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Rekomendacja nr 75/2025
z dnia 12 czerwca 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumab)
w ramach programu lekowego B.148:
»,Leczenie chorych na raka endometrium (ICD-10: C54)”

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Keytruda (pembrolizumab)
w ramach programu lekowego B.148 , Leczenie chorych na raka endometrium (ICD-10: C54)".
Uzasadnienie

Problem decyzyjny dotyczy oceny zasadnosci refundacji pembrolizumabu stosowanego w skojarzeniu
z chemioterapig (karboplatyna i paklitaksel) (PEM+CTH [CAR+PAK]), a nastepnie w terapii
podtrzymujacej w monoterapii w programie lekowym (PL) B.148. Oceniany wniosek dotyczy populacji
pacjentek z potwierdzonym histologicznie pierwotnie zaawansowanym lub nawrotowym rakiem
endometrium o dowolnym typie histologicznym, z wykluczeniem miesaka endometrialnego
oraz zidentyfikowang obecnoscig (dMMR) albo brakiem obecnosci (pMMR) uposledzenia naprawy
nieprawidtowo sparowanych nukleotydéw lub wysokiej niestabilnosci mikrosatelitarnej (MSIH).
Oceniana technologia jest wymieniana w wytycznych klinicznych NCCN 2025 jako jeden z kilku
mozliwych schematéw leczenia w pierwszej linii leczenia raka endometrium w stadium Ill-IV.

Obecnie w Polsce pacjentki z grupy docelowej majg dostepne schematy chemioterapii
z zastosowaniem karboplatyny i paklitakselu, a pacjentki z mutacjg dMMR/MSI-H majg dostep
do leczenia dostarlimabem (DOS+CTH). Dodatkowg opcje terapeutyczng stanowi trastuzumab
z chemioterapia. Dla subpopulacji pacjentek z HER2 dodatnim typem raka endometrium. Nalezy
wskazaé¢, ze prawdopodobnie u 1/3 pacjentek dochodzi do wspdétwystepowania mutacji HER-2
z zaburzeniami dMMR. W AOTMIT zakoriczona zostata takze ocena durwalumabu w skojarzeniach
z chemioterapig, a nastepnie z olaparybem, stosowanym w leczeniu podtrzymujgcym (DUR+CTH+OLA)
lub z chemioterapia i nastepczg monoterapig (DUR+CTH). Schemat DUR+CTH otrzymat pozytywna
warunkowa rekomendacje Agencji.

W analizie wnioskodawcy wzieto pod uwage wyniki badania zrandomizacja NRG-GY018
poréwnujgcego PEM+CTH oraz nastepcza monoterapie PEM z PLC+CTH. W badaniu wykazano,
ze PEM+CTH wptywa na istotne statystycznie dituzsze przezycie wolne od progresji choroby (PFS)
w poszczegdlnych kohortach (pMMR i dMMR). Jednoczesnie pomimo uwzglednienia najdtuzszego
okresu obserwacji, wyniki przezycia catkowitego w dalszym ciggu byty niedojrzate. Wnioskodawca
przedstawit rdwniez wyniki dla populacji ogdlnej, ktére stanowig analize ad hoc, mimo to zostaty
uwzglednione w analizie ekonomiczne;.

Whnioskodawca nie przedstawit poréwnania z mozliwymi komparatorami DOS+CTH oraz DUR+CTH,
ktére moga stanowi¢ alternatywny model leczenia w polskiej praktyce klinicznej. Wnioskodawca
wskazat na brak mozliwosci poréwnania posredniego dla OS ze wzgledu na niedojrzatos¢ danych
w ramieniu PEM+CTH. Majac na uwadze wyniki meta-analizy sieciowej NMA, przedstawionej przy
ocenie wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Imfinzi (durwalumab) dla poréwnania
PEM+CTH wzgledem DOS+CTH oraz wzgledem DUR+CTH nalezy wskazaé na brak istotnych
statystycznie rdznic w zakresie oceny PFS w podgrupach dMMR oraz pMMR.

Zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej wnioskodawcy, PEM + CTH w miejsce CTH jest drozsze
i skuteczniejsze, efektywne kosztowo w wariancie uwzgledniajgcym RSS. Wyniki analizy wptywu
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na budzet z uwzglednieniem RSS wskazujg na znaczacy wzrost wydatkow ptfatnika publicznego
o ok. zt w ciggu pierwszych dwéch lat refundacji z perspektywy NFZ. Jako istotne ograniczenie
nalezy wskaza¢, ze w ramach analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego
whnioskodawca przedstawit wytgcznie skumulowany wynik dla catej wnioskowanej populacji,
nie przeprowadzono analiz w kohortach dMMR i pMRR. Majac na uwadze powyzisze brak
jest mozliwosci wnioskowania o efektywnosci kosztowej i wydatkach we wnioskowanych
subpopulacjach pacjentek.

Odnaleziono trzy oceny zagranicznych instytucji, z ktérych tylko kanadyjska instytucja wydata
warunkowo pozytywng rekomendacje. W uzasadnieniu wskazano na korzystne wyniki w zakresie PFS,
jednak podkreslono brak danych poréwnawczych z innymi terapiami oraz brak optacalnosci
ekonomicznej. Projekt rekomendacji NICE jest negatywny, wskazano na watpliwosci co do wptywu
terapii na catkowity czas przezycia z uwagi na krotki okres obserwacji. W uzasadnieniu pokreslono
rowniez fakt braku przedstawienia analiz w kohortach ze wzgledu na status molekularny guza.
W ocenie niemieckiej GB-A zwrdcono uwage na brak bezposrednich poréwnan PEM z DOS i DUR, przez
co nie mozna wykazaé dodatkowej korzysci wynikajacej ze stosowania PEM z CTH. Zgodnie z danymi
whnioskodawcy lek jest aktualnie finansowany w czterech krajach na terenie UE i EFTA.

Majac na uwadze powyzsze, w szczegblnosci znaczgce ograniczenia metodologiczne przedstawionych
analiz, brak mozliwosci wnioskowania o efektywnosci kosztowej w populacjach pacjentek
w podgrupach dMMR i pMMR, po zapoznaniu sie ze Stanowiskiem Rady Przejrzystosci, Prezes Agencji,
uznaje za niezasadne finansowanie wnioskowanej terapii.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Keytruda (pembrolizumabum) koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 25 mg/ml,
4 ml, GTIN: 05901549325126, cena zbytu netto w ramach programu lekowego B.148.
Leczenie chorych na raka endometrium (ICD- 10: C54)”. Proponowana odpfatnosé¢ i kategoria
dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie w programie lekowym (PL) w istniejgcej grupie limitowej 1143.0
pembrolizumab.

Problem zdrowotny

Rak endometrium (ICD-10: C54) to nowotwor ztosliwy btony sluzowej wyscietajgcej macice. Zwany jest
rowniez rakiem btony sluzowej trzonu macicy lub rakiem trzonu macicy. Wyrdznia sie trzy stopnie
zréznicowania raka, ze wzgledu na procent utkania litego w stosunku do komponentu zréznicowanego
gruczotowo (tworzacego cewki) tj.: rak wysoko zréznicowany G1: 50% utkania czesci litej (najgorzej
rokujacy). Stosuje sie takze klasyfikacje stopnia zaawansowania raka endometrium wedtug FIGO
(2009 r.), w ktérej stopien | oznacza rak Scisle ograniczony do trzonu macicy, a IVB przerzuty odlegte.
Najczestszymi objawami raka trzonu macicy sg nietypowe krwawienia z pochwy.

