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w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych leku

Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: oporny, nawrotowy
chtoniak z duzych komérek B (ICD-10: C83), w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowej

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, biorgc pod uwage kryteria, o ktérych
mowa w art. 12 pkt 3-6 oraz pkt 8-10 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw,
srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2020 r., poz. 357) opiniuje negatywnie zasadnos¢ finansowania ze S$rodkéw
publicznych leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: oporny, nawrotowy chtoniak
z duzych komérek B (ICD-10: C83), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej.

Uzasadnienie opinii

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci oraz odnalezione dowody
naukowe, uwaza za niezasadne finansowanie ze S$rodkéw publicznych leku Keytruda
(pembrolizumab) we wskazaniu: oporny, nawrotowy chtoniak z duzych komérek B (ICD-10:
C83), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej.

Nie odnaleziono badan z grupg kontrolng odnoszgcych sie do wnioskowanej technologii. Do
analizy wigczono postery konferencyjne Chong 2017 i Chong 2018 opisujagce wyniki
jednoosrodkowego, prospektywnego badania, dot. oceny skutecznosci i bezpieczenstwa
pembrolizumabu u pacjentéw z chtoniakiem z duzych komodrek B, ktéry ulegt progresji po
terapii z zastosowaniem terapii CAR-T. Badanie to przeprowadzono na niewielkiej populacji,
gdzie u 11 z 12 wtaczonych pacjentow istniata mozliwos$¢ oceny odpowiedzi na leczenie.
Progresje pomimo podania pembrolizumabu zaobserwowano u 7 (64%) pacjentow.

Zadne z odnalezionych wytycznych klinicznych nie wskazywato na mozliwo$é stosowania
pembrolizumabu u chorych z nawrotowym/opornym DLBCL.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy sporzgdzenia przez Agencje opinii w sprawie zasadnosci
finansowania ze s$rodkoéw publicznych leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: oporny,
nawrotowy chtoniak z duzych komaérek B (ICD-10: C83), na podstawie art. 47f ust. 1 lub 2 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U.
z22019r., poz. 1373, z péin. zm.).
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Zgodnie z dodatkowymi informacjami przekazanymi w zleceniu MZ populacje docelowg stanowia
pacjenci z opornym, nawrotowym chtoniakiem z duzych komérek B (ICD-10: C83) bogatym w limfocyty
T z obecnoscig antygenu CD20 (DLBCL T-cell rich, CD20+), u ktérych zastosowano:

e schematy:
o R-CHOP (rytuksymab, cyklofosfamid, doksorubicyna, winkrystyna, prednizolon);
o DHAP-R (deksametazon, cytarabina, cisplatyna, rytuksymab);

o Dexa-BEAM (deksametazon, karmustyna, etopozyd, cytarabina, melfalan) z kolekcja
KKM (Mozobil) — infekcyjne zapalenie wsierdzia;

o ICE (ifosfamid, karboplatyna, etopozyd);
o BGD (bendamustyna, gemcytabina, deksametazon)
o IGEV (ifosfamid, gemcytabina, winorelbina, prednizolon)

e radioterapie, a nastepnie autologiczny przeszczep komadrek krwiotwdrczych (autoSCT — ang.
autologous stem cell transplant);

e kondycjonowanie  FluMelATG  (fludarabiny, = melfalan, cyklofosfamid, globulina
antytymocytowa) + allogeniczny przeszczep komarek krwiotwérczych (alloSCT — ang. allogeneic
hematopoietic stem cell transplantation);

e terapie zmodyfikowanymi genetycznie limfocytami T (CAR-T — ang. chimeric antygen receptor
T cells).

Problem zdrowotny i istotnos$¢ stanu klinicznego

Chtoniaki nieziarnicze (NHL — ang. non-Hodking lymphoma) to nowotwory tkanki limfatycznej,
krwiotwodrczej i tkanek pokrewnych. Cechg charakterystyczng NHL jest rozrost klonalny komérek
limfoidalnych odpowiadajacych réznym stadiom zréznicowania prawidtowych limfocytéw B, T lub
naturalnych komorek cytotoksycznych (NK).

