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Indeks skrótów 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

CDA-
AMC/CADTH 

Kanadyjska Agencja HTA 
(Canada’s Drug Agency-l'Agence des médicaments du Canada/Canadian Agency for Drugs and 
Technologies in Health) 

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego 

EMA Europejska Agencja Leków 
(European Medicines Agency) 

ESMO Europejskie Towarzystwo Onkologiczne 
(European Society for Medical Oncology) 

FDA Amerykańska Agencja ds. Żywności i Leków 
(Food and Drug Administration) 

ICD-10 Międzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorób i Problemów Zdrowotnych 
(International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems) 

HAS Francuska agencja HTA 
(Haute Autorité de Santé) 

IV 
Podanie dożylne 
(Intravenous) 

KRN Krajowy Rejestr Nowotworów 

NCCN Narodowa Sieć Ośrodków Onkologicznych w USA 
(National Comprehensive Cancer Network) 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NICE Brytyjska agencja HTA 
(National Institute for Health and Clinical Excellence) 

PBAC Australijska agencja HTA 
(Pharmaceutical Benefits Advisory Committee) 

PBR Pembrolizumab 

PICO Akronim pytania klinicznego: populacja, interwencja, komparator, wyniki/punkty końcowe 
(Population, Intervention, Comparator, Outcome) 

PrL Program lekowy 

SC 
Podanie podskórne 
(Subcutaneous) 

SMC Szkocka agencja HTA 
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1. Cel analizy problemu decyzyjnego 

Celem analizy problemu decyzyjnego jest zaplanowanie procesu zmierzającego do przygotowania 

analiz oceny technologii medycznych (HTA), które będą częścią wniosku o finansowanie podskórnej 

(SC, ang. subcutaneous) formy podania pembrolizumabu (Keytruda®, PBR) stosowanego w pełnym 

zakresie refundowanych i będących w toku procesu refundacyjnego wskazań dla dożylnej formy 

podania pembrolizumabu. 

W ramach analizy problemu decyzyjnego (APD) uwzględniono następujące aspekty: 

 opis problemu zdrowotnego, 

 przedstawienie aktualnych standardów postępowania dotyczących pembrolizumabu w podskórnej 

formie podania w Polsce i na świecie,  

 przedstawienie aktualnego statusu refundacyjnego pembrolizumabu w Polsce,  

 analizę rekomendacji dotyczących finansowania pembrolizumabu w podskórnej formie podania 

wydanych przez agencje HTA w Polsce i na świecie, 

 definicję PICO oraz zakres i metodykę analiz oceny technologii medycznych wymaganych do 

wnioskowania o finansowanie pembrolizumabu w podskórnej formie podania ze środków 

publicznych. 
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2. Pembrolizumab w formie do podania 

podskórnego 

2.1. Problem zdrowotny 

Wniosek o finansowanie pembrolizumabu w postaci do podania podskórnego obejmuje łącznie 24 

wskazania onkologiczne (Tabela 1), odpowiadające wskazaniom dla pembrolizumabu w postaci 

dożylnej, które są obecnie objęte refundacją w ramach 11 programów lekowych (PrL), a także 

wskazaniom, dla których wydano pozytywną decyzję refundacyjną ze skutkiem od 1 października 2026 

r. lub w odniesieniu do których, w momencie opracowania niniejszej analizy (wersja 2.0) proces 

refundacyjny pozostawał w toku tj w.: 

 raku jelita grubego (PrL B.4), 

 raku dróg żółciowych (Prl B.5), 

 raku płuca (PrL B.6), 

 raku piersi (PrL B.9.FM), 

 raku nerki (PrL B.10), 

 raku narządów głowy i szyi (PrL B.52), 

 raku przełyku i raku żołądka (PrL B.58), 

 czerniaku skóry lub błon śluzowych (PrL B.59), 

 raku urotelialnym (PrL B.141.FM), 

 raku endometrium (PrL B.148), 

 raku szyjki macicy (PrL B.149). 

W treści każdego z ww. PrL opisany jest zakres refundacji pembrolizumabu obejmujący kryteria 

kwalifikacji, w tym linię leczenia systemowego i schemat terapii (monoterapia lub skojarzenie z innym 

leczeniem). 

W Rozdz. 4 opisano problemy zdrowotne dla poszczególnych wskazań, w tym definicje, 

epidemiologię, przebieg i rokowanie pacjentów, a także podsumowanie aktualnych zaleceń 

terapeutycznych i aktualny status refundacji. 

Należy zaznaczyć, że każde obecnie refundowane i będące w toku procesu refundacyjnego wskazanie 

pembrolizumabu podawanego dożylnie było przedmiotem analiz HTA oraz oceny AOTMiT. 

Przedmiotem oceny AOTMiT były także 4 wskazania dla pembrolizumabu w formie do podania 

dożylnego, które uzyskały pozytywną decyzję refundacyjną od 1 października 2026 roku oraz jedno 

wskazanie, które w momencie uzupełniania minimalnych wymagań dla analiz dołączanych do wniosku 

refundacyjnego (wrzesień 2026 roku) jest w toku procesu refundacyjnego. W każdej z analiz poddanych 

ocenie AOTMiT szeroko odniesiono się do poszczególnych problemów zdrowotnych, w tym m.in., 
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Wykres 2.  
Preferencje pacjentów onkologicznych dotyczące stosowanej formy podania leku 

 
Źródło grafiki: publikacja Epstein 2025 [6]. 

Wykres 3.  
Poziom preferencji pacjentów onkologicznych dotyczący rodzaju formy podania leku  

 
Źródło grafiki: publikacja Epstein 2025 [6]. 

Potwierdzeniem preferowania przez pacjentów formy podskórnej leku względem podania dożylnego są 

wyniki randomizowanego badania klinicznego Casarini 2025, w ramach którego pacjenci z rakiem płuca, 

czerniakiem lub rakiem nerki naprzemiennie stosowali pembrolizumab w formie do podania 

podskórnego i pembrolizumab w formie do podania dożylnego. Głównym celem badania było określenie 

preferencji pacjentów jak również personelu medycznego odnośnie do formy podania pembrolizumabu 

[7]. Spośród 118 pacjentów biorących udział w badaniu 65% wskazała, że preferuje pembrolizumab 

w formie podskórnej względem formy dożylnej. Pozostali pacjenci (32%) preferowali bardziej 

pembrolizumab do podania dożylnego lub nie mieli określonej preferencji (3%, Wykres 4) [7].  

Personel medyczny zajmujący się pacjentami leczonymi pembrolizumabem także w większości 

(66%) preferował formę podania podskórnego względem formy dożylnej. Większą preferencję 

względem formy dożylnej wskazywało 17%, a brak preferencji co do formy podania leku 16% osób z 

personelu medycznego (Wykres 5) [7]. 
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Wykres 4   
Preferencje raportowane w badaniu Casarini 2025 dla porównania PBR SC względem PBR IV  pacjentów z wcześniej 
nieleczonym zaawansowanym NDRP, resekcyjnym czerniakiem i resekcyjnym rakiem nerki 

 
Źródło grafiki: poster konferencyjny Casarini 2025 [7]. 

Wykres 5.  
Preferencja formy podania PBR w badaniu Casarini 2025 personelu medycznego zajmującego się pacjentami z 
wcześniej nieleczonym zaawansowanym NDRP, resekcyjnym czerniakiem i resekcyjnym rakiem nerki 

 
Źródło grafiki: poster konferencyjny Casarini 2025 [7]. 

W toku prac nad niniejszą analizą zidentyfikowano badanie obserwacyjne de Cock 2025, które było 

prowadzone równolegle z randomizowanym badaniem klinicznym o numerze 3475A-D77 stanowiącym 

badanie rejestracyjne dla pembrolizumabu w formie do podania podskórnego i obejmowało 17 

ośrodków medycznych ulokowanych w Europie, Południowej Ameryce i w Azji [3, 8]. 

Pierwszorzędowymi punktami końcowym badania de Cock 2025 były: 

 czas przebywania pacjenta na fotelu zabiegowym, przebywania w pokoju zabiegowym i w samej 

placówce ochrony zdrowia, 

 czas zaangażowania personelu medycznego w procedurę podawania pembrolizumabu w formie 

podskórnej i w formie dożylnej, 

 zużycie materiałów jednorazowych stosowanych w przypadku stosowania pembrolizumabu w 

formie podskórnej i w formie dożylnej. 
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Wyniki wykazały, że stosowanie formy podskórnej w porównaniu z formą dożylną redukuje czas 

przebywania pacjenta na fotelu zabiegowym, czas przebywania w pokoju zabiegowym i w samej 

placówce ochrony zdrowia średnio o odpowiednio 58,2 min (50%), 60,2 min (47%) oraz 31,3 min. 

odpowiednio (13%; Wykres 6). Jak zauważyli autorzy przedstawionego badania, zmniejszenie czasu 

podawania leku jest istotnym elementem wysokiej jakości, opieki skoncentrowanej na pacjencie. 

