Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 3/2016 z dnia 7 stycznia 2016 roku
w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumab), kod EAN
5901549325003, we wskazaniu: leczenie czerniaka skory
lub bton sluzowych pembrolizumabem (ICD-10 C43)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Keytruda (pembrolizumab), proszek do sporzqdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 50 mg, 1 fiolka, kod EAN: 5901549325003, we wskazaniu:
leczenie czerniaka skory lub bfton sluzowych pembrolizumabem (ICD-10 C43),
w ramach wnioskowanego programu lekowego.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Keytruda (pembrolizumab), proszek do sporzqdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 50 mg, 1 fiolka, kod EAN: 5901549325003, we wskazaniu:
leczenie czerniaka skory lub bfon sluzowych pembrolizumabem (ICD-10 C43),
w ramach jednego programu lekowego, obejmujgcego wszystkie obecnie
finansowane terapie zaawansowanego czerniaka, w ramach wspdlnej grupy
limitowej dla lekow biologicznych i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Cena
leku powinna byc¢ obnizona do poziomu zapewniajgcego efektywnosc¢ kosztowg,
a instrument dzielenia ryzyka powinien byc oparty o efekty leczenia.

Uzasadnienie

Brak jest badan wysokiej jakosci, ktore oceniatyby skutecznosc i bezpieczeristwo
wnioskowanej technologii w populacji chorych, ktora zdefiniowana jest
zapisami przedmiotowego programu lekowego. Dostepne wyniki umiarkowanej
jakosci, nielicznych badan, o ograniczonym czasie obserwacji, nie sq w petni
przekonujgce. Ich rezultaty wskazujq jednak na korzysci ze stosowania
pembrolizumabu u pacjentow z zaawansowanym czerniakiem, w postaci
prawdopodobnego wydtuzenia przezycia catkowitego (nie osiggnieto mediany
przezycia) i przezycia bez progresji choroby u czesci chorych, choc¢ wyniki
porownawczych analiz skutecznosci obarczone sq wysokq nhiepewnosciq
i wduzej czesci majg charakter posredni. Brak jest bezposrednich pordwnan
dwdch dostepnych przeciwciat anty-PD-1. Stosowanie leku we wnioskowanej
grupie chorych jest rekomendowane przez miedzynarodowe towarzystwa

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 3/2016 z dnia 7 stycznia 2016 r.

naukowe. Niektore agencje HTA wydaty pozytywne rekomendacje refundacyjne
dla stosowania leku we wnioskowanym wskazaniu w wiekszosci przypadkow
zalecajgc poprawe efektywnosci kosztowej do akceptowalnego poziomu.
W chwili obecnej jednak lek nie jest refundowany ze sSrodkow publicznych
w krajach Unii Europejskiej i EFTA. Finansowanie leku bedzie sie wiqgzafo
zduzymi dodatkowym wydatkami ptatnika publicznego. Wyniki analizy
ekonomicznej, przy zachowaniu proponowanego przez wnijoskodawce
instrumentu dzielenia ryzyka, wskazujg na przekroczenie progu optacalnosci
w czesci analizowanych  przypadkdw. Dodatkowo nalezy zauwazyc,
zeze wzgledu na wysoki koszt komparatorow, czesciowo kosztowo-
nieoptacalnych, wnioskowanie o optacalnosci terapii pembrolizumabem jest
znacznie ograniczone. Proponowany RSS,

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-53/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: Leczenie
czerniaka skory lub bton sluzowych pembrolizumabem (ICD-10 C43)”. Data ukonczenia: 30 grudnia 2015 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.o..

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0.0 zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 15603 z pézn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.o.