W ramach grupy NHL ze wzgledu na morfologie komdrek wyrdznia sie 4 podtypy chtoniakdéw rozlanych
z duzych komoérek B (DLBCL — ang. diffuse large B-cell lymphoma): posta¢ centroblastyczng,
immunoblastyczng, anaplastyczng oraz tzw. chtoniaka z komérek B bogatego w limfocyty T/histiocyty
(T-cell/histiocyte rich B-cell lymphoma).

Zgodnie z dodatkowymi informacjami dotgczonymi do wniosku wnioskowane wskazanie dotyczy
chtoniaka z duzych komérek B bogatego w limfocyty T/histiocyty (THRLBCL — ang. T-cell/histiocyte rich
B-cell lymphoma). Jest to agresywny typ chioniaka, ktéry wystepuje stosunkowo rzadko (<10%
wszystkich DLBCL).

W Europie czesto$¢ wystepowania DLBCL szacuje sie na kilkanascie przypadkéw na 100 000 ogdlnej
populacji na rok i wzrasta ona z wiekiem — od 2/100 000 w wieku 20-24 lat, przez 45/100 000 w wieku
60-64 lat, do 112/100 000 w wieku 80—-84 lat. Chtoniaki rozlane z duzych komodrek B stanowig okoto
30-40% wszystkich chtoniakéw nieziarnicznych. Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotwordéw
w 2017 r. na chtoniaki nieziarnicze rozlane (ICD-10 C83) zachorowato 1535 0sdb.

Rokowanie u chorych na DLBCL zalezy przede wszystkim od stopnia zaawansowania choroby
i czynnikdéw rokowniczych. U chorych, ktdrzy nie odpowiedzieli na leczenie Il linii, rokowanie jest zte —
odsetki 1-3-letnich OS nie przekraczajg 10%. Rokowanie u chorych z nawrotem po auto-HSCT jest zfe.
Tylko nieliczni pacjenci wykazujg odpowiedz na leczenie ratunkowe kolejnej linii, a tym samym moga
by¢ potencjalnymi kandydatami do procedury allo-HSCT. Czas do nawrotu choroby po auto-HSCT
i chemiowrazliwo$¢ na leczenie ratunkowe kolejnej linii sg najwazniejszymi czynnikami predykcyjnymi
powodzenia leczenia.
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Alternatywne technologie medyczne

Majac na wzgledzie wytyczne kliniczne, technologie dostepne w Polsce (zaréwno finansowane ze
Srodkow publicznych, jak i te niefinansowane) za technologie alternatywna dla wnioskowanej terapii
przyjeto terapie paliatywng lub najlepsze leczenie wspomagajace.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Pembrolizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym, ktére wigze sie z receptorem
programowanej smierci komérki 1 (PD-1 —ang. programmed death receptor 1) i blokuje jego interakcje
z ligandami PD-L1 i PD-L2. Receptor PD-1 jest negatywnym regulatorem aktywnosci limfocytéw T
i wykazano, ze jest zaangazowany w kontrolowanie odpowiedzi immunologicznej limfocytow T.

Zgodnie z ChPL, produkt leczniczy Keytruda jest wskazany:

w monoterapii w leczeniu zaawansowanego (nieoperacyjnego lub z przerzutami) czerniaka
u 0s6b dorostych;