Wedtug danych NFZ liczba dorostych pacjentek (unikalne numery PESEL) z rozpoznaniem gtéwnym
i/lub wspotistniejgcym ICD-10: C54 (wraz z podkodami) w latach 2020-2023 wynosita miedzy 41-46 tys.
Przy czym paklitaksel podawano u ok. 5% pacjentek. Program B.148 zostat wprowadzony 1 wrzesnia
2023 r., pierwsze podanie dostarlimabu zostato sprawozdane 22 grudnia 2023 r. Do 14 marca 2025 r.
z leczenia w programie skorzystato 162 pacjentki, za taczng kwote z tytutu finansowania lekéw
na poziomie 18,39 min zt. W pazdzierniku 2024 r. wprowadzono pembrolizumab (14 leczonych
pacjentek) na zasadach tozsamych dla dostarlimabu, czyli pdzniejszy etap choroby w pordwnaniu
do wnioskowanego. Leczenie pierwszej linii DOS+CTH jest mozliwe od kwietnia 2025 roku.

Alternatywna technologia medyczna

Bioragc pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze sSrodkéw publicznych
za komparator dla ocenianej technologii uznano stosowanie chemioterapii z zastosowaniem
karboplatyny i paklitakselu oraz dostarlimab w skojarzeniu z chemioterapig w populacji dMMR/MSI-H.
Przy wspotwystepowaniu mutacji HER-2 alternatywa moze byc¢ réwniez skojarzenie z trastuzumabem.
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W Agencji oceniane byto takize skojarzenie durwalumabu zchemioterapia oraz olaparybem
lub monoterapii durwalumabem w terapii podtrzymujace;.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Pembrolizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym, ktére wigze sie z receptorem
programowanej Smierci komérki 1 (PD-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 Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) pembrolizumab w skojarzeniu z karboplatyna
i paklitakselem jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu pierwotnie zaawansowanego
lub nawrotowego raka endometrium u oséb dorostych, ktérzy kwalifikujg sie do leczenia uktadowego.

Zgodnie z opisem programu lekowego B.148. wnioskowane wskazanie obejmuje leczenie chorych
z pierwotnym, zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium i zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym. Obecnie pembrolizumab jest dostepny w programie lekowym B.148 w kolejnej linii
leczenia systemowego w monoterapii.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Do analizy klinicznej wtgczono 1 RCT Il fazy NRG-GY018, poréwnujgce PEM+CTH (karboplatyna
i paklitaksel) wzgledem CTH. Pacjentki zostaty podzielone na kohorty w zaleznosci od obecnosci AMMR
(n= 225) lub pMMR (n = 591). Wykorzystano dane przedstawione w Keytruda EPAR 2024 (mediana
czasu obserwacji dla kohorty dMMR 22,5 mies., a dla kohorty pMMR — 20,8 mies.). Do badania
wigczono doroste pacjentki (n=816) z potwierdzonym zaawansowanym, przerzutowym
lub nawrotowym rakiem endometrium, zwykluczeniem miesaka. Pacjentki otrzymywaty CTH
w skojarzeniu z PEM lub PLC przez 6 cykli, nastepnie nastepowato leczenie podtrzymujgce PEM lub PLC
co 6 tyg. przez 14 tyg. Leczenie prowadzono do momentu wystgpienia progresji choroby, niemozliwych
do zaakceptowania objawdéw toksycznosci lub maksymalnie przez 20 cykli (do ok. 24 mies.).
Pierwszorzedowym punktem koricowym w badaniu jest przezycie wolne od progresji choroby (PFS).

Szczegbtowe opisy i wyniki badan przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej Agencji (AWA) i analizach
whioskodawecy.

Skutecznos¢
PEM + CTH vs PLC + CTH
Przezycie wolne od progresji choroby (PFS)

Wykazano IS zmniejszenie ryzyka progresji choroby lub zgonu odpowiednio (Eskander 2023):

e kohorta dMMR (okres obserwacji 12 mies.) — w grupie PEM + CTH: mediana PFS nie zostata
osiggnieta, w grupie PLC + CTH: mediana wyniosta 7,6 (6,4; 9,9); HR=0,30; 95%Cl: 0,19; 0,48,
p<0,001

e kohorta pMMR (okres obserwacji 7,9 mies.) — w grupie PEM+CTH: mediana wyniosta 13,1 (10,5;
18,8), w grupie PLC + CTH: mediana wyniosta 8,7 (8,4; 10,7); HR=0,54; 95%Cl: 0,41; 0,71, p<0,001.

