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sp. zn. SUKLS234902/2025, datum: 21. 10. 2025

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KEYTRUDA (obsahujici lé¢ivou latku pembrolizumab) je v kombina¢nim reZimu karboplatinou a
paklitaxelem urceny k |écbé pacientek s pokrocilym nebo rekurentnim karcinomem endometria, které jsou
indikované k systémové |é¢bé a dosud nebyly pro pokrocilé onemocnéni Ié¢eny systémovou terapii. Pacientky
s takovymto pokrocilym onemocnénim maji vyznamné zkracené ocekavané dofziti (v medianu do 3 let).

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pfipravek (dale jen ,ptipravek”) KEYTRUDA predstavuje (v kombinacnim reZimu s karboplatinou a
paklitaxelem) u cilové skupiny pacientek pfidanou hodnotu oproti samotné kombinacni chemoterapii
(karboplatina + paklitaxel), jelikoz ma potencial vyznamné snizit riziko progrese onemocnéni.

Pripravek spliiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pripravek
(VILP), jelikoZz je uréeny k lécbé vysoce zdvainého onemocnéni a prokdzal, Ze v primarnim hodnoceném
parametru preZiti bez progrese (ktery ma vliv na kvalitu Zivota pacientek) vede alespon k 30% zlepSeni oproti
hrazené |éCbé. Zarazeni pfipravku do systému uhrad predstavuje financni dopad na prostiedky verejného
zdravotniho pojisténi souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku 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
doporucené postupy k terapii endometridlniho karcinomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku KEYTRUDA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana prvni docasna uhrada na 3 roky, pokud
zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS234902/2025

LéCivy pripravek a zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: pembrolizumab, k nitroZilnimu podani (formou infuze)
ATC: LO1FFO2
Lécivy pripravek:

KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML

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

Posuzovana indikace

Pokrocily nebo (po chirurgické 1é¢bé) rekurentni karcinomem endometria u pacientek, které jsou indikované k
systémové |écbé a dosud nebyly pro pokrocilé onemocnéni léceny systémovou terapii. Jedna se o agresivni
onemocnéni vyznamnym zplsobem zkracujici nadéji pacientek na preziti a snizujici kvalitu Zivota.

Stanovisko k zadosti

PredloZena studie KEYNOTE-868 je randomizovana multicentricka placebem kontrolovana studie faze lll, ktera
hodnoti uc¢innost a bezpecnost LP KEYTRUDA (léCiva latka pembrolizumab) pfidaného ke kombinacni
chemoterapii (karboplatina + paklitaxel) v 1é¢bé prvni linie pacientek s pokrocilym endometrialnim karcinomem.

Dostupné vystupy jsou predloZeny zvlasté pro dvé subpopulace, tj. pro subpopulace s funkéni nebo s deficitni
opravou chybného parovani bazi (pMMR i dIMMR), a v obou téchto subpopulacich dokladaji signifikantni snizeni
rizika progrese onemocnéni, a to 0 43 % u podskupiny pMMR (HRprs 0,57) a 0 66 % u podskupiny pMMR (HRpes
0,34) u rezimu s pembrolizumabem. V parametru celkového preziti dosud nebylo dosazeno statisticky
vyznamnych rozdilQ, je pozorovana pouze tendence lepsiho celkového preZiti u rezimu s pembrolizumabem.

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 odhaduje 179 aZ 290 pacientl zahajujicich 1é¢bu ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi
149,5 az 553,4 miliond K¢ v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné dlikazy ve spravnim fizeni povazuje
Ustav dopad na rozpocet za v souladu s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly piedlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Ustav doplfiuje, 7e pro pfiznani docasné Ghrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pricemi
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi naleZitosti dané zdkone o vefejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajistény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni léCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery nebyl predlozen.

F-CAU-003-34R/14. 05. 2020 Strana 2 (celkem 3)



e, SUKL

Dokument urceny pro Sirokou verejnost

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zddna srovnatelné Gc¢inna 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 prostfedk( vefejného zdravotniho poji$téni je stanovena docasna na 3 roky nasledovné.

evyvs

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kéd Nazev jadrova dhrada Ustavu: konecného
SUKL lécivého Doplnék nazvu / baleni (K¢) jadrova spotiebitele
pfipravku uhrada / / baleni (K¢)
baleni (K¢)
0209484 | KEYTRUDA | 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML 53 955,50 50 182,56 58 289,52
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Pembrolizumab je hrazen v kombinaci s karboplatinou a paklitaxelem u dospélych pacientek ve stavu
vykonnosti ECOG 0-1 s primarné pokrocilym nebo rekurentnim endometridlnim karcinomem (u pacientek
predlécenych adjuvantni chemoterapii muselo dojit k rekurenci onemocnéni nejdrive po 12 mésicich od jejiho
ukonceni).

Lécba pembrolizumabem je hrazena do progrese onemocnéni ¢i netolerovatelné toxicity (dle toho, co nastane

drive), maximalné vsak po dobu 2 let (do vycerpani maximalniho poctu 20 cykll 1écby).

Progrese je z divodu mechanismu uUcinku imunoonkologické |écby verifikovana opakovanym radiologickym
vysetfenim v odstupu 4-8 tydnd.
V pripadé predcasného ukonceni kterékoliv ze soucdsti chemoterapie (platinovy derivat, taxan) z divodu

toxicity je léCba ostatnimi slozkami tohoto reZzimu nadale hrazena dle vyse uvedenych podminek.
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