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym czerniaka stopnia lll z zajeciem weztédw chtonnych,
po catkowitej resekcji;

w monoterapii w leczeniu pierwszego rzutu niedrobnokomérkowego raka ptuca z przerzutami
u os6b dorostych, u ktorych odsetek komdrek nowotworowych z ekspresjg PD-L1 w tkance
nowotworowej (TPS — ang. tumour proportion score) wynosi 2 50% i nie wystepuja dodatnie
wyniki mutacji genu EGFR lub ALK w tkance nowotworowej;

w skojarzeniu z pemetreksedem i chemioterapig opartg na pochodnych platyny w leczeniu
pierwszego rzutu nieptaskonabtonkowego niedrobnokomérkowego raka ptuca z przerzutami
u 0s6b dorostych, u ktdrych nie wystepujg dodatnie wyniki mutacji genu EGFR lub rearanzacja
w genie ALK w tkance nowotworowej;

w skojarzeniu z karboplatyng i paklitakselem lub nab-paklitakselem w leczeniu pierwszego
rzutu ptaskonabtonkowego niedrobnokomérkowego raka ptuca z przerzutami u oséb
dorostych;

w monoterapii w leczeniu niedrobnokomérkowego raka ptuca miejscowo zaawansowanego
lub z przerzutami u oséb dorostych z ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej z TPS > 1%,
u ktérych zastosowano wczesniej przynajmniej jeden schemat chemioterapii. U pacjentéw
z dodatnim wynikiem mutacji genu EGFR lub ALK w tkance nowotworowej, przed podaniem
produktu leczniczego KEYTRUDA nalezy rowniez zastosowac terapie celowang;

w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie
klasycznym chtoniakiem Hodgkina po niepowodzeniu autologicznego przeszczepienia
komdrek macierzystych (ASCT — ang. autologous stemcell transplant) i leczeniu
brentuksymabem z wedotyng (BV — ang. brentuximab vedotin), lub pacjentéw, ktérzy nie
zostali zakwalifikowani do przeszczepienia i przeszli nieudang terapie brentuksymabem
z wedotyng;

w monoterapii w leczeniu raka urotelialnego miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
u osob dorostych, u ktérych zastosowano wczesniej chemioterapie zawierajgcg pochodne

platyny;

w monoterapii w leczeniu raka urotelialnego miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
u osob dorostych, ktére nie mogg zosta¢ zakwalifikowane do chemioterapii zawierajacej
cisplatyne i u ktérych taczny wynik pozytywny (CPS — ang. Combined Positive Score) z ekspresja
PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi > 10;



Opinia nr 154/2020 Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 20 listopada 2020 r.

e w monoterapii lub w skojarzeniu z chemioterapia opartg na pochodnych platyny i 5-
fluorouracylu (5-FU) w leczeniu pierwszego rzutu nawrotowego raka ptaskonabtonkowego
gtowy i szyi z przerzutami lub nieoperacyjnego u oséb dorostych, u ktérych CPS z ekspresjg PD-
L1 w tkance nowotworowej wynosi 2 1;

e w monoterapii w leczeniu ptaskonabtonkowego raka gtowy i szyi nawrotowego lub
z przerzutami u oséb dorostych z ekspresjg PD-L1 z TPS > 50% w tkance nowotworowej
i progresjg nowotworu w trakcie chemioterapii zawierajgcej pochodne platyny lub po jej
zakonczeniu;

e w skojarzeniu zaksytynibem w leczeniu pierwszego rzutu zaawansowanego raka
nerkowokomérkowego u oséb dorostych.

Biorac pod uwage powyzsze nalezy zauwazy¢, ze wnioskowane wskazanie jest wskazaniem off-label
dla produktu leczniczego Keytruda.

Ocena skutecznosci (klinicznej i praktycznej) oraz bezpieczeristwa stosowania, w tym ocena
relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Do analizy klinicznej wigczono postery konferencyjne Chong 2017 oraz Chong 2018 opisujgce wyniki
jednoosrodkowego, prospektywnego badania, dot. oceny skutecznosci i bezpieczenstwa
pembrolizumabu u 12 pacjentéw z chtoniakiem z duzych komdrek B, ktéry ulegt progresji po terapii
z zastosowaniem terapii CAR-T. Przedstawiono najaktualniejsze dane pochodzace z 2018 r.

