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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS269531/2023, datum: 9. 4. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KEYTRUDA (obsahujici Iécivou latku pembrolizumab) je urceny k I1éCbé pacient( s relabujicim nebo
refrakternim klasickym Hodgkinovym lymfomem (R/R HL), ktefi byli 1éCeni alespori dvéma predchozimi liniemi
IéCby a autologni transplantace nepredstavuje pro tyto nemocné Ié¢ebnou moznost. Jedna se o vysoce zdvazné
onemocnéni.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek KEYTRUDA (dale jen ,,pfipravek”) predstavuje pridanou hodnotu u definované skupiny pacientt
s R/R HL oproti dostupné terapii brentuximab vedotinem. Pfipravek ma potencial zvysit nadéji pacientd na
preziti bez progrese o 34 % a prodlouzit median preziti bez progrese o cca 4,4 mésice (z 8,2 mésicli na 12,6
mésicl), pricemz ma pozitivni vliv na kvalitu Zivota |écenych pacientl

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP).

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

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
doporucené postupy k terapii Hodgkinova lymfomu.

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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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS269531/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: pembrolizumab, parenterdlni podani formou nitroZzilni infuze
ATC: LO1FF02
Lécivy pripravek: KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML

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

Posuzovana indikace

Onemocnéni Hodgkinovym lymfomem postihuje nejcastéji mladé dospélé mezi 20.-40. rokem véku, dalsi vrchol
incidence je pozorovan kolem 60. roku véku. Relabujici ¢i refrakterni onemocnéni po predléceni nejméné 2
liniemi terapie je Zivot omezujicim a vysoce zavaznym onemocnénim, jelikoZz zkracuje ocekavanou délku Zivota
o vice nez 20 % (z radové nékolika desitek let na fadové 3 roky).

Stanovisko k zadosti

Pfinos terapie pfipravkem KEYTRUDA ve srovnani s hrazenou terapii (brentuximab vedotin) byl doloZzen robustni
randomizovanou studii (KEYNOTE 204), ktera u cilové skupiny pacientl s R/R HL prokazala snizeni rizika
progrese onemocnéni o 34 %, prodlouzeni medianu preziti bez progrese, jakoz i pozitivni vliv terapie na kvalitu
Zivota lécenych pacientl. DoloZzend mira pfinosu terapie pfipravkem KEYTRUDA vyhovuje zakonnym
pozadavkim ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb.

Ustavu dosud nebyly predlozeny relevantni metodicky spravné scénare a nakladovou efektivitu tak nelze s
akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. Ustav doplfiuje, e pro pFiznani do€asné Uhrady neni prikaz
nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocdet odhaduje 15 lécenych pacientl rocné a odhaduje dopad ve vysi -1,6 aZ 6,7
milion( K¢ v prvnich péti letech. Odhadovany dopad bude s ohledem na existenci financnich ujednani
u komparatoru vyséi. Ustav konstatuje, Ze mu nejsou znamy skuteénosti, které by vedly k neakceptovatelnému
dopadu na rozpocet.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavfeny mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci ndkladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
9,5238 mg /den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 3 roky nasledovné.

Ustav stanovil Uhradu pro predmétny lécivy pFipravek postupem dle ustanoveni § 39d odst. 9 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi, a to na zakladé vysSe jadrové Uhrady stanovené uvedenému pfipravku ve
spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS211710/2022, protoze takto stanovend Uhrada je nizsi nez Uhrada LP KEYTRUDA

evyvs

pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Navrh Stanovisko Uhrada pro

. Nazev Zadatele: Ustavu: jadrova | koneéného

Kéd fve 2 . i . . , "
SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova uhrada / baleni | spotiebitele
pfipravku thrada / (KE) / baleni (Kg)
baleni (K¢)
0209484 | KEYTRUDA | 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML 58 497,38 53 995,50 62 645,42
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Pembrolizumab je hrazen v monoterapii u pacientl s relabujicim nebo refrakternim klasickym Hodgkinovym
lymfomem, ktefi byli 1é¢eni alesport dvéma predchozimi liniemi |ééby a autologni transplantace pro né
nepredstavuje |éCebnou moZnost. Jednd se o pacienty ve velmi dobrém stavu vykonnosti (ECOG 0-1).
Pembrolizumab je hrazen do progrese onemocnéni ¢i nepfijatelné toxicity Iécby, dle toho, co nastane dfive,
maximalné do vycerpani 35 cykll [éCby.
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