Dla najdtuzszego okresu obserwacji (Keytruda EPAR 2024) wykazano IS zmniejszenie ryzyka progresji

choroby lub zgonu odpowiednio:

e kohorta dMMR (okres obserwacji 22,5 mies.) — w grupie PEM + CTH: mediana PFS nie zostata
osiggnieta, w grupie PLC + CTH: mediana wyniosta 8,3 (6,5; 12,7) mies.; HR 0,35 (0,23; 0,52),

e kohorta pMMR (okres obserwacji 20,8 mies.) — w grupie PEM+CTH: mediana wyniosta 11,4 (10,9;
15,1) mies., w grupie PLC + CTH: mediana wyniosta 10,6 (8,7; 11,3) mies; HR 0,74 (0,60; 0,91).

Przezycie catkowite (OS)

Nie wykazano IS réznic miedzy terapig PEM w skojarzeniu z CHT w pordéwnaniu do leczenia CAR+PAC
w analizowanych kohortach zaréwno w czasie analizy posredniej, jak i analizy ad hoc. Mediana czasu
przezycia catkowitego nie zostata osiggnieta w zadnej z badanych grup w czasie pierwszej analizy
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danych w populacji dMMR a w podgrupie pMMR wyniosta odpowiednio 28,0 mies. i 27,4 mies.
w grupie pembrolizumabu i grupie kontrolnej (niedojrzatos¢ danych).

Jakos¢ zycia

Wykazano IS rdznice na korzys¢ PEM+CTH wzgledem PLC+CTH w zakresie oceny jakosci zycia

z wykorzystaniem kwestionariusza PROMIS-Fatigue, natomiast na niekorzys¢ w przypadku oceny
wynikéw wg kwestionariusza FACT-En-TOl.

Obiektywna odpowied? na leczenie (ORR)

Obiektywna odpowiedz na leczenie (ORR) wystgpita w kohorcie dMMR: 77,9% dla PEM vs. 69,5% PLC
oraz pMMR: 61,4% dla PEM vs. 51,5% PLC. Dla dtuzszej mediany okresu obserwacji ORR utrzymywata
sie w grupie PEM w obu kohortach. Odsetek catkowitych odpowiedzi w kohortach dMMR i pMMR byt
wyzszy po zastosowaniu skojarzenia PEM + CTH (kohorta dMMR: 31,6% w grupie PEM vs. 13,7%
w grupie PLC; kohorta pMMR: 14,3% w grupie PEM vs 8,4% w grupie PLC).

Wyniki dla pozostatych punktéw koricowych zostaty przedstawione w AWA.

Bezpieczeristwo

Zdarzenie niepozgdane (AEs) o dowolnej przyczynie

W kohorcie dMMR odnotowano IS czesciej w grupie PEM niz w grupie PLC ryzyko wystgpienia:
zmeczenia, wymiotow i utraty wagi o dowolnym stopniu nasilenia. Z kolei w kohorcie pMMR IS czesciej
w grupie PEM niz w grupie PLC odnotowano ryzyko wystgpienia wysypki o dowolnym stopniu nasilenia.

Ciezkie zdarzenia niepozadane (SAEs)

Czestotliwos¢ wystepowania ciezkich zdarzen niepozadanych byfta IS wyisza w grupie PEM
w poréwnaniu do PLC. SAEs dowolnego stopnia wystapity u 132 (34,6%) pacjentek z grupy PEM i u 73
(19,4%) pacjentek z grupy PLC. SAEs zwigzane z leczeniem wystapity u 82 (21,5%) pacjentek z grupy
PEMiu 43 (11,4%) z grupy PLC. Ich ryzyko wystapienia byto IS wyzsze w grupie PEM niz w grupie PLC.

Zdarzenie niepozadane prowadzace do zgonu

Zdarzenia niepozgdane prowadzace do zgonu zgtoszono tacznie u 10 (1,3%) pacjentek. U 3 pacjentek
w kohorcie dMMR zaobserwowano: jedno zatrzymanie akcji serca, posocznice i krwotok z dolnego
odcinka przewodu pokarmowego. Jedna z tych pacjentek byta w grupie PEM, a dwie pozostate PLC.
Pozostate wyniki dotyczgce bezpieczenstwa przedstawiono w AWA.