Dodatkowo do analizy wigczono opis serii przypadkdw Kambphanpati 2020 dot. wystepowania
u pacjentdw, u ktérych przeprowadzono terapie CAR-T zdarzen niepozgdanych zwigzanych z uktadem
immunologicznym bedgcych nastepstwem stosowaniem inhibitoréw punktu kontrolnego. W publikacji
zaprezentowano opis 3 pacjentdw chorych na chtoniaka z duzych komoérek B. Ze wzgledu na fakt,
iz jeden z opiséw dotyczyt pierwotnego, rozlanego chtoniaka z duzych komérek B, przypadek ten nie
zostat zaprezentowany w niniejszym opracowaniu. Nalezy zauwazyé, iz u jednego z pacjentéw,
pembrolizumab podawany byt w monoterapii przed terapig CAR-T (podanie niezgodne z analizowanym
wskazaniem), natomiast u drugiego pacjenta pembrolizumab zostat podany pacjentowi w ztym stanie
zdrowia po progresji choroby po terapii CAR-T.

Skutecznos¢

Do badania Chong 2018 wigczono tacznie 12 pacjentéw: 11 pacjentéw z DLBCL (4 pacjentéw z DLBCL
z komoérek B osrodkdw rozmnazania (GCB, germinal center B-cell), 3 pacjentow z podwdjng lub
potrdjng translokacjg, 4 pacjentow z DLBCL bez profilu ekspresji gendw komodrek B osrodkéw
rozmnazania grudek chtonnych (ang. non-germinal center B-cell like — non-GCB), 1 pacjenta z DLBCL
z duzych komodrek B bogatych w limfocyty T, 1 pacjenta z transformacjg z chtoniaka grudkowego,
1 pacjenta z chtoniakiem pierwotnym $rddpiersia z duzych komérek B) i 1 pacjenta z chtoniakiem
grudkowym. Z wtgczonych do badania pacjentéw 8 osdb byto w stanie progresji choroby, u 4 pacjentéw
wystepowat nawrét choroby.

U 11 pacjentéw byto mozliwe przeprowadzenie oceny odpowiedzi na leczenie. Odsetek ogdlnych
odpowiedzi (ORR — ang. objective response rate) na leczenie pembrolizumabem wynidst 27%.
Catkowita odpowiedz (CR — ang. complete respone) wystapita u 1 pacjenta. Odpowiedz czesciowga (PR
—ang. partial response) uzyskano u 2 pacjentdow, u 1 pacjenta wystgpita stabilizacja choroby. Progresja
choroby nastgpita u 7 pacjentéw.

Pacjent z DLBCL z komérek B z osrodkédw rozmnazania, u ktérego wystgpita odpowiedz catkowita
pozostawat w remisji po 20 miesigcach.

Dodatkowo autorzy badania wskazali, iz analiza farmakokinetyki limfocytéw CAR-T u pacjentéw
leczonych pembrolizumabem potwierdza hipoteze, ze podanie inhibitoréw PD1 moze mie¢ wptyw na
podtrzymanie aktywnosci limfocytéw CAR-T.
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Bezpieczeristwo

Zgodnie zabstraktem Chong 2018 do zdarzen niepozadanych prawdopodobnie zwigzanych ze
stosowaniem pembrolizumabu nalezaty: neutropenia (stopien 3/4; n = 3), burza cytokinowa (stopnia
3 w skali Penna; n = 1), reakcja na wlew (stopien 2; n = 1), gorgczka (stopien 1/2; n = 2), zmeczenie
(stopien 1/2; n = 2), wysiek optucnowy (stopien 1, n = 1) i artralgia (stopien 1; n = 1).

U jednego pacjenta z czeSciowg odpowiedzig na leczenie (chtoniak z duzych komdrek B bogatych
w limfocyty T) doszto do zakazenia wirusem cytomegalii (4. stopnia) niezwigzanego z leczeniem,
co skutkowato przerwaniem terapii.

Dodatkowa analiza bezpieczeristwa

Zgodnie z ChPL leku Keytruda stosowanie pembrolizumabu wigze sie najczesciej z wystepowaniem
dziatan niepozgdanych pochodzenia immunologicznego. Wiekszos¢ z nich, w tym reakcje o nasileniu
ciezkim, ustepowata po zastosowaniu odpowiedniej terapii lub odstawieniu pembrolizumabu.