Oszczędności czasu, kumulujące się w trakcie kolejnych cykli leczenia, mogą poprawiać przestrzeganie 

zaleceń terapeutycznych oraz satysfakcję pacjentów, szczególnie wśród osób aktywnych zawodowo 

oraz pacjentów zależnych od transportu zapewnianego przez ich opiekunów (Wykres 6) [9]. 

Wykres 6.  
Średni czas spędzony przez pacjenta na fotelu zabiegowym, w sali zabiegowej oraz w placówce ochrony zdrowia, 
według grupy leczenia dla porównania PBR SC vs PBR IVa 

 
Źródło grafiki: publikacja de Cock 2025 [9] 
a) Wyniki przedstawiono jako średnia ważona.  

2.2.3. Wpływ stosowania pembrolizumabu w formie podskórnej na 

koszty i zasoby ochrony zdrowia  

Wysoka zachorowalność na nowotwory wpływa w dużej mierze na koszty bezpośrednie (koszty leków, 

hospitalizację pacjentów) jak i koszty pośrednie (np. absencja zawodowa pacjentów oraz ich opiekunów, 

wczesna umieralność, zaangażowanie personelu). Według danych Zakładu Ubezpieczeń Społecznych 

(ZUS) koszty pośrednie związane z absencją chorobową w latach 2021–2023 spowodowaną 

nowotworami osiągnęły w Polsce 3,1 mld USD, czyli 0,06% PKB. Z kolei zgodnie z danymi Głównego 

Urzędu Statystycznego (GUS) w tych samych latach łączna liczba potencjalnie utraconych lat życia 

(YPLL) wyniosła 930 962, natomiast potencjalnie utraconych lat życia produkcyjnego (YPPLL) – 

363 511 [10]. 
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W wymienionym wyżej badaniu obserwacyjnym de Cock 2025 analizowano i porównywano czas 

zaangażowania personelu medycznego w procedurę podawania pembrolizumabu w formie podskórnej 

i w formie dożylnej. Wyniki powyższej analizy wykazały, że całkowity aktywny czas pracy personelu 

medycznego, obejmujący łącznie procesy przygotowania i podania leku, był o 46% krótszy w przypadku 

pembrolizumabu podawanego podskórnie (SC) w porównaniu z pembrolizumabem podawanym 

dożylnie (IV). Personel medyczny poświęcał średnio o 44% mniej czasu na proces przygotowania leku 

(5,1 vs 9,1 min) oraz o 46% mniej czasu na proces jego podania (8,9 vs 16,7 min) w przypadku 

pembrolizumabu podawanego podskórnie w porównaniu z pembrolizumabem podawanym dożylnie 

(Wykres 7, Wykres 8) [9]. 

Wykres 7.  
Porównanie czasu pracy personelu medycznego (proces przygotowania leku) przy stosowaniu pembrolizumabu w 
formie podskórnej (SC) i w formie dożylnej (IV) [9] 

 
Źródło grafiki: publikacja de Cock 2025 [9] 
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Wykres 8.  
Porównanie czasu pracy personelu medycznego (proces podania leku) przy stosowaniu pembrolizumabu w formie 
podskórnej (SC) i w formie dożylnej (IV) [9] 

 
Źródło grafiki: publikacja de Cock 2025 [9] 

W badaniu de Cock 2025 analizowano także różnice w zużyciu materiałów jednorazowych stosowanych 

w przypadku stosowania pembrolizumabu w formie podskórnej i w formie dożylnej. Zaobserwowano 

tendencję do większego wykorzystania zasobów w przypadku pembrolizumabu podawanego dożylnie 

w porównaniu z podaniem podskórnym, w odniesieniu do materiałów, które mogą być stosowane w obu 

drogach podania (np. igły, gaziki, plastry opatrunkowe). Znacznie więcej materiałów było wymaganych 

wyłącznie przy dożylnym podaniu pembrolizumabu, w tym fiolki z pembrolizumabem, fabrycznie 

napełnione 100-ml worki z roztworem soli fizjologicznej, zestawy infuzyjne oraz kaniule obwodowe lub 

igły do dostępu centralnego. Jedynym materiałem jednorazowym wymaganym wyłącznie przy podaniu 

podskórnym była fiolka pembrolizumabu do stosowania podskórnego, która zawiera substancję gotową 

do użycia (nie wymaga wcześniejszego przygotowania) [9]. 
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Wykres 9.  
Zużycie jednorazowych materiałów medycznych przy stosowaniu pembrolizumabu w formie podskórnej (SC) i w formie 
dożylnej (IV) [9] 

 

Źródło grafiki: publikacja de Cock 2025 [9]. 
a) Wyniki przedstawiono jako średnia ważona.  

Zgodnie z opartą na danych klinicznych i na podstawie danych z badania de Cock 2025 analizą wpływu 

na budżet szacuje się, że wprowadzenie w USA podskórnej postaci pembrolizumabu przynosi znaczące 

oszczędności, głównie dzięki obniżeniu kosztów podawania leków. Uwzględniając wszystkie wskazania, 

w których zarejestrowana została podskórna forma podania pembrolizumabu oszczędności te mogą 

sięgnąć w perspektywie 3 lat nawet 574,5 tys. USD [11].  

Wykres 10.  
Skumulowana zmiana czasu pracy personelu medycznego i zmiana wielkości kosztów leczenia przy stosowaniu 
pembrolizumabu w formie podskórnej (SC) względem stosowania pembrolizumabu w formie dożylnej (IV) w USA [11] 
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2.3. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczące podskórnej formy 

podania pembrolizumabu 

Wytyczne praktyki klinicznej odnoszące się do poszczególnych wskazań, w ramach których 

pembrolizumab jest refundowany lub w których proces refundacyjny dla pembrolizumabu jest w toku 

zostały szerzej przedstawione w Rozdz. 4. Z wytycznych wynika, że pembrolizumab jest lekiem 

zalecanym w licznych wskazaniach onkologicznych, a w wielu przypadkach wytyczne praktyki 

klinicznej wskazują go jako opcję preferowaną. Należy zaznaczyć, że ze względu na czas 

opublikowania przedstawionych w Rozdz. 4. zaleceń (zwłaszcza polskich i europejskich) obejmujący 

okres przed rejestracją pembrolizumabu do podania podskórnego (rejestracja FDA i EMA nastąpiła 

odpowiednio we wrześniu i listopadzie 2025 roku) dotyczą one przede wszystkim pembrolizumabu do 

podania dożylnego. 

Niemniej podanie podskórne pembrolizumabu jest wymieniane w 9 dokumentach zawierających 

zalecenia Narodowej Sieci Ośrodków Onkologicznych w USA (NCCN; ang. National Comprehensive 

Cancer Network) dotyczące leczenia: 

 niedrobnokomórkowego raka płuca (NDRP),  

 raka piersi, 

 raka głowy i szyi,  

 raka szyjki macicy, 

 raka przełyku, 

 raka żołądka, 

 czerniaka skóry, 

 raka endometrium, 

 raka urotelialnego (Tabela 3). 

We wszystkich wymienionych wskazaniach autorzy zaleceń NCCN wskazują, że forma dożylna 

pembrolizumabu może być zamieniona na formę podskórną.  

W dokumentach NCCN dotyczących pozostałych wskazań będących przedmiotem niniejszej analizy tj. 

dla nie wymieniono pembrolizumabu do podania podskórnego, przy czym zalecenia dla raka nerki i rak 

dróg żółciowych zostały opublikowane w lipcu 2025 roku, a więc przed rejestracją tej formy podania 

leku. Natomiast zalecenia dla raka jelita grubego opublikowano w październiku 2025 roku, a więc w 

krótkim czasie po rejestracji podskórnej formy podania pembrolizumabu. 
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2.6. Aktualna praktyka kliniczna 

Aktualnie w Polsce (stan na luty 2026 roku) pembrolizumab jest objęty refundacją w ramach 10 

programów lekowych (Tabela 7), w których w 2024 roku leczonych było ponad 9,5 tys. pacjentów, w 

tym najwięcej w ramach programu lekowego B.6 obejmującego niedrobnokomórkowego raka płuca 

(4228 pacjentów).  

 





2.7. Ocena skuteczności i bezpieczeństwa terapii 

Przy porównaniu dwóch form podania tego samego leku ważna jest ocena ich biorównoważności, która 

z kolei wpływa na ich podobną skuteczność i bezpieczeństwo. Do oceny biodostępności leku 

wykorzystuje się parametry farmakokinetyczne, w tym: 

 Cthrough – stężenie minimalne, progowe leku; ilość leku wywołująca działanie farmakologiczne 

 Cmax - stężenie maksymalne definiowane jako największe stężenie leku obserwowane we krwi po 

podaniu leku 

 AUC - pole pod krzywą stężeń; miara ilości leku, jaka dociera do krążenia ogólnego w postaci 

niezmienionej [8] 

W ocenie skuteczności terapii onkologicznych stosuje się punkty końcowe związane z czasem 

informujące o momencie wystąpienia danego zdarzenia: 

 OS – przeżycie całkowite pacjentów (ang. overall survival), definiowane jako czas od randomizacji 

do zgonu pacjenta z jakiegokolwiek powodu, 

 PFS – czas wolny od progresji (ang. progression-free survival), definiowany jako czas od 

randomizacji do momentu wystąpienia progresji choroby lub zgonu pacjenta z jakiegokolwiek 

powodu, 

A także punkty końcowe związane z odpowiedzią na leczenie i czasem jej trwania: 

 ORR – obiektywna odpowiedź na leczenie (ang. objective response rate), obejmująca CR i PR,  

 CR – całkowita odpowiedź na leczenie (ang. complete response/remission), 

 PR – częściowa odpowiedź na leczenie (ang. partial response/remission) [8]. 