Dodatkowe informacje dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa

Whioskodawca nie przedstawit pordwnania wnioskowanej technologii z pozostatymi komparatorami
tj. durwalumabem i dostarlimabem.

W ramach meta-analizy sieciowej NMA, ktéra zostata przeprowadzona na potrzeby oceny wniosku
refundacyjnego dla produktu leczniczego Imfinzi (durwalumab) w ramach poréwnania PEM+CTH
wzgledem DOS+CTH oraz DUR+CTH nie odnotowano IS réznic w zakresie oceny PFS w podgrupach
dMMR oraz pMMR. Dodatkowo, przeprowadzono réwniez poréwnanie posrednie w zakresie
bezpieczenstwa stosowania analizowanych schematéw leczenia. W grupie PEM+CTH wykazano IS
wyzsze ryzyko AEs 3 lub 4 stopnia wzgledem CTH (HR: 1,60 (95%Cl: 1,21; 2,12) oraz wzgledem
DUR+CTH (HR: 1,70 (95%Cl: 1,07; 2,69). W grupie PEM+CTH odnotowano IS nizsze ryzyko AEs 3 lub 4
stopnia wzgledem DOS+NIR+CTH (HR: 0,27 (95%Cl: 0,14; 0,51).

Ograniczenia

Brak analizy poréwnawczej uwzgledniajgcej schematy DOS+CTH oraz DUR+CTH jako komparatory.
Badanie NRG-GY018 przeprowadzono w 4 krajach: Stany Zjednoczone, Kanada, Japonia i Korea
Potudniowa, co moze nie odpowiadac charakterystyce polskich pacjentek. Analize kliniczng oparto
na jednym RCT NRG-GY018. Zaslepienie badania NRG-GY018 zostato utrzymane do pierwszej analizy
posredniej, kiedy osiggnieto IS dla PFS w obu populacjach. Pomimo uwzglednienia najdtuzszego okresu
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obserwacji, wyniki przezycia catkowitego w dalszym ciggu byty niedojrzate. Brak jest badan rzeczywistej
praktyki klinicznej.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Przeprowadzono analize kosztéw uzytecznosci (CUA) z perspektywy NFZ w dozywotnim (40 lat)
horyzoncie czasowym.

Zgodnie z wynikami analizy podstawowe] zastosowanie PEM w skojarzeniu z CTH a nastepnie
w monoterapii w miejsce CTH jest

Oszacowany ICUR dla poréwnania PEM + CTH vs CTH wynidst z RSS oraz bez RSS
280 440 zt/QALY. Oszacowana wartos¢ w wariancie z RSS znajduje sie ponizej progu optacalnosci,
natomiast w wariancie bez RSS powyzej progu optacalnosci z ustawy o refundacji. Dla oszacowanej
wartosci ICUR, wartos¢ progowa ceny zbytu netto leku wynosi

W ramach przeprowadzonej analizy wrazliwosci, doszto do zmiany wnioskowania (ICUR powyzej progu
optacalnosci) wytacznie w wariancie zaktadajgcym krétki horyzont czasowy. W pozostatych
scenariuszach nie odnotowano istotnej zmiany.

Oszacowania Agencji

Roczny koszt stosowania PEM+CTH, z uwzglednieniem RSS dla komparatoréw, jest wyiszy
w poréwnaniu z refundowanym DOS+CTH (o ok. .%) oraz w poréwnaniu z DUR+CTH (o ok. I%)
w populacji pacjentek dMMR/MSI-H.

Ograniczenia

Whnioskodawca przedstawit wytgcznie skumulowany wynik dla catej wnioskowanej populacji,
nie przeprowadzono analiz w kohortach dMMR i pMRR. Majgc na uwadze powyzisze brak jest
mozliwosci wnioskowania o efektywnosci kosztowej ww. subpopulacjach pacjentek. Wyniki dotyczgce
skutecznosci w populacji ogdlnej (ITT) stanowig wyniki analizy post hoc, mimo to zostaty uwzglednione
jako wiodgce w analizie ekonomiczne;j.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z p6zn. zm.).

