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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS449539/2025, datum: 12. 3. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KEYTRUDA (obsahujici lécivou latku pembrolizumab) je urcéeny k 1écbé dospélych pacientd
s pokrocilym triple-negativnim karcinomem prsu. Jedna se o velmi agresivni typ karcinomu prsu a navzdory
pokroklm v [é¢bé, toto onemocnéni vyznamné zkracuje celkové preZiti pacientd i jejich kvalitu Zivota. Jedna se
0 vysoce zavazné onemocnéni.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) KEYTRUDA poddvany v kombinaci s chemoterapii predstavuje ptridanou
hodnotu v terapii lokalné rekurentniho neresekovatelného nebo metastazujiciho triple-negativniho karcinomu
prsu u dospélych, jejichz nadory exprimuji PD-L1 s CPS > 10 a ktefi dosud nebyli Ié¢eni chemoterapii pro
metastatické onemocnéni a nejsou indikovani na kombinovany chemoterapeuticky rezim s obsahem platiny.
Pripravek ma potencial zabranit progresi onemocnéni a prodlouZit celkové preZiti pacientll oproti soucasné
standardni terapii, kterou predstavuje chemoterapie na bazi taxanu.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pripravek
(VILP), jelikoz je urceny k |écbé vysoce zavazného onemocnéni a zvySuje nadéji na preziti bez progrese tohoto
onemocnéni alespon o 30 % oproti hrazené Ié¢bé v podobé chemoterapie na bazi taxanu.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i 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 cesky trh.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku KEYTRUDA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana druha docasnd uhrada na 2 roky,
pokud zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy
dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské 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 k [é¢bé lokdlné rekurentniho neresekovatelného nebo metastazujiciho triple-
negativniho karcinomu prsu u dospélych, jejichZ nddory exprimuji PD-L1 s CPS 2 10 a ktefi dosud nebyli IéCeni
chemoterapii pro metastatické onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Dulkazy o pfinosu ,,add-on“ terapie pembrolizumabem ptinadsi robustni randomizovana studie faze Ill, KEYNOTE-
355, ktera dostatecnym zplsobem doloZila vyznamny pfinos pro lécbu pacientll s neresekovatelnym nebo
metastazujicim triple-negativnim karcinomem prsu s expresi PD-L1 s CPS 2 10 oproti komparativnimu rezimu
v podobé chemoterapie na bazi taxanu (paklitaxel, nab-paklitaxel). Lécba pembrolizumabem vyznamné
prodlouZila preZiti bez progrese onemocnéni a snizila riziko Umrti, a to za akceptovatelného bezpecnostniho
profilu.

S ohledem na pfinos terapie ve smyslu 2 30% zlepSeni v primarnim parametru klinické studie s dopadem na
kvalitu Zivota, tj. doby preziti do progrese onemocnéni (PFS), je splnéno zdkonné kritérium vysoké
inovativnosti.

Hodnoceni nakladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
v pfipadé stanoveni druhé docasné uhrady vysoce inovativniho lé¢ivého pfipravku vyzadovano.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 52 nové lécenych pacientek (kumulativné 52 az 260) a ukazuje vysledek
ve vy$i 90,1 a7 96,1 miliond K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na vysSe uvedené
povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

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.
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K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné Gcinna a nakladové efektivni.

Maximalni cena

Maximalni cena byla stanovena nasledovné.

Sta‘,l?“c' Maximalni Maximalni cena pro

. vyse cena konecného
Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu maximalni , __ ;
vyrobce / spotiebitele / baleni

ceny / baleni (K¢) (KE)
baleni (K¢)
25MG/ML INF CNC
0209484 KEYTRUDA SOL 1XAML 67 908,18 60 839,83 70 464,38

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

9,5238 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena docasna na 2 roky nasledovné.

Nazev Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kéd SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova uhrada | Ustavu: jadrova konecného
Fioravku P / baleni (Kg) uhrada / baleni spotiebitele /
PriP (K¢) baleni (K¢)
0209484 KEYTRUDA CZI\ISCMS((ED/L'vlng(z\Ii/IFL 53 699,13 52 671,04 61 132,36
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Pembrolizumab je v kombinaci s paklitaxelem hrazen k |écbé lokalné rekurentniho neresekovatelného nebo
metastazujiciho triple-negativniho karcinomu prsu u dospélych, jejichZ nddory exprimuji PD-L1 s CPS vétsi nebo

rovno 10.

Pacienti kumulativné splnuji nasledujici podminky:

a) vykonnostni stav 0-1 dle ECOG;

b) bez predchozi systémové |écby pro metastatické onemocnéni;
c¢) bez pritomnosti klinicky aktivnich mozkovych metastaz anebo jsou mozkové metastazy adekvatné lécené;
d) nejsou indikovani k chemoterapeutickému rezimu na bazi platiny ani k reZimu na bazi antracyklinu.

Kombinace pembrolizumabu s paklitaxelem vdzanym na albumin je za pfedpokladu splnéni vySe uvedenych
podminek hrazena pouze u pacientl nevhodnych k lécbé paklitaxelem zdlvodu kontraindikace nebo
nezadoucich Gcinka.
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Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni verifikované opakovanym radiologickym vysetifenim nebo
do vyéerpani maximalné 35 cykll terapie pembrolizumabem. V pfipadé nutnosti ukonceni |é¢by nékteré slozky
z podavané kombinace z dlivodu jeji netolerance je mozné pokracovat v podavani ostatnich [éCiv.
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