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SOUHRN K 2.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS153583/2024, datum: 2. 6. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KEYTRUDA (obsahujici Iécivou latku pembrolizumab) je urceny k Iécbé adenokarcinomu Zaludku a
gastroezofagealni junkce (GEJ), cozZ je druh nddorového onemocnéni, které postihuje pfechod mezi jicnem a
Zaludkem.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek KEYTRUDA (dale jen ,ptipravek”) v kombinaci s trastuzumabem a chemoterapii predstavuje
pfidanou hodnotu v Ié¢bé prvni linie lokdlné pokrocilého neresekovatelného nebo metastazujiciho HER2-
pozitivniho adenokarcinomu Zaludku nebo gastroezofagealni junkce (GEJ) u dospélych pacient( jejichz nadory
exprimuji PD-L1 s CPS (kombinované pozitivni skére) 2 1 oproti dostupné terapii samotnym trastuzumabem a
chemoterapii. Pfipravek ma potencidl vyznamné prodlouZit dobu do progrese onemocnéni a délku celkového
preziti.

Pripravek spliiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP), jelikoZ je urceny k Iécbé vysoce zavazného onemocnéni a prokdazal alespon 30% zlepSeni oproti hrazené
[éCbé v primarnim parametru, majicim dopad na kvalitu Zivota, a zdroven prodlouzeni stfedni doby celkového
preziti pacientl alespon o 30 % a nejméné o 3 mésice. Zafazeni pfipravku do systému uUhrad na zakladé
shromazdénych duikaz( predstavuje finanéni dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi souladny
s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfipravku v navriené indikaci do¢asnou Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku KEYTRUDA do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek na &esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii karcinomu zaludku a GEJ a dostupna vyjadreni Ceské onkologické spole¢nosti a
dalsi shromazdéné dikazy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pfipravku KEYTRUDA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana v pfedmétné indikaci do¢asnd uhrada
na 3 roky, pokud zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi
zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS153583/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: pembrolizumab, intravendzni podani
ATC: LO1FF02
Lécivy pfipravek: KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML

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

Posuzovana indikace

Lécba prvni linie lokdlné pokrocilého neresekovatelného nebo metastazujictho HER2-pozitivniho (IHC 3+)
adenokarcinomu Zaludku nebo gastroezofagealni junkce u dospélych pacientl jejichz nadory exprimuji PD-L1
sCPS>1.

Stanovisko k zadosti

U¢innost a bezpeénost pembrolizumabu (LP KEYTRUDA) v kombinaci s trastuzumabem a chemoterapii byla
prokdzana vrandomizované, dvojité zaslepené studii faze 3 KEYNOTE-811 u pacientd s nelécenym
neresekabilnim pokrocilym nebo metastatickym HER2 pozitivnim adenokarcinomem Zaludku nebo
gastroezofagealni junkce (GEJ). Lé¢ba pembrolizumabem v kombinaci s trastuzumabem a chemoterapii (T+ChT)
oproti rezimu T+ChT vedla k vyznamnému prodlouzeni doby do progrese onemocnéni (o 36 %) a k prodlouzeni
délky celkového pteziti (o 30 %) a stfedni doby celkového preZiti o 6,54 mésice, tj. 0 54 %.

Vysledek analyzy nakladové efektivity |éCivého pripravku KEYTRUDA v posuzované indikaci ukazuje ICER ve vysi
4,47 mil. KE/QALY pro kombinaci pembrolizumab + trastuzumab + fluorouracil + cisplatina a 4,50 mil. K¢/QALY
pro kombinaci pembrolizumab + trastuzumab + kapecitabin + oxaliplatina ve srovndni s reZimem trastuzumab
+ fluorouracil + cisplatina. LéCivy pripravek tak nelze povaZovat za ndkladové efektivni intervenci, nebot pomér
naklad( a pfinos neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi. Ustav dopliiuje, Ze pro
priznani docasné uhrady neni prlikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet |écCivého pfipravku KEYTRUDA v posuzované indikaci odhaduje 60 az 72 nové
|éCenych pacientll ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi 96,9 az 170,2 milion( K¢ v prvnich péti letech. Vysledny
dopad na rozpocet lze s ohledem na shromazdéné dikazy za souladny s vefejnym zajmem. Pfi zohlednéni
uzavieného finan¢niho ujedndni bude dopad na rozpocet priznivéjsi.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.
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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 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni pfedmétem spravniho Fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
9,5238 mg, frekvence davkovani cyklicky.

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojiéténi je stanovena do¢asna na 3 roky nasledovné:

Zakladni Uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML v EU zjisténé v Némecku.
Uhrada za baleni byla ponizena na navrh 7adatele.
Navrh Stanovisko
Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu 7adatele: Ustavu: JUHR (UKH‘V:;R v SCAU
JUHR (K¢) (K¢)
0209484 KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML | 53 955,50 54 952,91 62 599,72

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Pembrolizumab je hrazen v kombinaci s trastuzumabem a chemoterapii na bazi fluoropyrimidinu a platiny
v lécbé prvni linie lokalné pokrocilého neresekovatelného nebo metastazujicitho HER2-pozitivniho (IHC 3+)
adenokarcinomu Zaludku nebo gastroezofagedlni junkce u dospélych pacientl jejichZ nadory exprimuji PD-L1
s CPS>1. Lécba je hrazena u pacient(l se stavem vykonnosti 0-1 dle ECOG. Pembrolizumab je hrazen do progrese
onemocnéni Ci nepfrijatelné toxicity I1éCby, dle toho, co nastane dfive, maximalné do vycerpani 35 cykld lécby.
Pokud je z dlvodu toxicity nutno prerusit nebo ukoncit podavani jedné nebo vice slozek kombinovaného
rezimu, je nadale hrazeno pokracovani terapie ostatnimi slozkami kombinovaného rezimu.
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