Z uwagi na znaczący wpływ choroby nowotworowej na życie pacjentów w badaniach wykorzystuje są 

kwestionariusze umożliwiające ocenę ich jakości życia. Podstawowym ogólnym kwestionariuszem 

służącym do oceny jakości życia w przypadku chorób nowotworowych jest zwalidowany 

EORTC QLQ-C30. Dostępny w wielu wersjach językowych EORTC QLQ-C30 może być stosowany w 

dowolnej populacji pacjentów onkologicznych, tj. niezależnie od umiejscowienia nowotworu.  

Kwestionariusz ten zawiera 30 pytań składających się na trzy domeny: 

 skala czynnościowa,  

 skala objawowa,  

 skala ogólnej jakości życia [20]. 

Kwestionariuszem stosowanym w ocenie jakości życia osób z nowotworem jest również europejski 

kwestionariusz Euro-Quality of Life (EQ-5D). Początkowo był on wykorzystywany jako kwestionariusz 

uzupełniający inne kwestionariusze oceny jakości życia, obecnie stanowi osobne narzędzie oceny 

jakości życia. Kwestionariusz składa się z dwóch części. W pierwszej opisuje stan zdrowia według 

5 kategorii (EQ-5D-5L): 
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 poruszanie się,  

 samoobsługa,  

 zwykłe czynności (praca, nauka, obowiązki domowe, rodzina, wypoczynek), 

 ból / dyskomfort 

 niepokój / przygnębienie [20]. 
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3. Definiowanie problemu decyzyjnego 

3.1. Populacja 

Pacjenci spełniający kryteria kwalifikacji do poszczególnych programów lekowych, w ramach których 

refundacją objęty jest pembrolizumab do podania dożylnego lub w ramach wskazań znajdujących się w 

toku procesu refundacyjnego dla pembrolizumabu w formie do podania dożylnego, a więc są to dorośli 

pacjenci z: 

 rakiem jelita grubego, spełniający kryteria rozpoczęcia leczenia pembrolizumabem w ramach 

programu lekowego B.4, 

 rakiem dróg żółciowych, spełniający kryteria rozpoczęcia leczenia pembrolizumabem w ramach 

programu lekowego B.5 (z pozytywną decyzją refundacyjną ze skutkiem od 1 października 2026 r), 

 niedrobnokomórkowym rakiem płuca, spełniający kryteria rozpoczęcia leczenia pembrolizumabem 

w ramach programu lekowego B.6, 

 potrójnie ujemnym rakiem piersi, spełniający kryteria rozpoczęcia leczenia pembrolizumabem w 

ramach programu lekowego B.9.FM, 

 rakiem nerki, spełniający kryteria rozpoczęcia leczenia pembrolizumabem w ramach programu 

lekowego B.10 (wskazanie obejmujące leczenie pacjentów w 1. linii z pozytywną decyzją 

refundacyjną ze skutkiem od 1 października 2026 r.), 

 rakiem narządów głowy i szyi, spełniający kryteria rozpoczęcia leczenia pembrolizumabem w 

ramach programu lekowego B.52 (wskazanie obejmujące leczenie neoadjuwantowe i adjuwantowe 

w toku procesu refundacyjnego), 

 rakiem przełyku i rakiem żołądka oraz połączenia żołądkowo-przełykowego, spełniający kryteria 

rozpoczęcia leczenia pembrolizumabem w ramach programu lekowego B.58 (wskazania 

obejmujące raka żołądka oraz połączenia żołądkowo-przełykowego z pozytywną decyzją 

refundacyjną ze skutkiem od 1 października 2026 r.), 

 czerniakiem skóry lub błon śluzowych, spełniający kryteria rozpoczęcia leczenia pembrolizumabem 

w ramach programu lekowego B.59, 

 rakiem urotelialnym, spełniający kryteria rozpoczęcia leczenia pembrolizumabem w ramach 

programu lekowego B.141.FM, 

 rakiem endometrium, spełniający kryteria rozpoczęcia leczenia pembrolizumabem w ramach 

programu lekowego B.148, 

 rakiem szyjki macicy, spełniający kryteria rozpoczęcia leczenia pembrolizumabem w ramach 

programu lekowego B.159 (Tabela 7). 
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zaangażowania opiekuna pacjenta, a także zmniejsza zaangażowanie personelu medycznego w 

procesie podawania leku. Ponadto stosowanie formy podskórnej obniża w porównaniu z formą dożylną 

zużycie materiałów medycznych (igły, opatrunki itp.). Wszystkie powyższe zmiany związane z 

wprowadzeniem podskórnej formy pembrolizumabu wpływają na obniżenie kosztów bezpośrednich i 

pośrednich w leczeniu pacjentów onkologicznych. 

3.3. Komparator 

 Pembrolizumab w formie do podania dożylnego (IV). 

Zgodnie z zaleceniem wytycznych AOTMiT komparatorem dla ocenianej interwencji w pierwszej 

kolejności musi być istniejąca (aktualna) praktyka medyczna, czyli sposób postępowania, który w 

praktyce zostanie zastąpiony przez ocenianą technologię.  

Interwencja będąca przedmiotem niniejszej analizy tj. pembrolizumab w formie do podania podskórnego 

jest alternatywą dla obecnie refundowanej 1  i stosowanej w praktyce medycznej jedynej formy 

pembrolizumabu – do podania dożylnego. Ze względu na zaawansowany proces refundacyjny 

pembrolizumab w formie dożylnej będzie także uznany w niniejszej analizie za komparator we 

wskazaniu obejmującym pacjentów z rakiem narządów głowy i szyi leczonych okołooperacyjnie w 

ramach PrL B.52 (Tabela 7).  

Wskazania rejestracyjne dla pembrolizumabu w formie dożylnej są zgodne ze wskazaniami, w których 

zarejestrowany został pembrolizumab w formie podskórnej. W związku z tym komparatorem dla 

ocenianej interwencji w ramach niniejszej analizy jest pembrolizumab w infuzji dożylnej (Aneks A). 

Refundowana i stosowana w aktualnej praktyce forma podania leku stanowiła komparator dla nowej 

formy podania leku w innych, wcześniejszych procesach refundacyjnych [21–24]. 

3.4. Punkty końcowe 

 Parametry farmakokinetyczne, 

 przeżycie całkowite pacjentów, 

 przeżycie wolne od progresji choroby, 

 odpowiedź na leczenie i czas jej trwania, 

 bezpieczeństwo terapii, 

 jakość życia pacjentów, 

 
1  Cztery uwzględnione wskazania dla pembrolizumabu w formie do podania dożylnego uzyskają refundację zgodnie z 
Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 września 2026 roku w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 października 2026 roku. 



Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskórnego 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 30 

 preferencje i satysfakcja z leczenia. 

3.5. Metodyka 

 Badania kliniczne z randomizacją i bez randomizacji, w tym bez grupy kontrolnej, 

 badania obserwacyjne (efektywności rzeczywistej),  

 przeglądy systematyczne. 
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4. Pembrolizumab w obecnie refundowanych 

wskazaniach lub we wskazaniach będących 

przedmiotem toczących się procesów 

refundacyjnych  

W niniejszym rozdziale przedstawiono szczegółowy problem zdrowotny, w tym definicje wnioskowanych 

wskazań, ich epidemiologię, rokowanie, wytyczne praktyki klinicznej dotyczące wskazań, w których 

obecnie refundowany lub, w ramach których toczy się obecnie proces refundacyjny jest pembrolizumab 

w formie dożylnej. Przedstawiono również aktualny status refundacyjny pembrolizumabu w formie 

dożylnej. W aneksie (Aneks B) przedstawiono analizę aktualnej sytuacji refundacyjnej we wskazaniach 

będących przedmiotem wniosku refundacyjnego dla pembrolizumabu w formie do podania 

podskórnego. 

Dostępne wskaźniki epidemiologiczne, w tym współczynniki zapadalności i rozpowszechnienia 

nowotworów złośliwych w Polsce, opisano na podstawie danych z 2022 roku Międzynarodowej Agencji 

Badań nad Rakiem (IARC, ang. International Agency for Research on Cancer) prezentowanych na 

stronach GLOBOCAN oraz w oparciu o dane Krajowego Rejestru Nowotworów (KRN) z 2023 roku.  

