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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS27159/2022, datum: 17. 06. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KEYTRUDA (obsahujici IéCivou latku pembrolizumab) je uréeny k lécbé dospélych pacientli s dosud
nelécenym metastazujicim kolorektalnim karcinomem (zhoubnym nadorem tlustého streva Ci rekta) s vysokou
mikrosatelitovou nestabilitou (microsatellite instability-high, MSI-H) nebo s deficitem systému opravy chybného
parovani bazi (mismatch repair deficient, AIMMR).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek KEYTRUDA (dale jen ,pfipravek”) predstavuje pridanou hodnotu u dospélych pacientt s dosud
nelécenym metastazujicim kolorektalnim karcinomem s MSI-H/dMMR oproti dostupné terapii kombinovanymi
standardnimi rezimy chemoterapie (na bazi fluorouracilu a oxaliplatiny ¢i irinotekanu) a v indikovanych
pripadech i cilené |écby (bevacizumab, cetuximab/panitumumab). Pfipravek ma potencial vyznamné prodlouzit
preziti pacientl bez progrese onemocnéni a zlepsit kvalitu Zivota.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrZzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP), jelikoZ je uréeny k |écbé vysoce zavainého onemocnéni a zvySuje pravdépodobnost preziti bez progrese
o vice nez 30 %.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku KEYTRUDA do systému Ghrad. 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
doporugené postupy k terapii METASTAZUJICIHO KOLOREKTARLNIHO KARCINOMU.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku KEYTRUDA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana docasna uhrada na 3 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: SUKLS27159/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: pembrolizumab i.v. (intravendzni, tj. nitroZilni podani, formou inflze)
ATC: LO1FFO2
Lécivy ptipravek:

KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML

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

Posuzovana indikace

Kolorektalni karcinom v pokrocilém (metastatickém) stadiu obecné je onemocnénim s nepfiznivou progndzu.
Pacienti o velmi dobrém stavu vykonnosti s vysokou mikrosatelitni instabilitou MSI-H nebo s deficitni opravou
chybného parovani bazi dMMR se na |écbé chemoterapeutickymi rezimy v prvni linii |écby dozZivaji v medidnu
pouze néco pres dva roky Zivota.

Stanovisko k zadosti

Dukazy o pfinosu terapie pfinasi dostatec¢né robustni randomizovana kontrolovana studie faze 3, Keynote 177,
kterd dostateénym zplsobem doloZila statisticky i klinicky vyznamny pfinos 1éCby pro prezivani bez progrese,
priznivy profil bezpecnosti a pozitivni vliv na kvalitu Zivota lIé¢enych pacient(. S ohledem na moznost pfechodu
pacientl z ramene se standardni |é¢bou po progresi na aktivni terapii nebylo v pfinosu pro celkové preziti
dosaZeno statistické vyznamnosti, ¢iselnda hodnota poméru rizik vSak rovnéz vychazi ve prospéch monoterapie
pfipravkem KEYTRUDA.

Vysledek analyzy nakladové efektivity 1éCivého pripravku KEYTRUDA ukazuje ICER (pomér ndkladd a ptinos() ve
vysi 1 112 824 KE/QALY ve srovnani s rezimem samotné chemoterapie (FOLFIRI), 979 222 K&/QALY ve srovnani
s rezZimem chemoterapie s cilenou |écbou (FOLFIRI+bevacizumab), 1 204 909 KE/QALY ve srovnani s rezimem
XELOX a 904 383 K¢/QALY ve srovnani s rezimem XELOX+bevacizumab. Lécivy pripravek nelze povazovat za
nakladové efektivni intervenci, nebot pro srovnani oproti chemoterapeutickému rezimu XELOX pomér nakladd
a prinost neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi. V pfipadé uzavieni navrieného
cenového ujednani by bylo mozné Iécivy pripravek povaZovat za nakladové efektivni oproti vsem
komparatorim.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavieny mezi driteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Ustav dopliiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet léCivého pripravku KEYTRUDA odhaduje 64 az 90 lééenych pacientl a ukazuje
vysledek ve vysi 66,3 aZ 154,3 miliond K¢ v prvnich péti letech.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 3 roky nasledovné:

evyvs

Nazev Navrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: Uhrada pro
Kéd légivého DopIn&k nézvu jadrova uhrada / jadrova uhrada / koneéného
SUKL P baleni (K¢) baleni (Kc) spotiebitele /

pripravku baleni (Kg)

58871,15 58871,15 66 997,23

25MG/ML INF

0209484 | KEYTRUDA CNCSOL 1XAML

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Pembrolizumab v monoterapii je hrazen u dospélych pacient( ve velmi dobrém stavu vykonnosti (ECOG 0-1)
v prvni linii 1ééby metastazujiciho kolorektalniho karcinomu s vysokou mikrosatelitovou nestabilitou
(microsatellite instability-high, MSI-H) nebo s deficitem systému opravy chybného parovani bazi (mismatch
repair deficient, dMMR). Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni verifikované opakovanym
radiologickym vySetfenim v odstupu 4 - 8 tydn( z dlvodu odlisSného mechanismu ucinku imuno-onkologické
terapie nebo do netolerované toxicity, maximalné do vycerpani 35 cykl terapie (coZ odpovida dobé 2 let
terapie).
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