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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS192494/2022, datum: 2. 6. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KEYTRUDA (obsahujici lécivou latku pembrolizumab) je uréeny k |écbé dospélych pacientl
s pokrocilym karcinomem délozniho hrdla. Navzdory pokrokim v terapii tohoto onemocnéni, v soucasnosti
neni dostupna ucinna Iécba. Jedna se o vysoce zavazné onemocnéni, které vyznamné zkracuje celkové preziti a
zhorsuje kvalitu Zivota téchto pacientek.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) KEYTRUDA poddvany v kombinaci s chemoterapii s nebo bez
bevacizumabu predstavuje pridanou hodnotu pro dospélé pacientky s perzistentnim, recidivujicim nebo
metastazujicim karcinomem délozniho hrdla s expresi PD-L1 s CPS > 1. Pfipravek ma potencidl zabranit progresi
onemocnéni a v konecném duasledku i prodlouzit preZiti téchto pacientl oproti soucasné lécbé v podobé
chemoterapie s nebo bez cilené |é¢by bevacizumabem.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy pripravek
(VILP), jelikoZ je urceny k lécbé vysoce zavazného onemocnéni a zvySuje nadéji na preZiti bez progrese tohoto
onemocnéni alespon o 30 %.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje 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 farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii karcinomu délozniho hrdla.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku KEYTRUDA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndana doc¢asna uhrada na 3 roky, pokud
zadny z Gcéastnikd Fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS192494/2022
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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 s nebo bez bevacizumabu v [éCbé pacientek s perzistentnim, recidivujicim nebo
metastazujicim karcinomem déloZniho hrdla s expresi PD-L1 s CPS > 1.

Stanovisko k zadosti

Dukazy o ptinosu ,,add-on“ terapie pembrolizumabem pfinasi randomizovana studie faze Ill, KEYNOTE-826,
ktera dostatecnym zpUsobem doloZila statisticky i klinicky vyznamny pfinos |écby pro pacientky s perzistentnim,
recidivujicim nebo metastazujicim karcinomem délozniho hrdla s expresi PD-L1 s CPS > 1 ve srovnani se
standardni terapii (SoC; standard of care) prezentovanou chemoterapeutickymi rezimy s/bez cilené terapie
bevacizumabem. Lé¢ba pembrolizumabem vyznamné prodlouZila preZiti do progrese onemocnéni, snizila riziko
umrti, a to za pfijatelného bezpecnostniho profilu.

S ohledem na pfinos terapie ve smyslu minimdalné 30% zlepsSeni v primarnim parametru s dopadem na kvalitu
Zivota, tj. doby preziti do progrese onemocnéni (PFS), je tak splnéno zakonné kritérium vysoké inovativnosti.

PredloZzenou analyzu nakladové efektivity nelze s ohledem na fadu limitaci s akceptovatelnou mirou nejistoty
vyhodnotit. Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani do€asné uhrady neni priikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet ,add-on“ terapie LP KEYTRUDA odhaduje 81 az 82 Iécenych pacientl a ukazuje
vysledek ve vy3i 127,6 aZ 199 milion( K& v prvnich péti letech. Vzhledem k tomu, e Ustav nedisponuje dilkazem,
podle kterého by stanoveni Uhrady vedlo k ohrozeni vefejného zajmu, povazuje dopad na rozpocet za
akceptovatelny. Ustavu byly pfedlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi
pojistovnami zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni pfedmétem spravniho Fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni Uhrada se odviji od nejniz$i ceny vEU LP KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML zjisténé
v Rumunsku. Uhrada za baleni je nasledné ponizena na navrh zadatele.

, Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Nazev jadrova uhrada | Ustavu: jadrova konecného
Kéd SUKL lé¢ivého Doplnék nazvu ] o . 2 ’ . L
P / baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele /
Prip (KE) baleni (K&)
25MG/ML INF
0209484 KEYTRUDA CNC SOL 1X4ML 53 995,50 57 235,19 61 526,75
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Pembrolizumab je hrazen v kombinaci s chemoterapii (zahrnujici platinovy derivat + paklitaxel) s nebo bez
bevacizumabu v |é¢bé perzistentniho, recidivujiciho nebo metastazujiciho karcinomu délozniho hrdla s expresi
PD-L1 s CPS vice nebo rovno 1 u dospélych pacientek s vykonnostnim stavem 0-1 dle ECOG, které nebyly dfive
|éCeny systémovou chemoterapii pro rekurentni nebo metastatické onemocnéni a soucasné nejsou vhodné ke
kurativni 1écbé (operacni |é¢ba a/nebo radioterapie). Kombinace pembrolizumabu se samotnou chemoterapii
je hrazena pouze pacientkdm nevhodnym k [é¢bé bevacizumabem.

Lécba pembrolizumabem se ukonduje po vycerpani maxima 35 cyklG terapie nebo pfi zjisténi progrese
verifikované opakovanym radiologickym vySetfenim v odstupu 4-8 tydnl z dlvodu odlisSného mechanismu
ucinku imuno-onkologické terapie Ci pfi netoleranci lécby pembrolizumabem. V pfipadé nutnosti ukonceni |éCby
jedné slozky z podavané kombinace z dlivodu jeji netolerance je mozné pokracovat v podavani ostatnich léCiv.
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