4.1. Rak jelita grubego (PrL B.4) 

4.1.1. Problem zdrowotny 

DEFINICJA 

Rak jelita grubego (RJG, ang. colorectal cancer, CRC) jest nowotworem złośliwym, który w 

zdecydowanej większości przypadków (85%) ma postać gruczolakoraka. Nowotwór ten rozwija się w 

większości przypadków (około 90%) na podłożu gruczolaków (polipów), które stanowią stany 

przedrakowe [25, 26]. 

W Międzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorób i Problemów Zdrowotnych ICD-10, rak jelita 

grubego jest przypisany do kodów C18–C20: 

 C18 - nowotwór złośliwy jelita grubego; 

 C19 - nowotwór złośliwy zgięcia esiczo-odbytniczego; 

 C20 - nowotwór złośliwy odbytnicy [25, 26]. 
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ROKOWANIE 

Kluczowe podtypy molekularne RJG, mające znaczenie rokownicze i predykcyjne, to: 

 rak z niestabilnością mikrosatelitarną wysokiego stopnia (MSI-H) lub z zaburzeniami mechanizmów 

naprawy uszkodzeń DNA (dMMR). Jest to wynik mutacji genów MMR (np. hMSH, MSH2, MSH6, 

hMLH1, PMS1, PMS2). Status MSI-H/dMMR jest pozytywnym czynnikiem rokowniczym; 

 raki z mutacjami genów RAS/NRAS/BRAF. Analiza statusu tych genów jest wymagana przed 

zastosowaniem niektórych terapii celowanych, np. antagonistów EGFR. Mutacja BRAF V600E 

wiąże się z niekorzystnym rokowaniem; 

 raki z mutacjami polimerazy POLE/POLD1 – mogą wykazywać fenotyp ultra-hipermutowany (np. 

TMB>50 mut/Mb), co również jest predykcyjne dla odpowiedzi na immunoterapię [25, 26, 29]. 

Rokowanie w raku jelita grubego jest ściśle powiązane ze stopniem zaawansowania choroby w 

momencie diagnozy, a do jego oceny wykorzystuje się między innymi dane z bazy Surveillance, 

Epidemiology, and End Results (SEER). W bazie danych SEER dostępne są 5-letnie względne 

wskaźniki przeżycia (ang. 5-year relative survival rates) dla raka okrężnicy i odbytnicy w Stanach 

Zjednoczonych. Nowotwór w stadium zlokalizowanym (ang. localized), oznacza brak oznak 

rozprzestrzenienia poza okrężnicę lub odbytnicę, wyróżnia się również stadium regionalne (ang. 

regional), w którym nowotwór rozprzestrzenił się na pobliskie struktury lub węzły chłonne; oraz stadium 

odległe (ang. distant), oznaczające rozsiew do odległych części ciała, takich jak płuca, wątroba lub 

odległe węzły chłonne. Wskaźnik ten porównuje osoby z danym typem i stadium raka do ogólnej 

populacji. W oparciu o dane pacjentów zdiagnozowanych w latach 2014–2020 w przypadku raka 

okrężnicy  5-letnie względne przeżycie wynosi 91% dla stadium zlokalizowanego, 73% dla stadium 

regionalnego, oraz 13% dla stadium odległego, co daje łącznie 63% dla wszystkich stadiów SEER. W 

odniesieniu do raka odbytnicy, 5-letni względny wskaźnik przeżycia wynosi 90% dla stadium 

zlokalizowanego, 74% dla stadium regionalnego, oraz 18% dla stadium odległego, co sumarycznie dla 

wszystkich stadiów SEER daje 67%. Należy zauważyć, że na rokowanie wpływają również inne 

czynniki, takie jak wiek pacjenta, ogólny stan zdrowia, umiejscowienie guza (lewa lub prawa strona 

okrężnicy), specyficzne zmiany genetyczne lub białkowe w komórkach nowotworowych oraz 

skuteczność odpowiedzi na leczenie [30]. 

4.1.2. Wytyczne praktyki klinicznej 

Zgodnie z wytycznymi ESMO i NCCN, immunoterapia z wykorzystaniem inhibitorów punktów 

kontrolnych układu odpornościowego (ICI) jest preferowaną metodą leczenia pacjentów z rakiem jelita 

grubego w stadium zlokalizowanym, miejscowo zaawansowanym oraz przerzutowym, ale wyłącznie w 

przypadku guzów charakteryzujących się defektem mechanizmów naprawy niesparowanych zasad 

(dMMR) i/lub wysoką niestabilnością mikrosatelitarną (MSI-H). W przypadku przerzutowego raka jelita 

grubego (mCRC) dMMR/MSI-H, zaleca się stosowanie inhibitorów PD-1 w monoterapii (pembrolizumab 

jest preferowany) lub w skojarzeniu z inhibitorem CTLA-4 (niwolumab + ipilimumab). W miejscowo 
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ROKOWANIE 

Rokowanie w raku dróg żółciowych (BTC) jest złe, co wynika przede wszystkim z agresywnego 

przebiegu choroby oraz faktu, że większość przypadków rozpoznawana jest w stadium 

zaawansowanym. BTC charakteryzuje się wysoką śmiertelnością i niską przeżywalnością na całym 

świecie. Ogólny wskaźnik przeżyć 5-letnich dla wszystkich etapów choroby wynosi mniej niż 20%. 

Prognozy przeżycia pacjentów są ściśle uzależnione od stadium choroby w momencie diagnozy oraz 

możliwości przeprowadzenia resekcji chirurgicznej. 

 W przypadku guzów nieoperacyjnych 5-letnie przeżycie wynosi obecnie poniżej 5%, 

 w przypadku guzów resekcyjnych wskaźnik ten wzrasta, lecz nadal pozostaje na niskim poziomie 

poniżej 40%, 

 dla pacjentów w stadium przerzutowym (dane z USA) przeżycie 5-letnie szacuje się na zaledwie 2–

3%. 

względne 5-letnie wskaźniki przeżycia wahają się w zależności od umiejscowienia nowotworu: 

  iCCA (rak wewnątrzwątrobowy): 2% do 15%, 

 eCCA (rak zewnątrzwątrobowy): 2% do 30%, 

 GBC (rak pęcherzyka żółciowego): 2% do 70. 

4.2.2. Wytyczne praktyki klinicznej 

Wytyczne praktyki klinicznej (PTOK 2025, ESMO 2025 i NCCN 2025) jako preferowane leczenie I linii 

zalecają skojarzenie gemcytabiny i cisplatyny z inhibitorem punktu kontrolnego: pembrolizumabem lub 

durwalumabem. Sam schemat gemcytabina + cisplatyna pozostaje standardem u pacjentów z 

przeciwwskazaniami do immunoterapii (Tabela 13) [38–40]. 
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4.10. Rak urotelialny (PrL B.141.FM) 

4.10.1. Problem zdrowotny 

DEFINICJA 

Rak urotelialny (ang. urothelial cancer), nazywany również rakiem przejściowonabłonkowym, jest 

nowotworem złośliwym. Nowotwór ten wywodzi się z nabłonka przejściowego (urotelium) i rozwija się 

najczęściej w dolnych drogach moczowych, tj. w pęcherzu moczowym lub cewce moczowej, lub w 

górnych drogach moczowych, czyli w miedniczce nerkowej lub moczowodzie [94–97]. 

W Międzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorób i Problemów Zdrowotnych w wersji 10 (ICD-10) 

rak urotelialny jest klasyfikowany głównie za pomocą następujących kodów: 

  C67 – nowotwór złośliwy pęcherza moczowego, 

 C65 – nowotwór złośliwy miedniczki nerkowej, 

 C66 – nowotwór złośliwy moczowodu, 

 C68 – nowotwór złośliwy innych i nieokreślonych narządów układu moczowego (w tym cewka 

moczowa), 

W niektórych programach lekowych uwzględnia się również kod C61 – Nowotwór złośliwy gruczołu 

krokowego [94–97]. 

Rak pęcherza moczowego stanowi około 95% wszystkich przypadków raka urotelialnego. Zgodnie z 

danymi z bazy NFZ, około 91–92% łącznej liczby przypadków raka urotelialnego w rozpoznaniach C65, 

C66 i C67 dotyczy raka pęcherza moczowego (C67). Pozostałe 5% przypadków to nowotwory górnych 

dróg moczowych oraz cewki moczowej i innych nieokreślonych narządów moczowych [94–97]. 

Ze względu na różnice w postacie kliniczne, w obrębie raka przejściowokomórkowego wyróżnia się: 

 raka śródnabłonkowego (in situ); 

 nowotwory powierzchowne – brodawczaki; 

 nowotwory naciekające [94–97]. 

Większość nowotworów pęcherza moczowego ma charakter raków brodawczakowych, które lokalizują 

się przede wszystkim na powierzchni pęcherza [94–97]. 
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4.10.3. Aktualny status refundacyjny 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2025 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na dzień 1 stycznia 2026 roku pembrolizumab (produkt leczniczy Keytruda®) w dożylnej 

formie podania dostępny jest bezpłatnie w ramach programu lekowego: 

 B.141FM: „Leczenie pacjentów z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68)” [48].  

