Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr61/2017 z dnia 19 czerwca 2017 roku
w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumab) kod EAN:
5901549325003, w ramach programu lekowego , Leczenie
pierwszego rzutu niedrobnokomodrkowego raka ptuca
pembrolizumabem (ICD-10: C34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Keytruda (pembrolizumab), proszek do sporzqdzania koncentratu roztworu
do infuzji, 50 mg, 1 fiolka, kod EAN: 5901549325003, w ramach programu
lekowego ,Leczenie pierwszego rzutu niedrobnokomdrkowego raka ptuca
pembrolizumabem (ICD-10: C34)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem zapewnienia efektywnosci
kosztowej.

Rada Przejrzystosci nie akceptuje propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Pembrolizumab jest przeciwciatem monoklonalnym, ktore blokuje limfocytowy
receptor programowanej smierci komorki 1 (PD-1). Hamownie wigzania PD-1
zligandami PD-L1 i PD-L2 wzmaga przeciwnowotworowq odpowiedz
limfocytow T.

Skutecznosc¢ i bezpieczeristwo stosowania pembrolizumabu w pierwszej linii
leczenia dorostych chorych, z niedrobnokomorkowym rakiem ptuca, z poziomem
ekspresji PD-L1 w komdrkach nowotworowych powyzej 50%, bez obecnosci
mutacji EGFR oraz bez rearanzacji ALK, oceniano w niezaslepionym,
randomizowanym badaniu Keynote 024. W badaniu tym porownywano
pembrolizumab ze standardowq chemioterapiq. W populacji pacjentow
Z potwierdzonym rakiem ptuca w IV stopniu zaawansowania oraz obecnosciq
ekspresji PD-L1 w co najmniej 50% komdrek nowotworowych stosowanie
pembrolizumabu wigzato sie z istotng statystycznie (p<0.005) redukcjq ryzyka
zgonu o 40% w poréwnaniu ze standardowqg chemioterapiq (nie osiggnieto
mediany  przezycia).  Stosowanie  pembrolizumabu w  poréwnaniu
do chemioterapii powodowato takze istotng statystycznie (p<0.001) redukcje
ryzyka progresji choroby w porownaniu z chemioterapiq o 50%, mediana czasu
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wolnego od przezycia wyniosta 10,3 miesigca dla pembrolizumabu oraz
6,0 miesiecy dla standardowej chemioterapii.

Tolerancja leczenia byta zadowalajgca; zdarzenia niepozqdane takie jak
nudnosci, anemia, zmeczenie, zmniejszenie apetytu, neutropenia, wymioty,
gorgczka, zapalenie jamy ustnej zmniejszenie liczby neutrofilow, zwiekszenie
stezenia kreatyniny we krwi, matoptytkowosc, leukopenia, zaburzenia smaku
wystepowaty rzadziej w grupie otrzymujgcej pembrolizumab niz w grupie
pacjentow leczonych standardowq chemioterapiq. W przypadku zdarzen
niepozgdanych o podfozu immunologicznym w  grupie leczonych
pembrolizumabem czesciej wystepowaty zaburzenia funkcji tarczycy, zapalenia
ptuc, ciezkie reakcje skorne oraz zapalenie okreznicy.

Stosowanie pembrolizumabu w poréwnaniu do chemioterapii wykazato istotng
statystycznie poprawe jakosci zZycia w zakresie globalnej oceny stanu zdrowia,
funkcjonowania fizycznego w rolach Zyciowych, funkcjonowania spotecznego.
Nie stwierdzono roznic pod wzgledem funkcjonowania poznawczego oraz
emocjonalnego.

Rekomendacje kliniczne (NCCN 2017) wskazujq na zasadnosc¢ stosowania
pembrolizumabu u pacjentow z niedrobnokomorkowym rakiem ptuca
w stadium IV z ekspresjg PD-L1 w pierwszej linii leczenia. Rekomendacje NCI
2017 wskazujg na mozliwos¢ zastosowania pembrolizumabu w stadium IV
zaawansowania nowotworu bez precyzowania linii leczenia.

Analiza ekonomiczna wykazata, ze pomimo uwzglednienia proponowanego
instrumentu  dzielenia  ryzyka, wspodfczynnik ICUR dla  pordéwnania
z pembrolizumabu ze standardowqg chemioterapig

przekracza prog efektywnosci kosztowe;.

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych produktu
leczniczego Keytruda (pembrolizumab) we wnioskowanym wskazaniu
spowoduje znaczqcy wzrost catkowitych wydatkdw ptatnika publicznego
o ok. odpowiednio w 1, 2 i 3 roku
refundacji ( z uwzglednieniem
instrumentu podziatu ryzyka).

Nie sq znane Zadne rekomendacje refundacyjne (by¢ moie w zwigzku
Z niedawnq rejestracjq pembrolizumabu we wnioskowanym wskazaniu (2017)).

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
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z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.18.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: leczenie
niedrobnokomarkowego raka ptuca pembrolizumabem (ICD-10: C34)”. Data ukonczenia: 8 czerwca 2017 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0.).

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. 1503 z p6zn. 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.



