Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 312/2020 z dnia 16 listopada roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: oporny, nawrotowy
chtoniak z duzych komérek B (ICD-10: C83)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne 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: oporny, nawrotowy chtoniak z duzych komdrek B
(ICD-10: C83).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Chtoniak z duzych komdrek B (DLBCL) jest agresywnym nowotworem, zazwyczaj
reagujgcym na indukcyjng chemioterapie. U nieodpowiadajgcych chorych stosuje
sie, czesto z sukcesem, transplantacje komdrek krwiotwdrczych (autologiczng
i allogeniczng) oraz terapie zmodyfikowanymi genetycznie limfocytami T
(CAR-T). W Europie czestos¢ wystepowania DLBCL szacuje sie na kilkanascie
przypadkow na 100 000 ogdlnej populacji na rok.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Jedyne dostepne badanie to Chong 2018 (od 2 lat jedynie w formie abstraktu).
Sposrod 12 chorych odpowiedz na leczenie uzyskano u 27% o0sob. Brakuje
informacji o wptywie terapii na przezycie catkowite, jak rowniez na jakosc zycia.
Bezpieczeristwo stosowania

Do zdarzern niepozgdanych, prawdopodobnie zwigzanych ze stosowaniem
pembrolizumabu, nalezaty: neutropenia (stopien 3/4; n = 3), burza cytokinowa
(stopnia 3 w skali Penna; n = 1), gorqczka (stopien 1/2; n = 2), zmeczenie (stopien
1/2; n = 2), wysiek optucnowy (stopieri 1, n = 1) i artralgia (stopien 1; n =1).
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Nie zostata dotqd oceniona przez EMA.
Konkurencyjnos¢ cenowa

Na tym etapie leczenia nie ma dostepnego w Polsce komparatora.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 312/2020 z dnia 16 listopada 2020 r.

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

Koszt 3-miesiecznej terapii, na podstawie obwieszczenia MZ, wynosi

130011,36 PLN i jest _ od kosztu na podstawie
zlecenia MZ.

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

Wytyczne PTOK 2020 wskazujg na polatuzumab vedotin i piksantron,
nie wspominajgc o pembrolizumabie.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), opracowania w sprawie zasadnosci
finansowania ze S$rodkdéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych
nr: 0T.422.141.2020 ,Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: oporny, nawrotowy chtoniak z duzych komaérek
B (ICD-10: C83)”. Data ukonczenia: 10.11.2020 .



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Merck Sharp & Dohme B.V.
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 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 wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

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