4.11. Rak endometrium (PrL B.148) 

4.11.1. Problem zdrowotny 

DEFINICJA 

Rak endometrium (ang. endometrial carcinoma), określany również jako rak trzonu macicy, jest 

nowotworem złośliwym wywodzącym się z błony śluzowej wyściełającej macicę. W Międzynarodowej 

Statystycznej Klasyfikacji Chorób i Problemów Zdrowotnych w wersji 10 (ICD-10) nowotwór złośliwy 

trzonu macicy jest przypisany do kodu C54 [102, 103]. 

Ze względu na różnice w etiologii, agresywności i rokowaniu, wyróżnia się dwa główne typy raka 

endometrium: 

1. Typ I (stanowiący 80–90% przypadków) – jest to gruczolak endometrium (stopień G1/G2), który 

występuje w wieku okołomenopauzalnym, rozwija się na podłożu rozrostu endometrium w związku ze 

stymulacją estrogenami i charakteryzuje się dobrym rokowaniem; 

2. Typ II – dotyczy kobiet w 6. i 7. dekadzie życia, nie jest związany ze stymulacją hormonalną. 

Histologicznie obejmuje gruczołowego raka surowiczego, jasnokomórkowego lub endometrialnego o 

wysokim stopniu złośliwości (stopień G3) i ma gorsze rokowanie [102, 103]. 

Ponadto, ze względu na procent utkania litego w stosunku do komponentu zróżnicowanego gruczołowo 

(tworzącego cewki), wyróżnia się trzy stopnie zróżnicowania raka: 

 rak wysoko zróżnicowany G1: utkanie części litej stanowi mniej niż 5% (najlepiej rokujący); 

 rak średnio zróżnicowany G2: utkanie części litej stanowi 6–50%; 

 rak nisko zróżnicowany G3: utkanie części litej stanowi więcej niż 50% (najgorzej rokujący) [102, 

103]. 
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Aneks A. Charakterystyka interwencji i 

komparatora 

A.1. Pembrolizumab 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Leki przeciwnowotworowe, inhibitory PD-1/PDL-1 (białko programowanej śmierci komórki 1/ligand 

śmierci 1). Kod ATC: L01FF02 [5]. 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

Produkt leczniczy KEYTRUDA jest humanizowanym przeciwciałem monoklonalnym, które wiąże się z 

receptorem programowanej śmierci komórki 1 (PD-1) i blokuje jego interakcję z ligandami PD-L1 i PD-

L2. Receptor PD-1 jest negatywnym regulatorem aktywności limfocytów T i wykazano, że jest 

zaangażowany w kontrolowanie odpowiedzi immunologicznej limfocytów T. Produkt leczniczy 

KEYTRUDA wzmacnia odpowiedź limfocytów T, w tym odpowiedź przeciwnowotworową, poprzez 

zahamowanie wiązania PD-1 z PD-L1 i PD-L2, które ulegają ekspresji na komórkach prezentujących 

antygen i mogą ulegać ekspresji na komórkach nowotworowych oraz innych komórkach w 

mikrośrodowisku guza [5]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Podanie dożylne 

Koncentrat do sporządzania roztworu do infuzji. Przezroczysty do lekko opalizującego, bezbarwny do 

bladożółtego roztwór o pH 5,2 – 5,8 [5]. 

Podanie podskórne 

Roztwór do wstrzykiwań. Przezroczysty do lekko opalizującego, bezbarwny do bladożółtego roztwór o 

pH 5,3 – 5,9 [5]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Czerniak: 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu osób 

dorosłych (podanie dożylne i podskórne) i młodzieży w wieku 12 lat i starszej (podanie dożylne) z 

zaawansowanym (nieoperacyjnym lub z przerzutami) czerniakiem. 
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 Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu 

adjuwantowym osób dorosłych i młodzieży w wieku 12 lat i starszej z czerniakiem w stopniu 

zaawansowania IIB, IIC lub III, po całkowitej resekcji [5]. 

Niedrobnokomórkowy rak płuca (NDRP): 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z chemioterapią zawierającą pochodne platyny jako 

leczenie neoadjuwantowe, a następnie kontynuowany w monoterapii jako leczenie adjuwantowe , 

jest wskazany do stosowania w leczeniu resekcyjnego niedrobnokomórkowego raka płuca z 

wysokim ryzykiem nawrotu u osób dorosłych. 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu 

adjuwantowym osób dorosłych z niedrobnokomórkowym rakiem płuca z wysokim ryzykiem nawrotu 

po całkowitej resekcji i chemioterapii opartej na pochodnych platyny. 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego 

rzutu niedrobnokomórkowego raka płuca z przerzutami u osób dorosłych, u których odsetek 

komórek nowotworowych z ekspresją PD-L1 w tkance nowotworowej (ang. TPS, tumour proportion 

score) wynosi ≥ 50% i nie występują dodatnie wyniki mutacji genu EGFR lub ALK w tkance 

nowotworowej. 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z pemetreksedem i chemioterapią opartą na 

pochodnych platyny jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu 

niepłaskonabłonkowego niedrobnokomórkowego raka płuca z przerzutami u osób dorosłych, u 

których nie występują dodatnie wyniki mutacji genu EGFR lub rearanżacja w genie ALK w tkance 

nowotworowej. 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z karboplatyną i paklitakselem lub nab – paklitakselem 

jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu płaskonabłonkowego 

niedrobnokomórkowego raka płuca z przerzutami u osób dorosłych. 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu 

niedrobnokomórkowego raka płuca miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami u osób 

dorosłych z ekspresją PD-L1 w tkance nowotworowej z TPS ≥ 1%, u których zastosowano wcześniej 

przynajmniej jeden schemat chemioterapii. U pacjentów z dodatnim wynikiem mutacji genu EGFR 

lub ALK w tkance nowotworowej, przed podaniem produktu leczniczego KEYTRUDA należy 

również zastosować terapię celowaną [5]. 

Złośliwy międzybłoniak opłucnej (ang. MPM, malignant pleural mesothelioma) 

Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z pemetreksedem i chemioterapią opartą na pochodnych 

platyny jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwsze go rzutu nieoperacyjnego nienabłonkowatego 

złośliwego międzybłoniaka opłucnej u osób dorosłych [5]. 

Klasyczny chłoniak Hodgkina (ang. cHL, classical Hodgkin lymphoma) 

Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu dorosłych 

pacjentów (podanie dożylne i podskórne) oraz dzieci i młodzieży w wieku 3 lat i starszych (podanie 
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dożylne) z nawrotowym lub opornym na leczenie klasycznym chłoniakiem Hodgkina po niepowodzeniu 

autologicznego przeszczepienia komórek macierzystych (ang. ASCT, autologous stem cell transplant), 

lub po co najmniej dwóch wcześniejszych terapiach, gdy ASCT nie jest opcją leczenia [5]. 

Rak urotelialny 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z enfortumabem wedotyny, jako leczenie 

neoadjuwantowe, a następnie kontynuowane po radykalnej cystektomii jako leczenie adjuwantowe, 

jest wskazany do stosowania w leczeniu osób dorosłych z resekcyjnym, mięśniowo naciekającym 

rakiem pęcherza moczowego (ang. MIBC, muscle invasive bladder cancer), które nie kwalifikują się 

do chemioterapii zawierającej cisplatynę.  

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z enfortumabem wedotyny jest wskazany do 

stosowania u osób dorosłych w leczeniu pierwszego rzutu raka urotelialnego nieoperacyjnego lub 

z przerzutami. 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu raka 

urotelialnego miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami u osób dorosłych, u których 

zastosowano wcześniej chemioterapię zawierającą pochodne platyny. 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu raka 

urotelialnego miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami u osób dorosłych, które nie mogą 

zostać zakwalifikowane do chemioterapii zawierającej cisplatynę i u których łączny wynik pozytywny 

(ang. CPS, Combined Positive Score) z ekspresją PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi ≥ 10 [5]. 

Rak płaskonabłonkowy głowy i szyi (ang. HNSCC, head and neck squamous cell carcinoma) 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu miejscowo 

zaawansowanego, resekcyjnego płaskonabłonkowego raka głowy i szyi jako leczenie 

neoadjuwantowe, kontynuowane jako leczenie adjuwantowe w skojarzeniu z radioterapią 

jednocześnie z cisplatyną lub bez cisplatyny, a następnie jako monoterapia u osób dorosłych, u 

których CPS z ekspresją PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi ≥ 1. 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii lub w skojarzeniu z chemioterapią opartą na 

pochodnych platyny i 5-fluorouracylu (5 -FU) jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego 

rzutu nawrotowego raka płaskonabłonkowego głowy i szyi z przerzutami lub nieoperacyjnego u 

osób dorosłych, u których CPS z ekspresją PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi ≥ 1. 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu 

płaskonabłonkowego raka głowy i szyi nawrotowego lub z przerzutami u osób dorosłych z ekspresją 

PD-L1 z TPS ≥ 50% w tkance nowotworowej i progresją nowotworu w trakcie chemioterapii 

zawierającej pochodne platyny lub po jej zakończeniu [5]. 

