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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS49920/2021, datum: 28. 5. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML (obsahuijici 1é¢ivou latku pembrolizumab) je hrazen v trvalé
Uhradé v radé terapeutickych indikaci (metastazujici nemalobunécny karcinom plic, metastazujici maligni
melanom ¢i maligni melanom v adjuvanci).

V tomto spravnim fizeni je Zddano o zménu vyse a podminek Uhrady spocivajici v rozsifeni podminek thrady o
Iécbu dospélych pacientd s pokrocilym urotelidlnim karcinomem, ktefi jiz byli 1éCeni chemoterapii obsahujici
platinu.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) KEYTRUDA predstavuje pfidanou hodnotu u skupiny dospélych pacientt
s pokrocilym urotelidlnim karcinomem, ktefi jiz byli [éceni chemoterapii obsahujici platinu, oproti dostupné
terapii vinfluninem. Pfipravek ma potencial sniZit Umrtnost pacient s uvedenym onemocnénim a zlepsit kvalitu
jejich Zivota.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni Iécba vinfluninem ¢i nejlepsi podpurnou
péci (BSC). Predlozené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady nejsou v akceptovatelné mire vyvazeny vyssimi
pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni lé¢bu. ZaFfazeni p¥ipravku
do systému uUhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny dopad na prostiedky verejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Uhradu v posuzované indikaci urotelidlniho karcinomu
nepfriznat.

Ve stavajicich hrazenych indikacich navrhuje Ustav uhradu zachovat.

Na zékladé jakych podkladt 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 karcinomu i dostupné vyjadreni Ceské onkologické spole¢nosti.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku KEYTRUDA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana trvald dhrada v nové indikaci (lécby
pokrodilého urotelidlniho karcinomu), pokud ve spravnim fizeni dojde k dohodé ucastnikll na snizeni nakladu
na pfipravek. Je nezbytné, aby souhlas s Uhradou ve spravnim fizeni vyslovily vSechny zdravotni pojistovny.
Pokud k tomuto nedojde, léCivy pripravek nebude z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi v této
pozadované indikaci standardné hrazen.
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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.

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.

Zadatelem predloZend analyza nakladové efektivity ukazuje vysledek zdkladniho scénafe ve srovnani
s vinfluninem (LP JAVLOR) 1 455 375 K¢/QALY a ve srovnani s nejlepsi podpuirnou péci (BSC) 1 808 753 KE/QALY.
Vzhledem k existenci cenového ujedndni na LP JAVLOR bude vysledek ovlivnén rovnéz ndklady na lécbu
komparovanou intervenci. LéCivy ptipravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet |éCivého pfipravku odhaduje 77 az 88 |éCenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi
71,4 az 115,6 miliont K¢ v prvnich péti letech. Kalkulovany dopad je soucasné zatizen nejistotou ohledné
realnych naklad(i na komparator (LP JAVLOR).

Ustavu nebyla predloZena informace, ze Ucastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnda a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem tohoto Fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
9,5238 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

evyvs

Zadatele.

Navrh Stanovisko Uhrada pro Stdvajici
, Nazev . Zadatele: Ustavu: konec-ného maximadlni
Kéd ive 2 Doplnék ., . . . v L. . ,
SUKL lécivého nazvUu jadrova jadrova spotiebitele / | dhrada / baleni
pfipravku uhrada / uhrada / baleni (K¢) (K¢)
baleni (Kc) baleni (K¢)
25MG/ML
0209484 | KEYTRUDA | INF CNC SOL | 64 558,07 67 908,18 73 377,95 73 377,95
1XAML
Podminky Uhrady

Nejsou zménény a jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Pembrolizumab je hrazen:

1) v monoterapii v prvni linii k [é¢bé metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic u dospélych pacient(;
2) v kombinaci s chemoterapii pemetrexedem a platinou v 1. linii Ié¢by dospélych pacient(i s metastazujicim
neskvamoéznim nemalobunéénym karcinomem plic;

3) v monoterapii k [écbé lokalné pokrocilého neresekovatelného nebo metastatického melanomu u dospélych
pacientl, ktefi doposud nebyli IéCeni systémovou protinadorovou |écbou pro inoperabilni, pokrocilé ci
metastatické onemocnéni;

4) v monoterapii k adjuvantni [écbé melanomu stadia Ill u dospélych s postizenim lymfatickych uzlin, ktefi
podstoupili kompletni resekci.

Pro uhradu ve viech indikacich musi byt kumulativné splnény nasledujici podminky (pokud neni dale uvedeno
jinak):

a) pacient ma vykonnostni stav O - 1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastaz anebo mozkové metastazy jsou
adekvatné lécené;

c) pacient nevykazuje pritomnost primarniho okuldrniho melanomu nebo primarniho melanomu CNS (pfi
pouziti v Ié€bé maligniho melanomu);

d) u pacient s neskvamdznim NSCLC nebyly prokazany aktivaéni mutace EGFR ani pfitomnost anaplastické
lymfomové kinazy (ALK);

e) nddorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS vétSim nebo rovnym 50 % (pti pouziti v Iécbé NSCLC);

f) pacient nevykazuje pritomnost intersticialni plicni choroby (pfi pouZiti v Ié¢bé NSCLC);

g) pacient neni dlouhodobé IéCen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [éCbou;
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h) pacient nema diagnostikované zavazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét stitné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf.
psoriaza, atopicky ekzém, loZiskova alopecie, vitiligo);

i) pacient ma pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN, hladina
bilirubinu mensi nebo rovna 1,5 ULN, u pacientl s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina
AST a ALT mensi nebo rovna 3x ULN, v pfipadé pfitomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a
soucasné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocytd
vétsi nebo roven 2,5x 10 na devatou/l, popfipadé pocet leukocytl vétsi nebo roven 2,0x 10 na devatou/| (pfFi
pouZiti v |é¢bé NSCLC), pocet neutrofild vétsi nebo roven 1,5x 10 na devatou/l, pocet trombocytl vétsi nebo
roven 100x 10 na devatou /I).

Lé¢ba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vy3etfenim
v odstupu 4 - 8 tydnd z ddvodu odlisSného mechanismu ucéinku inumo-onkologické terapie. Z prostiedk
vefejného zdravotniho pojisténi je v indikaci NSCLC (monoterapie NSCLC, kombinace s pemetrexedem a
platinou u neskvamozniho NSCLC) hrazeno podani maximalné 35 cykld lécby pembrolizumabem. V pfipadé
nutnosti ukonceni lécby jedné slozky z podavané kombinace z divodu jeji netolerance je mozné pokracovat
v podavani ostatnich Iéciv. V adjuvantni [é¢bé dospélych pacientd s malignim melanomem je hrazena délka
[éCby maximalné po dobu 12 mésicl od jejiho zahajeni.

Pokud vsak bude dosazeno dohody Gc¢astnikd na snizeni ndkladd, mohou byt podminky Ghrady rozsiteny o 1écbu

v/ oes

a to s ohledem na dostupné podklady pro pacienty platina-refrekterni nebo nevhodné k opakovanému podani
platinového rezimu.
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