Do bardzo czesto (=1/10) wystepujgcych dziatan niepozadanych produktu Keytruda naleza:
niedokrwisto$é, niedoczynno$é tarczycy, zmniejszenie taknienia, bél gtowy, dusznosé, kaszel, biegunka,
bdl brzucha, nudnosci, wymioty, zaparcia, wysypka, swigd, bdle miesniowo-szkieletowe, bél stawow,
zmeczenie, astenia, obrzek, gorgczka.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktérego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym produktu
leczniczego Keytruda. Tym samym dla niniejszego wskazania EMA nie przeprowadzita oceny relacji
korzysci do ryzyka.

Ograniczenia analizy

Podstawowym ograniczeniem przedstawionych wynikéw jest fakt, iz brak jest randomizowanych
badan klinicznych odnoszacych sie do skutecznosci wnioskowanej technologii, a wtgczone publikacje
sg dostepne jedynie w formie abstraktéw konferencyjnych i dotyczyly niewielkiej populacji.
Dodatkowo do badania Chong 2018 oprdcz pacjentéw z DLBCL wtgczono réwniez 1 pacjenta
z chtoniakiem grudkowym, natomiast u jednego z pacjentéw wystepowat chtoniak pierwotny
Srddpiersia z duzych komoérek B, w przypadku ktérego terapia pembrolizumabem stanowi opcje
rekomendowang przez wytyczne kliniczne.

Efektywnos¢ technologii alternatywnych

Nie zidentyfikowano technologii alternatywnych.

Ocena konkurencyjnosci cenowej

Zgodnie z informacjg podang w zleceniu MZ, koszt 3-miesiecznej terapii wynosi - PLN brutto
i obejmuje zuzycie 8 fiolek leku Keytruda, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 25 mg/ml,
fiolka 4 4 ml (dawkowanie: 200 mg co 21 dni). Oszacowany na tej podstawie koszt brutto jednego
opakowania zawierajgcego jedng fiolke leku Keytruda, wynosi - PLN.

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ z dnia 21 pazdziernika 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, cena
hurtowa brutto (CHB) opakowania produktu Keytruda (1 fiol. 4 ml, 25 mg/ml) wynosi 16 251,42 PLN,
co przy wskazanej potrzebnej liczbie opakowan daje koszt brutto 3-mies. terapii w wysokosci
ok. 130 011 PLN. Koszt ten jest _ od tego wyliczonego na podstawie zlecenia
MZ.
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Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcéw

W oszacowaniach liczebnosci populacji docelowej uwzgledniono opinie eksperckie otrzymane w toku
prac nad opracowaniem dotyczgcym stosowania terapii CAR-T w postaci produktu Kymriah w DLBCL
w ramach RDTL. W opiniach wskazano, iz liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do tej terapii wynosi ok.
50 pacjentdéw rocznie.

Na podstawie badania JULIET, oceniajgcego efektywnos$¢ kliniczng produktu Kymriah u pacjentéw
z opornym/nawrotowym DLBCL, w ktérym raportowano, iz odsetek pacjentdw pozostajgcych w remisji
w 12 miesigcu od infuzji wynosit 64% przyjeto, iz u 36% pacjentdéw stosujgcych terapie CAR-T moze
wystgpi¢ progresja lub stabilizacja choroby. Biorgc pod uwage powyisze przyjeto, iz populacja
docelowa uwzgledniona w niniejszej analizie wynosi 18 oséb rocznie.

Koszt finansowania ocenianej technologii lekowej ze srodkdéw publicznych w ramach RDTL dla
18 pacjentéw przez 3-miesigce, oszacowany przy przyjeciu cen i dawkowanialeku na podstawie
whniosku dotgczonego do zlecenia MZ, wynidstby _ PLN. Tozsamy koszt przy uwzglednieniu
danych z Obwieszczenia MZ wynidstby 2,3 min PLN.