Rak nerkowokomórkowy (ang. RCC, renal cell carcinoma) 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z aksytynibem jest wskazany do stosowania w 

leczeniu pierwszego rzutu zaawansowanego raka nerkowokomórkowego u osób dorosłych. 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z lenwatynibem jest wskazany do stosowania w 

leczeniu pierwszego rzutu zaawansowanego raka nerkowokomórkowego u osób dorosłych. 
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 Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu 

adjuwantowym u osób dorosłych z rakiem nerkowokomórkowym ze zwiększonym ryzykiem nawrotu 

po nefrektomii lub po nefrektomii i resekcji zmian przerzutowych [5]. 

Nowotwory z niestabilnością mikrosatelitarną wysokiego stopnia (ang. MSI-H, microsatellite 

instability high) lub z zaburzeniami mechanizmów naprawy uszkodzeń DNA o typie 

niedopasowania (ang. dMMR, mismatch repair deficient) 

Rak jelita grubego (ang. CRC, colorectal cancer) 

Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania u osób dorosłych z rakiem 

jelita grubego z MSI-H lub dMMR w następujących warunkach: 

 leczenie pierwszego rzutu raka jelita grubego z przerzutami; 

 leczenie nieoperacyjne go lub z przerzutami raka jelita grubego po wcześniejszym leczeniu 

skojarzonym opartym na pochodnych fluoropirymidyny [5]. 

Nowotwory inne niż rak jelita grubego 

Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu następujących 

nowotworów z MSI-H lub dMMR u osób dorosłych z: 

 zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium, u których nastąpiła progresja choroby 

podczas lub po wcześniejszym leczeniu opartym na pochodnych platyny w dowolnym 

zestawieniu i którzy nie kwalifikują się do radykalnego leczenia chirurgicznego lub radioterapii; 

 nieoperacyjnym lub z przerzutami rakiem żołądka, jelita cienkiego lub rakiem dróg żółciowych 

u pacjentów, u których nastąpiła progresja choroby w trakcie leczenia lub po co najmniej jednej 

stosowanej wcześniejszej terapii [5]. 

Rak przełyku 

Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z chemioterapią opartą na pochodnych platyny i 

fluoropirymidyny jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu miejscowo 

zaawansowanego raka przełyku nieoperacyjnego lub z przerzutami u osób dorosłych, u których CPS z 

ekspresją PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi ≥ 10 [5]. 

Potrójnie ujemny rak piersi (ang. TNBC, triple-negative breast cancer) 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z chemioterapią jako leczenie neoadjuwantowe, a 

następnie kontynuowany w monoterapii jako leczenie adjuwantowe po zabiegu chirurgicznym, jest 

wskazany do stosowania w leczeniu osób dorosłych z miejscowo zaawansowanym lub we 

wczesnym stadium potrójnie ujemnym rakiem piersi, u których ryzyko nawrotu jest wysokie. 
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 Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z chemioterapią jest wskazany do stosowania w 

leczeniu miejscowo nawrotowego potrójnie ujemnego raka piersi nieoperacyjnego lub z przerzutami 

u osób dorosłych, u których CPS z ekspresją PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi ≥ 10 i które 

wcześniej nie otrzymywały chemioterapii w związku z chorobą nowotworową z przerzutami [5]. 

Rak endometrium (ang. EC, endometrial carcinoma) 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z karboplatyną i paklitakselem jest wskazany do 

stosowania w leczeniu pierwszego rzutu pierwotnie zaawansowanego lub nawrotowego raka 

endometrium u osób dorosłych, którzy kwalifikują się do leczenia układowego. 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z lenwatynibem jest wskazany do stosowania w 

leczeniu zaawansowanego lub nawrotowego raka endometrium u osób dorosłych, u których 

nastąpiła progresja choroby podczas lub po wcześniejszym leczeniu zawierającym pochodne 

platyny w dowolnym zestawieniu i którzy nie kwalifikują się do radykalnego leczenia chirurgicznego 

lub radioterapii [5]. 

Rak szyjki macicy 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z chemioradioterapią (radioterapia wiązką 

zewnętrzną, z następczą brachyterapią) jest wskazany do stosowania w leczeniu miejscowo 

zaawansowanego raka szyjki macicy w stopniu III - IVA według klasyfikacji FIGO 2014 u osób 

dorosłych, u których nie stosowano wcześniej radykalnego leczenia. 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z chemioterapią z bewacyzumabem lub bez 

bewacyzumabu, jest wskazany do stosowania w leczeniu przetrwałego, nawrotowego lub z 

przerzutami raka szyjki macicy u osób dorosłych, u których CPS z ekspresją PD-L1 w tkance 

nowotworowej wynosi ≥ 1 [5]. 

Gruczolakorak żołądka lub połączenia żołądkowo-przełykowego (ang. GEJ, gastro-

oesophageal junction) 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z trastuzumabem, chemioterapią zawierającą 

pochodne fluoropirymidyny i platyny, jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu 

miejscowo zaawansowanego nieoperacyjnego lub z przerzutami HER2-dodatniego gruczolakoraka 

żołądka lub gruczolakoraka połączenia żołądkowo-przełykowego u osób dorosłych, u których CPS 

z ekspresją PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi ≥ 1. 

 Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z chemioterapią zawierającą pochodne 

fluoropirymidyny i platyny jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu miejscowo 

zaawansowanego nieoperacyjnego lub z przerzutami HER2-ujemnego gruczolakoraka żołądka lub 

gruczolakoraka połączenia żołądkowo-przełykowego u osób dorosłych, u których CPS z ekspresją 

PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi ≥ 1 [5]. 
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Rak dróg żółciowych (ang. BTC, biliary tract carcinoma) 

Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z gemcytabiną i cisplatyną jest wskazany do stosowania 

w leczeniu pierwszego rzutu miejscowo zaawansowanego nieoperacyjnego lub z przerzutami raka dróg 

żółciowych u osób dorosłych [5]. 

Rak jajnika 

Produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z paklitakselem, z bewacyzumabem lub bez 

bewacyzumabu jest wskazany do stosowania w leczeniu platynoopornego nabłonkowego raka jajnika, 

jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej u osób dorosłych, u których CPS z ekspresją PD-L1 w tkance 

nowotworowej wynosi ≥ 1 i którzy otrzymali jeden lub dwa wcześniejsze ogólnoustrojowe schematy 

leczenia [5]. 

A.1.1. Pembrolizumab w postaci roztworu do wstrzykiwań 

(podanie podskórne) 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Leczenie musi być rozpoczynane i kontrolowane przez lekarza specjalistę z doświadczeniem w leczeniu 

nowotworów. Pacjenci otrzymujący pembrolizumab podawany dożylnie mogą przejść na 

pembrolizumab podawany podskórnie przy następnej zaplanowanej dawce. Pacjenci otrzymujący 

pembrolizumab podawany podskórnie mogą przejść na pembrolizumab podawany dożylnie przy 

następnej zaplanowanej dawce [5]. 

Ocena ekspresji PD-L1 

Jeżeli jest to zgodne ze wskazaniem do stosowania, wybór pacjenta do leczenia produktem leczniczym 

KEYTRUDA na podstawie dodatniej ekspresji PD-L1 w tkance nowotworowej, należy potwierdzić 

zwalidowanym testem [5]. 

Badanie na obecność MSI/MMR 

Jeżeli jest to określone we wskazaniu do stosowania, wybór pacjenta do leczenia produktem leczniczym 

KEYTRUDA na podstawie statusu MSI-H/dMMR w tkance nowotworowej, należy potwierdzić za 

pomocą zwalidowanego testu [5]. 

Dawkowanie 

Zalecana dawka produktu leczniczego KEYTRUDA roztwór do wstrzykiwań u osób dorosłych to: - 

395 mg co 3 tygodnie, podawana we wstrzyknięciu podskórnym trwającym 1 minutę lub – 790 mg co 

6 tygodni, podawana we wstrzyknięciu podskórnym trwającym 2 minuty [5]. 
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Pacjentom powinno się podawać produkt leczniczy KEYTRUDA do momentu stwierdzenia progresji 

choroby lub wystąpienia niemożliwych do zaakceptowania objawów toksyczności (oraz do 

maksymalnego czasu trwania leczenia, jeśli określono dla danego wskazania). Obserwowano reakcje 

nietypowe (tzn. początkowe przemijające zwiększenie rozmiaru guza lub pojawienie się nowych małych 

zmian w ciągu pierwszych kilku miesięcy z następującą redukcją wielkości guza). Zaleca się, aby stabilni 

klinicznie pacjenci z cechami początkowej progresji choroby kontynuowali leczenie do momentu 

potwierdzenia progresji [5]. 

