Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 279/2020 z dnia 19 pazdziernika 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: rak trzustki (ICD-10 C25.9)

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, fiolka, 25
mg/ml, we wskazaniu: rak trzustki (ICD-10 C25.9).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak trzustki jest nowotworem o ztym rokowaniu, przezycie 5 letnie od lat jest
ponizej 10%.
Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Skutecznos¢ pembrolizumabu w szerokiej grupie nowotwordow, w tym z rakiem
trzustki, oceniano w badaniach KEYNOTE-028 oraz KEYNOTE-158. W pierwszym
Z nich, grupa z gruczolakorakiem wynosita 24%, a w drugim 22%. Ich przezycie
catkowite wynosito odpowiednio 3,9 i 4 ms. Tylko jeden pacjent w obydwu
badaniach osiqgngt catkowitqg remisje.

Bezpieczenstwo stosowania

Najczestsze zdarzenia niepozgdane to zmeczenie - 24%, biegunka -18%, swiqd
skory -16%.
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Potencjalne korzysci duze, a ryzyko mate.
Konkurencyjnos¢ cenowa

Nie do oceny, gdyz w ocenianym wskazaniu brak jest aktywnej technologii
alternatywnej dla wnioskowanej technologii lekowe;.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqo do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i sSwiadczeniobiorcow

Wedtug wniosku zatqczonego do zlecenia MZ, koszt 3-miesiecznej terapii wynosi:
. Koszt ten jest _ od wyliczonego
na podstawie obwieszczenia MZ.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 279/2020 z dnia 19.10.2020 r.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

W ocenianym wskazaniu brak jest aktywnej technologii alternatywnej dla
wnioskowanej technologii lekowej.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania

nr: 0OT.422.120.2020 ,Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: rak trzustki (ICD-10 C25.9)", data ukonczenia:
14 pazdziernika 2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Merck Sharp & Dohme B.V. o
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. 7 2016 1., p0z.1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11 ust.
4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci:  Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

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



