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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 124/2020 z dnia 25 maja 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: rak
drobnokomaérkowy ptuca (ICD-10: C34) w Il i kolejne;j linii leczenia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Keytruda
(pembrolizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji 25 mg/mi,
1fiol. 4 ml, we wskazaniu: rak drobnokomodrkowy ptuca (ICD-10: C34)
w Il i kolejnej linii leczenia, pod warunkiem stosowania u pacjentow w stanie
czynnosciowym ECOG 0-2, bez aktywnych przerzutow do osrodkowego uktadu
nerwowego oraz wystepowania ekspresji PD-L1.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak drobnokomdrkowy ptuca, po niepowodzeniu 2. linii leczenia, jest chorobq
o bardzo ztym rokowaniu; od progresji choroby, po zakoriczeniu chemioterapii
2. linii, do zgonu mija zwykle mniej niz 3 miesigce.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Terapia ta jest bardzo obiecujqca, lecz znajduje sie w poczqtkowej fazie badan
klinicznych. W badaniu KEYNOTE-028, w ktorym badano skutecznosc
i bezpieczenstwo pembrolizumabu w leczeniu pacjentow z lokalnie
zaawansowanymi i/lub rozsianymi nowotworami litymi, ktorzy nie odpowiedzieli
na wczesniejsze terapie lub u ktdrych nie mozna byto zastosowac innego leczenia,
uwzgledniono 24 pacjentow z drobnokomdrkowym rakiem ptuca. Mediana
przezycia ulegata wydtuzeniu w grupie, ktora otrzymata leczenie Keytrudg
(wynosita 9,7 miesigca, 6 miesiecy przezyto 66% pacjentow, a 12 miesiecy 38%).
Lek jest zarejestrowany przez FDA i rekomendowany przez NCCN.
Bezpieczeristwo stosowania

Wsrdd 131 chorych, u ktorych mozliwa byta ocena toksycznosci terapii, powazne
dziatania niepozqdane w stopniu 3. lub wyzszym stwierdzono u 10% chorych,
a dwdch pacjentow zmarfto z powodu toksycznosci leczenia. Jakiekolwiek
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dziatania niepozgdane ze strony uktadu immunologicznego stwierdzono u 24%
chorych.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Nie zostata oceniona, gdyz lek w tym wskazaniu nie zostat jeszcze zarejestrowany
przez EMA.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

U danego swiadczeniobiorcy zostaty wyczerpane wszystkie, mozliwe
do zastosowania w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne,
finansowane ze srodkdw publicznych. Biorqgc pod uwage wytyczne kliniczne,
mozna stwierdzi¢, ze obecnie brak jest innych opcji terapeutycznych, poza
leczeniem paliatywnym.

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

Liczba pacjentéw, u ktorych mozina zastosowacé wnioskowang technologie
lekowg w ramach RDTL, jest bardzo mata - nie przekracza 3. Koszt finansowania
ze Ssrodkow publicznych ocenianej technologii lekowej w ramach RDTL przez
9 tygodni wyniesie: u 1 pacjenta: PLN (wedfug wniosku)
i 101 397,18 PLN (wedtug obwieszczenia MZ).

Alternatywna technologia medyczna, w_rozumieniu_ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

U pacjentéw z tak zaawansowang chorobqg nowotworowq alternatywq jest
jedynie leczenie paliatywne.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn.zm.), opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze $rodkow publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych
nr: 0T.422.42.2020 ,Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: rak drobnokomérkowy ptuca (ICD-10: C34)
w Il i kolejnej linii leczenia”. Data ukonczenia: 20.05.2020.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigebiorcow Merck Sharp & Dohme B.V.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Merck Sharp & Dohme B.V.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostegpie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktdrego dokonano wylgczenia jawnosci: Merck Sharp & Dohme B.V.