W leczeniu adjuwantowym czerniaka, NDRP lub RCC, produkt leczniczy KEYTRUDA należy podawać 

aż do nawrotu choroby, wystąpienia niemożliwych do zaakceptowania objawów toksyczności lub przez 

okres do jednego roku [5]. 

W neoadjuwantowym i adjuwantowym leczeniu resekcyjnego NDRP, pacjentom należy podawać w 

leczeniu neoadjuwantowym produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z chemioterapią po 4 dawki 

po 395 mg co 3 tygodnie lub 2 dawki po 790 mg co 6 tygodni lub do momentu stwierdzenia progresji 

choroby, która wyklucza radykalne leczenie chirurgiczne lub wystąpienia niemożliwych do 

zaakceptowania objawów toksyczności, a następnie leczenie adjuwantowe produktem leczniczym 

KEYTRUDA w monoterapii, podając 13 dawek po 395 mg co 3 tygodnie lub 7 dawek po 790 mg co 6 

tygodni lub aż do nawrotu choroby lub wystąpienia niemożliwych do zaakceptowania objawów 

toksyczności. Pacjenci, u których stwierdzono progresję choroby, która wyklucza radykalne leczenie 

chirurgiczne lub u których wystąpiły niemożliwe do zaakceptowania objawy toksyczności związane z 

przyjmowaniem produktu leczniczego KEYTRUDA stosowanego w leczeniu neoadjuwantowym w 

skojarzeniu z chemioterapią, nie powinni otrzymywać produktu leczniczego KEYTRUDA w monoterapii 

w leczeniu adjuwantowym [5]. 

W neoadjuwantowym i adjuwantowym leczeniu resekcyjnego, miejscowo zaawansowanego HNSCC, 

pacjentom należy podawać w leczeniu neoadjuwantowym produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii 

jako 2 dawki po 395 mg co 3 tygodnie lub 1 dawkę po 790 mg lub do momentu stwierdzenia progresji 

choroby, która wyklucza radykalne leczenie chirurgiczne lub do czasu wystąpienia niemożliwych do 

zaakceptowania objawów toksyczności, a następnie leczenie adjuwantowe produktem leczniczym 

KEYTRUDA w skojarzeniu z radioterapią jednocześnie z cisplatyną lub bez cisplatyny jako 3 dawki po 

395 mg co 3 tygodnie lub 2 dawki po 790 mg co 6 tygodni, a następnie leczenie produktem leczniczym 

KEYTRUDA w monoterapii jako 12 dawek po 395 mg co 3 tygodnie lub 6 dawek po 790 mg co 6 tygodni 

lub aż do nawrotu choroby lub do czasu wystąpienia niemożliwych do zaakceptowania objawów 

toksyczności. Pacjenci, u których stwierdzono progresję choroby, która wyklucza radykalne leczenie 

chirurgiczne lub u których wystąpiły niemożliwe do zaakceptowania objawy toksyczności związane z 

przyjmowaniem produktu leczniczego KEYTRUDA stosowanego w leczeniu neoadjuwantowym w 

monoterapii, nie powinni otrzymywać produktu leczniczego KEYTRUDA w skojarzeniu z radioterapią 

jednocześnie z cisplatyną lub bez cisplatyny w leczeniu adjuwantowym [5]. 

W neoadjuwantowym i adjuwantowym leczeniu TNBC, pacjentkom należy podawać w leczeniu 

neoadjuwantowym produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z chemioterapią po 8 dawek po 395 
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mg co 3 tygodnie lub 4 dawki po 790 mg co 6 tygodni lub do momentu stwierdzenia progresji choroby, 

która wyklucza radykalne leczenie chirurgiczne lub wystąpienia niemożliwych do zaakceptowania 

objawów toksyczności, a następnie leczenie adjuwantowe produktem leczniczym KEYTRUDA w 

monoterapii, podając 9 dawek po 395 mg co 3 tygodnie lub 5 dawek po 790 mg co 6 tygodni lub aż do 

nawrotu choroby lub wystąpienia niemożliwych do zaakceptowania objawów toksyczności. Pacjentki, u 

których stwierdzono progresję choroby, która wyklucza radykalne leczenie chirurgiczne lub u których 

wystąpiły niemożliwe do zaakceptowania objawy toksyczności związane z przyjmowaniem produktu 

leczniczego KEYTRUDA stosowanego w leczeniu neoadjuwantowym w skojarzeniu z chemioterapią, 

nie powinny otrzymywać produktu leczniczego KEYTRUDA w monoterapii w leczeniu adjuwantowym 

[5]. 

W leczeniu miejscowo zaawansowanego raka szyjki macicy, pacjentkom należy podawać produkt 

leczniczy KEYTRUDA jednocześnie z chemioradioterapią, a następnie produkt leczniczy KEYTRUDA 

w monoterapii. Produkt leczniczy KEYTRUDA może być podawany w dawce 395 mg co 3 tygodnie lub 

dawce 790 mg co 6 tygodni do momentu wystąpienia progresji choroby, niemożliwych do 

zaakceptowania objawów toksyczności lub maksymalnie przez 24 miesiące [5]. 

Pacjenci leczeni produktem leczniczym KEYTRUDA muszą otrzymać kartę dla pacjenta oraz zostać 

poinformowani o ryzyku związanym z leczeniem produktem leczniczym KEYTRUDA [5]. 

Sposób podawania 

Ważne jest, aby sprawdzić etykietę fiolki, aby upewnić się, że właściwa postać produktu leczniczego 

(dożylna lub podskórna) jest przygotowywana i podawana pacjentowi zgodnie z zaleceniami, aby 

zmniejszyć ryzyko błędów w podawaniu produktu leczniczego [5]. 

Produkt leczniczy KEYTRUDA roztwór do wstrzykiwań przeznaczony jest wyłącznie do 

stosowania podskórnego. Nie podawać produktu leczniczego KEYTRUDA roztwór do 

wstrzykiwań dożylnie [5]. 

Produktu leczniczego KEYTRUDA roztwór do wstrzykiwań nie należy zastępować lub podawać z 

pembrolizumabem podawanym dożylnie, ponieważ mają one różne zalecane dawki i drogi podawania 

[5]. 

Produkt leczniczy KEYTRUDA roztwór do wstrzykiwań przeznaczony jest wyłącznie do podawania we 

wstrzyknięciu podskórnym w udo lub brzuch [5]. 

Przed podaniem produkt leczniczy KEYTRUDA roztwór do wstrzykiwań należy wyjąć z lodówki i 

pozostawić roztwór do momentu osiągnięcia temperatury pokojowej przez co najmniej 30 minut. 

Wstrzyknąć produkt leczniczy KEYTRUDA roztwór do wstrzykiwań w tkankę podskórną uda lub 

brzucha, unikając obszaru znajdującego się w odległości 5 cm od pępka. Nie wstrzykiwać pod skórę 

uszkodzoną, obolałą, posiniaczoną, z bliznami, łuszczącą się lub z czerwonymi plamami. Zmieniać 

miejsca wstrzyknięcia dla kolejnych wstrzyknięć [5]. 



Pembrolizumab (Keytruda®) w formie do podania podskórnego 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 99 

Podczas leczenia produktem leczniczym KEYTRUDA roztwór do wstrzykiwań nie należy podawać 

innych produktów leczniczych przeznaczonych do stosowania podskórnego w tym samym miejscu, co 

produkt leczniczy KEYTRUDA roztwór do wstrzykiwań [5]. 

W przypadku podawania produktu leczniczego KEYTRUDA w skojarzeniu z chemioterapią podawaną 

dożylnie, produkt leczniczy KEYTRUDA należy podawać jako pierwszy [5]. 

W przypadku podawania produktu leczniczego KEYTRUDA w skojarzeniu z enfortumabem wedotyny, 

produkt leczniczy KEYTRUDA należy podawać po podaniu enfortumabu wedotyny, jeśli jest podawany 

tego samego dnia [5]. 

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

Stosowanie pembrolizumabu wiąże się najczęściej z występowaniem działań niepożądanych o podłożu 

immunologicznym. Większość z nich, w tym reakcje o nasileniu ciężkim, ustępowała po zastosowaniu 

odpowiedniej terapii lub odstawieniu pembrolizumabu. Częstości występowania określono na podstawie 

wszystkich zgłoszonych działań niepożądanych produktu leczniczego, niezależnie od dokonanej przez 

badacza oceny związku przyczynowo-skutkowego [5]. 

Postać podskórna 

Profil bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego KEYTRUDA roztwór do wstrzykiwań w 

skojarzeniu ze schematem dwulekowym chemioterapii opartej na pochodnych platyny (oceniany u 126 

i 251 pacjentów leczonych odpowiednio postacią podawaną dożylnie oraz podawaną podskórnie) był 

na ogół zgodny ze znanym profilem bezpieczeństwa pembrolizumabu podawanego dożylnie w 

skojarzeniu z chemioterapią, z dodatkowo występującym działaniem niepożądanym w postaci reakcji w 

miejscu wstrzyknięcia (2,4% w grupie otrzymującej pembrolizumab podawany podskórnie), przy czym 

wszystkie były stopnia 1 [5]. 

