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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS191590/2020, datum: 3. 12. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KEYTRUDA (obsahujici lécivou latku pembrolizumab) je urceny klécbé dospélych pacientd s

pokrocilym urotelidlnim karcinomem, ktefi jiz byli [éCeni chemoterapii obsahuijici platinu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) KEYTRUDA predstavuje pridanou hodnotu u skupiny dospélych pacientt
s pokrocilym urotelidlnim karcinomem, ktefi jiz byli [é¢eni chemoterapii obsahujici platinu, oproti dostupné
terapii vinfluninem. Pfipravek ma potencial snizit Umrtnost pacientl s uvedenym onemocnénim a zlepsit kvalitu

jejich Zivota.

Pripravek spliiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Zakonem stanovenou podminkou pro pfiznani doc¢asné uhrady je predloZeni zavazk(l uzavienych mezi
farmaceutickou spolecnosti a zdravotnimi pojisStovnami. Tyto zavazky vSak nebyly predloZeny.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje zadost zamitnout.

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 farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii urotelidlniho karcinou i dostupné vyjadreni Ceské onkologické spole¢nosti.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku KEYTRUDA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna docasna uhrada, pouze pokud Zadatel
doloZi zavazky uzaviené se viemi zdravotnimi pojistovnami a pokud Zadny z Ucastnikl Fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS191590/2020

LécCivy pripravek
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
Drizitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V.

Posuzovana indikace

Urotelidlni karcinom mocového méchyre je devdtou nejcastéji diagnostikovanou malignitu ve svétovém
méritku. U pacient(l s pokrocilym urotelialnim karcinomem, u kterych selhala terapie na bazi platiny, toto
onemocnéni vyrazné zkracuje o¢ekdvanou délku Zivota a je tedy vysoce zavainym onemocnénim.

Stanovisko k zadosti

Robustni randomizovana kontrolovana studie KEYNOTE-045 dokladd wvyznamny klinicky pfinos Iécby
pembrolizumabem pro celkové preziti pacientl, velmi pfiznivy profil toxicity IéCby i pfinos pro kvalitu Zivota
pacientl, a to ve srovnani s chemoterapii. S ohledem na pfinos terapie ve smyslu sniZzeni Umrtnosti o vice nez
20 % je splnéno zdkonné kritérium vysoké inovativnosti.

Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity nesplfiuje minimalni pozadavky na kvalitu, nebot Ustavu
dosud nebyly predloZeny relevantni metodicky sprdvné scénare a nakladovou efektivitu tak nelze s
akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni
intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet léCivého pfipravku odhaduje 77 aZ 88 I1éCenych pacient( a ukazuje vysledek ve vysi
67,7 az 111,3 milion0 K¢ v prvnich péti letech. Limitaci pfedloZzeného scéndére je soucasné nezarazeni vhodného
komparatorového rezimu (BSC) pro skupinu pacientld predlécenych v (neo)adjuvanci, u kterych na zakladé
indikaéniho omezeni nelze podat LP JAVLOR. Kalkulovany dopad je soucasné zatiZzen nejistotou ohledné
realnych naklad(i na komparator (LP JAVLOR).

Ustav doplfiuje, e pro pfFiznani do¢asné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi ndleZitosti dané zdkone o vefejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajiStény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spolecnosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery nebyl pfedlozen.

Zafazeni 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 Zzadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem tohoto fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojiténi neni stanovena. Pokud viak budou Ustavu pFedlozeny
zavazky pro vysoce inovativni |éCivy pripravek uzaviené mezi farmaceutickou spolecnosti a zdravotnimi
pojistovnami, miZe byt stanovena nasledovné:

evvys

Zadatele.

Kod Ndzev Ndvrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: | Uhrada pro koneé-
SUKL lécivého Doplinék ndzvu | jadrovd uhrada | jddrovd uhrada / ného spotrebitele /
pripravku / baleni (K¢) baleni (Kc) baleni (Kc)
0209484 | KEYTRUDA | 25MG/ML INF 64 558,07 67 908,18 73377,95
CNC SOL 1X4ML
Podminky uhrady

Podminky nestanoveny.

Pokud viak budou Ustavu predloZeny zavazky pro vysoce inovativni lé¢ivy pfipravek uzaviené mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami, mohou byt podminky Ghrady stanoveny nasledovné:

S
P: Pembrolizumab v monoterapii je hrazen v 1éCbé lokdIné pokrocilého nebo metastazujiciho urotelidlniho

karcinomu refrakterniho na lécbu platinou u dospélych o velmi dobrém stavu vykonnosti (ECOG 0-1). Lécha je
hrazena do progrese onemocnéni ¢i netolerovatelné toxicity, maximalné vsak po dobu 2 let.
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