYTRUDA ve srovnani s placebem ukazuje ICER
(pomér nakladG a pFinos) ve vysi 1,27 miliond K&/QALY. Ustav vysledek analyzy nakladové efektivity
nepovazuje za relevantni, nebot naklady na naslednou Iéc¢bu jsou ovlivnény cenovymi ujednanimi. Pfi jejich
zohlednéni by byl vysledny ICER vyssi. LéCivy pripravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci.
Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady nenf prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet |écCivého pripravku KEYTRUDA odhaduje 104 aZ 135 nové lécenych pacientl a
ukazuje vysledek ve vy$i 149,9 a7 179,1 miliont K& v prvnich péti letech. Ustav konstatuje, Ze mu nejsou znamy
skutecnosti, které by vedly k neakceptovatelnému dopadu na rozpocet.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli 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 Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Neni pfedmétem spravniho Fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
9,5238 mg, frekvence davkovani cyklicky.

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do¢asna na 3 roky nasledovné:

Zakladni Ghrada se odviji od nejnizsi ceny LP KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML v EU zjisténé Rumunsku.
Uhrada za baleni byla ponizena na navrh zadatele.
Ndvrh Stanovisko
. P HR A
Kod SUKL Ndzev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: JUHR Z<c") v ScaU
JUHR (K¢) (K¢)
0209484 KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML | 51 714,00 53 995,50 61526,75

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S
P: Pembrolizumab je hrazen v monoterapii k 1é¢bé dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich s

melanomem stddia 1IB nebo IIC, ktefi podstoupili kompletni resekci, se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1. Lécba
je hrazena do recidivy onemocnéni nebo nepfrijatelné toxicity, maximalné po dobu 12 mésic(.

F-CAU-003-34R/14.5.2020 Strana 3 (celkem 3)



