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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS209443/2020, datum: 7. 5. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KEYTRUDA (obsahujici 1éCivou latku pembrolizumab) podavany samostatné (monoterapie) nebo
v kombinaci s chemoterapii platinou a fluoruracilem je urcéeny k lé¢bé dospélych pacientli s metastazujicim
nebo neresekovatelnym recidivujicim karcinomem hlavy a krku.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) KEYTRUDA predstavuje pfidanou hodnotu u skupiny dospélych
pacientl s metastazujicim nebo neresekovatelnym recidivujicim karcinomem hlavy a krku oproti dostupnym
chemoterapeutickym rezimdm. Pfipravek ma potencial snizit Umrtnost pacientld s uvedenym onemocnénim a
zlepsit kvalitu jejich Zivota.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Zdkonem stanovenou podminkou pro priznani docasné Uhrady je predloZeni zavazkl uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky byly predlozeny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku KEYTRUDA do systému thrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pFipravek na esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktualni doporugené postupy k terapii karcinomu hlavy a krku a dostupnd vyjadieni Ceské onkologické
spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku KEYTRUDA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana docasna uhrada na 2 roky, pokud
Zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepfedloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS209443/2020
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Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: pembrolizumab, nitroZilni podani
ATC: LO1XC18

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

Posuzovana indikace

Monoterapie nebo kombinace s chemoterapii platinou a fluoruracilem v prvni linii k 1écbé metastazujiciho
nebo neresekovatelného recidivujiciho skvamdzniho karcinomu hlavy a krku (HNSCC) u dospélych pacientd,
jejichz nadory exprimuji PD-L1 s CPS > 1.

Stanovisko k zadosti

Randomizovanou studii KEYNOTE-48 bylo prokdzano, Ze pembrolizumab v monoterapii nebo kombinaci
s cisplatinou (nebo karboplatinou) a fluoruracilem podavany v prvni linii 1éCby prodluzuje celkové preziti u
dospélych pacientll s metastazujicim nebo neresekovatelnym recidivujicim HNSCC, jejichz nadory exprimuiji
PD-L1 s CPS > 1, a které jsou lokalizovany uvnitf dutiny dstni, ve srovnani s [éCbou cetuximabem v kombinaci s
chemoterapii. Dale byl rovnéZz nepfimym srovnanim s akceptovatelnou mirou nejistoty prokazan ptinos
pembrolizumabu (monoterapie/kombinace) i pro nadory lokalizované mimo dutinu Ustni, ve srovnani
s chemoterapii (cisplatina a 5 fluoruracil). S ohledem na pfinos terapie ve smyslu sniZzeni Umrtnosti o vice nez
20 % je splnéno zdkonné kritérium vysoké inovativnosti.

Analyza nakladové efektivity [éCivého pfipravku KEYTRUDA v monoterapii ve srovndni s komparatorem
cetuximab+cisplatina+5-FU u populace dospélych pacientd s HNSCC v oblasti dutiny ustni ukazuje pfi
zohlednéni navrhu cenového ujednani ICER ve vysi 440 727 KE/QALY. Ve srovnani s rezimem cisplatina+5-FU u
populace pacientll s HNSCC mimo dutinu Ustni ukazuje pfi zohlednéni ndvrhu cenového ujednani ICER ve vysi
598 533 K¢/QALY. Pro kombinaci pembrolizumab+platina+5-FU je vyse ICER 691 061 KE/QALY ve srovnani
srezimem cetuximab+cisplatina+5-FU (HNSCC v oblasti dutiny Ustni) a 427 308 K&/QALY ve srovnani
s rezimem cisplatina+5-FU (HNSCC mimo dutinu ustni).

Jelikoz vSak nebyla navrhovana cenové ujednani dosud mezi Zadatelem a zdravotnimi pojistovnami uzaviena,
nelze naklady na pembrolizumab uvazované Zadatelem povaZovat za relevantni a |éCivy pfipravek povaZovat
za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet léCivého pripravku KEYTRUDA ve srovnani s rezimy cetuximab+cisplatina+5-FU a
cisplatina+5-FU v 1. linii 1é¢by metastazujiciho nebo neresekovatelného recidivujicitho HNSCC u populace
dospélych pacient(, jejichz ndadory exprimuji PD-L1 s CPS> 1 odhaduje 46 az 86 Iécenych pacient(. Vysledek
analyzy je predmétem obchodniho tajemstvi. Vysledek analyzy dopadu na rozpocet Ustav nepovaiuje za
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relevantni z dlivodu, Ze naklady na hodnocenou intervenci zohlednuji navrZzené cenové ujednani cenovym
ujednanim a Ustav ke dni vydani hodnotici zpravy neobdrzel souhlas platct zdravotni péce.

Ustav doplfiuje, e pro pFiznani docasné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi naleZitosti dané zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, musi
byt zajistény smluvnim ujednanim (zdvazkem pro vysoce inovativni |éCivy ptipravek) mezi farmaceutickou
spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl pfedlozen.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem tohoto fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Docasna Uhrada z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi na 2 roky je stanovena nasledovné:

evvs

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kod Nazev lécivého . jadrova Ghrada / | Ustavu: jadrova konecného
. v - | Doplnék nazvu . , . " p
SUKL pfipravku/PZLU baleni (K¢) uhrada / baleni | spotiebitele / baleni
(K¢) (K¢)
25MG/ML INF
0209484 | KEYTRUDA CNC SOL 67 9808,18 67 908,18 77 136,78
1X4ML
Podminky uhrady

Podminky Uhrady stanoveny nasledovné:

S

P: Pembrolizumab je hrazen v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapii platinou a fluoruracilem (5-FU) v
prvni linii k 1é¢bé metastazujiciho nebo neresekovatelného recidivujiciho skvamézniho karcinomu hlavy a krku
u dospélych pacientl za kumulativniho splnéni nasledujicich podminek: a) nadory exprimuji PD-L1 s CPS vétsi
nebo rovno 1; b) vykonnostni stav pacienta dle ECOG je 0-1.

Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vySetfenim. V
pfipadé nutnosti ukonceni lécby nékteré slozky z podavané kombinace z divodu jeji netolerance je mozné
pokracovat v poddvani ostatnich |éCiv.

Z prosttedku verejného zdravotniho pojisténi je hrazena Iécba v délce maximalné 24 mésic(.
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