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Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Keytruda
(pembrolizumab) we wskazaniu: leczenie uzupetniajgce czerniaka po radykalnej
resekcji (ICD-10: C43).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Czerniak (kod ICD-10: C43 — czerniak ztosliwy skory) to nowotwdr ztosliwy
wywodzqcy sie z neuroektodermalnych komorek melanocytarnych skory,
rzadziej gatki ocznej, bfon sluzowych lub bez ustalonego ogniska pierwotnego.
W Polsce odsetek przezyc¢ 5-letnich wynosi 65%. Zlecenie dotyczy Il stadium
choroby, w ktorym wystepujq przerzuty do regionalnych weztow chfonnych
(poddawanych resekcji w trakcie leczenia radykalnego).

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Do chwili sporzgdzenia niniejszego raportu nie opublikowano wynikow badania
Keynote-054, dotyczqcych przezycia catkowitego u chorych w Il stadium
choroby. W oparciu o obiecujgcy wptyw pembrolizumabu na przezycie wolne
od nawrotu (RFS), mozna przypuszczac, ze lek moze poprawic¢ przezycie
catkowite w porownaniu z rutynowqg obserwacjq. Dopoki dane dotyczgce
przezycia catkowitego dla pembrolizumabu z badaniu KEYNOTE-054 nie zostangq
przedstawione, nie mozna jednak potwierdzi¢ korzysci ze stosowania
pembrolizumabu w tym zakresie.

Najnowsze wytyczne kliniczne zalecajg w terapii adjuwantowej czerniaka
stopnia Ill po leczeniu chirurgicznym i limfadenektomii u dorostych
zastosowanie m.in. pembrolizumabu. Lek otrzymat w tym wskazaniu
dopuszczenie do obrotu.
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Bezpieczenstwo stosowania

W badaniu Keynote-054 nie zidentyfikowano nowych toksycznych dziatan leku.
Z powodu zapalenia miesni zwigzanego z leczeniem w grupie pembrolizumabu
zmart jeden chory.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA
(ang. European Medicines Agency, Europejska Agencja Lekdw) na etapie
rejestracji jako pozytywna, dla wszystkich wskazan rejestracyjnych leku
Keytruda, w tym w leczeniu adjuwantowym czerniaka stopnia Ill z zajeciem
weztow chfonnych, po catkowitej resekcji.

Konkurencyjnos¢ cenowa

Koszt terapii jest zblizony do leczenia niwolumabem.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

W przypadku zastosowania leku u szacowanej na okofo 450 osob populacji
chorych koszt terapii trzymiesiecznej bedzie znaczqcy i wyniesie kilkadziesigt
milionow zftotych. Nalezy jednak odnotowac, Zze w badaniu Keynote-054,
wskazujgcym na skutecznos¢ terapii, lek stosowano przez okofo rok,
co znaczgco moze wpfyngé na wzrost obcigzenia ptatnika publicznego,
przekraczajgcego istotnie kwote stu miliondw ztotych. Brytyjska Agencja NICE
zaakceptowata stosowanie leku jedynie w przypadku spetnienia uzgodnionych
warunkow zapisanych w Managed Access Agreement.

W przypadku przyjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu leku nalezy zapewnic
srodki finansowe na kontynuacje terapii przez okofo 1 rok.

Alternatywna technologia medyczna, w_rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczernstwo stosowania

W leczeniu czerniaka skory Il stopnia po catkowitej resekcji najnowsze wytyczne
miedzynarodowe poza pembrolizumabem zalecajq stosowanie niwolumabu
lub terapii skojarzonej dabrafenibem i trametynibem, u pacjentow z mutacjg
BRAF V600.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr 0T.422.15.2019, ,Keytruda
(pembrolizumab) we wskazaniu: leczenie uzupetniajgce czerniaka po radykalnej resekcji (ICD-10: C43)”, data
ukoniczenia: 6 marca 2019r.



