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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS139907/2022, datum: 27. 10. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KEYTRUDA (obsahuijici IéCivou latku pembrolizumab) je uréeny k lécbé dospélych pacientl s lokalné
pokrocilym nebo ¢asnym stadiem triple-negativniho karcinomu prsu (TNBC) s vysokym rizikem recidivy. Obecné
jsou TNBC povaZzovdny za nadory s agresivnim chovanim vyskytujici se ¢asto u mladsich pacientek, pro které je
charakteristicky sklon k metastazovani. Navzdory pokroklim v Iécbé se u tretiny pacientl v ¢asném stadiu
rozvine metastatické onemocnéni do 5 let od stanoveni diagndézy a onemocnéni vyznamné zkracuje celkové
preZiti téchto pacientll. Jedna se o vysoce zavazné onemocnéni.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,ptipravek”) KEYTRUDA poddvany v kombinaci s chemoterapii v neoadjuvantni fazi a
nasledné po chirurgické Iécbé v monoterapii v adjuvantni fazi |écby predstavuje pfidanou hodnotu pro dospélé
pacienty s casnym stadiem triple-negativniho karcinomu prsu. Pfipravek ma potencial dosahnout vyssi ¢etnosti
tzv. preziti bez udalosti (tj. zabranit progresi onemocnéni, lokdlni nebo vzdalené recidivé onemocnéni, dalsi
malignité nebo smrti z jakékoli pFiciny) a v konecném dlsledku tak prodlouzit celkové preziti pacientl oproti
soucasné standardni terapii, kterou predstavuje chemoterapie.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy ptipravek
(VILP), jelikozZ je urceny k |écbé vysoce zavainého onemocnéni a v primarnim klinicky vyznamnym cili s dopadem
na kvalitu Zivota, preziti bez uddlosti (EFS), bylo prokazano alespon 30% zlepSeni oproti standardné hrazené
[écbé.

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 farmaceuticka spoleénost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii TNBC.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

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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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, parenterdlni podani (i.v.)
ATC: LO1FFO2

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

Posuzovana indikace

V kombinaci s chemoterapii v neoadjuvantni [é¢bé a nasledné po chirurgické |écbé v monoterapii v adjuvantni
|éCbé dospélych s lokdlné pokrocilym nebo Casnym stadiem triple-negativniho karcinomu prsu s vysokym
rizikem recidivy.

Stanovisko k zadosti

Klinicka Ucinnost a bezpecnost LP KEYTRUDA (LL pembrolizumab) je hodnocena v doposud probihajici studii
KEYNOTE-522 u dfive nelécenych pacientl s casnym triple-negativnim karcinomem prsu (TNBC) stadia ll-lll, ktefi
podstoupili ,add-on“ terapii pembrolizumabem v neoadjuvantni fazi a ndsledné v monoterapii v adjuvantni fazi
[éCby tohoto onemocnéni oproti chemoterapii (sekvencné: paklitaxel + karboplatina - doxorubicin +
cyklofosfamid) v neoadjuvantni fazi a placebu v adjuvantni fazi terapie.

V ptipadé hodnoceni primarnich parametr( (tzv. ,coprimary end-points“, pCR a EFS), bylo jak v parametru
dosaZeni patologické kompletni odpovédi (pCR; ,pathologic complete response ) odrazejici neoadjuvanci tak ve
vystupech stéZejniho parametru doby bez udalosti (EFS; ,event-free survival”) odrdiejici obé faze |écby
dosazeno signifikantni zlepsSeni oproti kontrolnimu rameni. Odhadovana mira celkového preziti (OS) po 36
mésicich prozatim pouze mirné favorizuje ,add-on“ terapii (bez dosazZeni signifikance). Za Gcelem doloZeni
komparativni U¢innosti pro komparator chemoterapie bez platinového rezimu (paklitaxel - doxorubicin +
cyklofosfamid), bylo Zadatelem predlozeno nepfimé srovnani dokladajici signifikantni pfinos v parametru EFS
ve prospéch hodnocené intervence.

Z predloZené klinické evidence vyplyva, Ze LP KEYTRUDA spliiuje kritérium vysoce inovativniho lécivého
pfipravku podle ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi a to tak, Ze
primarni klinicky vyznamny cil v klinické studii prokazal, Ze v hodnoceném parametru EFS, ktery ma dopad na
kvalitu Zivota, doSlo alespon k 30% zlepSeni oproti hrazené lécbé.

Pfedlozené analyzy nakladové efektivity obsahuji zasadni limitace, které znemoZznuji nakladovou efektivitu s
akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. Dopad na rozpocet v nasledujicich 5 letech je odhadovan ve vysi
204,5 a7 308,8 milion( K¢ ro¢né.

Ustav dopliiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady nenf prikaz nakladové efektivity nezbytny.
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Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli 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 Zddnou referencni skupinou.

K l1éCivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem spravniho fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

evvs

navrh zadatele.

} Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Nazev jadrova uhrada | Ustavu: jadrova konec¢ného
Kéd SUKL lé¢ivého Doplnék nazvu ] o . ' , .
tioravku / baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele /
prip (Kg) baleni (Kg)
25MG/ML INF CNC
0209484 KEYTRUDA SOL 1X4ML 57 155,80 59 104,76 65 072,61
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Pembrolizumab je hrazen u dospélych pacientli v kombinaci s chemoterapii v neoadjuvantni Iécbé a nasledné
po chirurgické |écbé v adjuvantni Ié¢bé v monoterapii u pacientl s casnym triple-negativnim karcinomem prsu
s vysokym rizikem recidivy. LéCba je hrazena u pacientll se stavem vykonnosti 0-1 dle ECOG.V pfipadé nutnosti
ukonceni léCby jedné slozky z poddvané kombinace z dlivodu jeji netolerance je mozné pokracovat v podavani
ostatnich IécCiv. LéCba je hrazena maximalné po dobu 12 mésicl od zahdjeni neoadjuvantni faze Iécby.
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