Nie zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analize wptywu na budzet wnioskodawca przeprowadzit w 2-letnim horyzoncie czasowym
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Populacje pacjentéw, ktérzy bedg stosowaé wnioskowang technologie oszacowano na
w | roku oraz w Il roku refundacji.

Wyniki analizy podstawowej wnioskodawcy wskazuja, ze objecie refundacjg ocenianej technologii
we wnioskowanym wskazaniu, wigzad sie bedzie ze wzrostem wydatkéw ptatnika publicznego o:
- w wariancie bez RSS:
e 59,59 min zt (min. 49,46 min zt, max. 69,72 min zt) w | roku refundacji;
e 187,93 min zt (min. 156,67 min zt, max. 219,18 mIn zt) w Il roku refundacji;
- W wariancie z RSS:

° zt (min. min zt, max. min zt) w | roku refundacji;
. zt (min. min zt, max. min zt) w Il roku refundacji.
Koszty leku Keytruda w pierwszych dwdch latach refundacji wyniosg / min zt w | roku

oraz / min zt w Il roku odpowiednio w z RSS / bez RSS.
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego

Sugeruje sie uwzglednienie uwag zawartych w AWA.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Omdwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Wedtug wytycznych NCCN 2025 w pierwszej linii leczenia raka endometrium w stadium
zaawansowania llI-IV, jako jeden z kilku preferowanych schematéw, rekomenduje sie CTH z PEM
(z wyjatkiem miesakoraka). Najnowsze wytyczne NCCN 2025 wskazujg, tez inne preferowane schematy
w | linii leczenia, tj.: skojarzenia DOS/DUR/TRAS z CTH oraz CTH.

Odnaleziono ocene G-BA 2025, w ktdrej wskazano, ze ze wzgledu na brak badan, poréwnujacych PEM
z DOS i DUR nie mozna wykaza¢ dodatkowej korzysci wynikajacej ze stosowania PEM z CTH.

Kanadyjska Agencja w 2025 roku wydata warunkowo pozytywng rekomendacje, gdzie wskazano
na korzystne wyniki w zakresie PFS. Jednak rowniez podkreslono brak danych poréwnawczych zinnymi
terapiami. Wskazano, ze terapia nie jest optacalna ekonomicznie i wymaga obnizki ceny.

NICE w 2025 roku przedstawit projekt negatywnej rekomendacji, w ktérej wskazano, ze stosowanie
PEM+CTH wydtuza czas progresji choroby w poréwnaniu z samg chemioterapia. Z uwagi na krétki okres
obserwacji w badaniu, NICE ma watpliwosci co do wptywu terapii na catkowity czas przezycia.
Wskazano réwniez niepewnosci w przedtozonym modelu ekonomicznym i zaznaczono, ze analizy
powinny by¢ przeprowadzane oddzielnie dla dMMR i pMMR.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, produkt leczniczy Keytruda
jest refundowany w 4 krajach (Austria, Luksemburg i Niemcy, Szwecja) UE i EFTA (na 30 wskazanych).

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 05.03.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.4396.2024.15.MKO), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku: Wniosek o objecie
refundacja leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu lekowego: B.148. ,Leczenie chorych na raka endometrium
(ICD-10: C54)” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.), po uzyskaniu
Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 69/2025 z dnia 9 czerwca 2025 roku w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumab)
w ramach programu lekowego ,,B.148. Leczenie chorych na raka endometrium (ICD- 10: C54)”".

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 69/2025 z dnia 9 czerwca 2025 roku w sprawie oceny leku Keytruda
(pembrolizumab) w ramach programu lekowego ,,B.148. Leczenie chorych na raka endometrium (ICD- 10: C54)”

2. Raport nr 0T.423.1.16.2025 Whniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu
lekowego: B.148. ,Leczenie chorych na raka endometrium (ICD-10: C54)”. Data ukorczenia: 30 maja 2025 r.