Nalezy podkredli¢, ze powyisze obliczenia mogg nie odzwierciedlaé¢ rzeczywistych wydatkéw
ponoszonych przez ptatnika publicznego w zwigzku z refundacjg wnioskowanej technologii lekowej,
np.ze wzgledu na niepewnosci dotyczace zatozen i danych uwzglednionych w oszacowaniach
liczebnosci populacji docelowej pacjentéw, czasu stosowania leczenia czy kosztu leczenia powiktan
i istniejgcej umowy podziatu ryzyka dla produktu Keytruda.

Omodwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

W polskich wytycznych Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK) 2020 nie wymieniono
terapii zalecanych u pacjentéw, bedacych na etapie leczenia, na ktérym znajduje sie obecnie pacjent,
ktorego dotyczy wniosek. Wskazano natomiast, iz rokowanie u chorych na DLBCL, ktérzy nie
odpowiedzieli na leczenie Il linii, jest zte — odsetki 1-3-letnich OS nie przekraczaja 10%. W takim
przypadku pacjenci powinni by¢ kwalifikowani do leczenia kolejnej linii, najlepiej w ramach badan
klinicznych nad nowymi czgstkami.

W wytycznych dodatkowo przedstawiono informacje, iz u chorych z nawrotowym/opornym DLBCL,
niekwalifikujgcych sie do auto-HSCT, wartosciowg opcjg terapeutyczng jest zastosowanie
polatuzumabu wedotin. Natomiast w przypadku nieskutecznosci co najmniej dwodch linii
wczesniejszego leczenia piksantron.

Wytyczne European Society for Medical Oncology (ESMO) 2015 (aktualizacja 2016) u pacjentéw
w kolejnej linii leczenia zalecajg: R-DHAP, R-ICE, R-GDP, BEAM, radioterapie pdl zajetych, R-GEMOX,
przeszczep komdrek macierzystych oraz piksantron, ktéry wykazat pewng skutecznos¢ u pacjentow
intensywnie leczonych.

Wytyczne National Comprehensive Cancer Network (NCCN) 2020 u pacjentéw z drugim lub kolejnym
nawrotem zalecajg terapie anty-CD19 komdrkami CAR-T, udziat w badaniu klinicznym, paliatywng
radioterapie, najlepsze leczenie wspomagajace lub alternatywng terapie Il lub kolejnych linii. Sposréd
alternatywnych terapii Il lub kolejnej linii wymieniane sg schematy: CEPP, CEOP, DA-EPOCH, GDP,
gemcytabina z winorelbing, rytuksymab i tafasitaman w skojarzeniu lenalidomidem. Jako ewentualnie
uzyteczne opcje wymieniany jest brentuksymab wedotin, bendamustyna z rytuksymabem. W trzeciej
linii leczenia, m.in. u pacjentéw z progresywng chorobg po transplantacji lub po terapii CAR-T zalecany
jest selineksor.

W odnalezionych wytycznych nie wskazano na mozliwo$¢ stosowania pembrolizumabu u chorych
z nawrotowym/opornym DLBCL.



Opinia nr 154/2020 Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 20 listopada 2020 r.

Podstawa przygotowania opinii

Opinia zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 22.10.2020 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.4530.3139.2020), odnosnie przygotowania opinii Agencji w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéow
publicznych leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: oporny, nawrotowy chtoniak z duzych komérek B
(ICD-10: C83), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej, na podstawie art. 47f ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r.,
poz. 1373, z pdin. zm.), na podstawie Opinia Rady Przejrzystosci nr 312/2020 z dnia 16 listopada roku w sprawie
oceny zasadnosci finansowania ze srodkédw publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych, leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: oporny, nawrotowy chtoniak z duzych komérek B (ICD-
10: C83) oraz raportu nr: 0T.422.141.2020. pt. Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu: oporny, nawrotowy
chtoniak z duzych komérek B (ICD-10: C83). Opracowanie w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw
publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych.
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dr n. med. Roman Topor-Madry
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