STATUS REJESTRACYJNY 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 lipca 2015 roku. Data ostatniego 

przedłużenia pozwolenia: 24 marca 2020 roku [5]. 
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A.1.2. Pembrolizumab w postaci roztworu do infuzji (podanie 

dożylne) 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Leczenie musi być rozpoczynane i kontrolowane przez lekarza specjalistę z doświadczeniem w leczeniu 

nowotworów [5]. 

Pacjenci otrzymujący pembrolizumab podawany podskórnie mogą zmienić sposób podania na podanie 

dożylne następnej zaplanowanej dawki. Pacjenci otrzymujący pembrolizumab podawany dożylnie mogą 

zmienić na podanie podskórne następnej zaplanowanej dawki [5]. 

Ocena ekspresji PD -L1 

Jeżeli jest to zgodne ze wskazaniem do stosowania, wybór pacjenta do leczenia produktem leczniczym 

KEYTRUDA na podstawie dodatniej ekspresji PD -L1 w tkance nowotworowej, należy potwierdzić 

zwalidowanym testem [5]. 

Badanie na obecność MSI/MMR 

Jeżeli jest to określone we wskazaniu do stosowania, wybór pacjenta do leczenia produktem leczniczym 

KEYTRUDA na podstawie statusu MSI-H/dMMR w tkance nowotworowej , należy potwierdzić za 

pomocą zwalidowanego testu [5]. 

Dawkowanie 

Zalecana dawka produktu leczniczego KEYTRUDA u osób dorosłych to 200 mg co 3 tygodnie lub 400 

mg co 6 tygodni, podawana we wlewie dożylnym trwającym 30 minut [5]. 

Zalecana dawka produktu leczniczego KEYTRUDA w monoterapii u dzieci i młodzieży w wieku 3 lat i 

starszych z klasycznym chłoniakiem Hodgkina lub pacjentów w wieku 12 lat i starszych z czerniakiem 

to 2 mg/kg masy ciała (mc.) (maksymalnie do 200 mg) co 3 tygodnie, podawana we wlewie dożylnym 

trwającym 30 minut [5]. 

Dane dotyczące stosowania w leczeniu skojarzonym, patrz Charakterystyki Produktów Leczniczych 

(ChPL) stosowanych jednocześnie produktów leczniczych [5]. 

Pacjentom powinno się podawać produkt leczniczy KEYTRUDA do momentu stwierdzenia progresji 

choroby lub wystąpienia niemożliwych do zaakceptowania objawów toksyczności (oraz do 

maksymalnego czasu trwania leczenia, jeśli określono dla danego wskazania). Obserwowano reakcje 

nietypowe (tzn. początkowe przemijające zwiększenie rozmiaru guza lub pojawienie się nowych małych 

zmian w ciągu pierwszych kilku miesięcy z następującą redukcją wielkości guza). Zaleca się, aby stabilni 
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klinicznie pacjenci z cechami początkowej progresji choroby kontynuowali leczenie do momentu 

potwierdzenia progresji [5]. 

W leczeniu adjuwantowym czerniaka, NDRP lub RCC, produkt leczniczy KEYTRUDA należy podawać 

aż do nawrotu choroby, wystąpienia niemożliwych do zaakceptowania objawów toksyczności lub przez 

okres do jednego roku [5]. 

W neoadjuwantowym i adjuwantowym leczeniu resekcyjnego NDRP, pacjentom należy podawać w 

leczeniu neoadjuwantowym produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z chemioterapią po 4 dawki 

po 200 mg co 3 tygodnie lub 2 dawki po 400 mg co 6 tygodni lub do momentu stwierdzenia progresji 

choroby, która wyklucza radykalne leczenie chirurgiczne lub wystąpienia niemożliwych do 

zaakceptowania objawów toksyczności, a następnie leczenie adjuwantowe produktem leczniczym 

KEYTRUDA w monoterapii, podając 13 dawek po 200 mg co 3 tygodnie lub 7 dawek po 400 mg co 6 

tygodni lub aż do nawrotu choroby lub wystąpienia niemożliwych do zaakceptowania objawów 

toksyczności. Pacjenci, u których stwierdzono progresję choroby, która wyklucza radykalne leczenie 

chirurgiczne lub u których wystąpiły niemożliwe do zaakceptowania objawy toksyczności związane z 

przyjmowaniem produktu leczniczego KEYTRUDA stosowanego w leczeniu neoadjuwantowym w 

skojarzeniu z chemioterapią, nie powinni otrzymywać produktu leczniczego KEYTRUDA w monoterapii 

w leczeniu adjuwantowym [5]. 

W neoadjuwantowym i adjuwantowym leczeniu resekcyjnego, miejscowo zaawansowanego HNSCC, 

pacjentom należy podawać w leczeniu neoadjuwantowym produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii 

jako 2 dawki po 200 mg co 3 tygodnie lub 1 dawkę po 400 mg lub do momentu stwierdzenia progresji 

choroby, która wyklucza radykalne leczenie chirurgiczne lub do czasu wystąpienia niemożliwych do 

zaakceptowania objawów toksyczności, a następnie leczenie adjuwantowe produktem leczniczym 

KEYTRUDA w skojarzeniu z radioterapią jednocześnie z cisplatyną lub bez cisplatyny jako 3 dawki po 

200 mg co 3 tygodnie lub 2 dawki po 400 mg co 6 tygodni, a następnie leczenie produktem leczniczym 

KEYT RUDA w monoterapii jako 12 dawek po 200 mg co 3 tygodnie lub 6 dawek po 400 mg co 6 tygodni 

lub aż do nawrotu choroby lub do czasu wystąpienia niemożliwych do zaakceptowania objawów 

toksyczności. Pacjenci, u których stwierdzono progresję choroby, która wyklucza radykalne leczenie 

chirurgiczne lub u których wystąpiły niemożliwe do zaakceptowania objawy toksyczności związane z 

przyjmowaniem produktu leczniczego KEYTRUDA stosowanego w leczeniu neoadjuwantowym w 

monoterapii, nie powinni otrzymywać produktu leczniczego KEYTRUDA w skojarzeniu z radioterapią 

jednocześnie z cisplatyną lub bez cisplatyny w leczeniu adjuwantowym [5]. 

W neoadjuwantowym i adjuwantowym leczeniu TNBC, pacjentkom należy podawać w leczeniu 

neoadjuwantowym produkt leczniczy KEYTRUDA w skojarzeniu z chemioterapią po 8 dawek po 200 

mg co 3 tygodnie lub 4 dawki po 400 mg co 6 tygodni lub do momentu stwierdzenia progresji choroby, 

która wyklucza radykalne leczenie chirurgiczne lub wystąpienia niemożliwych do zaakceptowania 

objawów toksyczności, a następnie leczenie adjuwantowe produktem leczniczym KEYTRUDA w 

monoterapii, podając 9 dawek po 200 mg co 3 tygodnie lub 5 dawek po 400 mg co 6 tygodni lub aż do 

nawrotu choroby lub wystąpienia niemożliwych do zaakceptowania objawów toksyczności. Pacjentki, u 
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których stwierdzono progresję choroby, która wyklucza radykalne leczenie chirurgiczne lub u których 

wystąpiły niemożliwe do zaakceptowania objawy toksyczności związane z przyjmowaniem produktu 

leczniczego KEYTRUDA stosowanego w leczeniu neoadjuwantowym w skojarzeniu z chemioterapią, 

nie powinny otrzymywać produktu leczniczego KEYTRUDA w monoterapii w leczeniu adjuwantowym 

[5]. 

W leczeniu miejscowo zaawansowanego raka szyjki macicy, pacjentkom należy podawać produkt 

leczniczy KEYTRUDA jednocześnie z chemioradioterapią, a następnie produkt leczniczy KEYTRUDA 

w monoterapii. Produkt leczniczy KEYTRUDA może być podawany w dawce 200 mg co 3 tygodnie lub 

dawce 400 mg co 6 tygodni do momentu wystąpienia progresji choroby, niemożliwych do 

zaakceptowania objawów toksyczności lub maksymalnie przez 24 miesiące [5]. 

Sposób podawania 

Ważne jest, aby sprawdzić etykietę fiolki, aby upewnić się, że właściwa postać produktu leczniczego 

(dożylna lub podskórna) jest przygotowywana i podawana pacjentowi zgodnie z zaleceniami, aby 

zmniejszyć ryzyko błędów w podawaniu produktu leczniczego [5]. 

Produkt leczniczy KEYTRUDA koncentrat do sporządzania roztworu do infuzji jest przeznaczony 

wyłącznie do podawania dożylnego. Produkt leczniczy KEYTRUDA koncentrat do sporządzania 

roztworu do infuzji nie jest przeznaczony do podawania podskórnego. Produkt leczniczy 

KEYTRUDA koncentrat do sporządzania roztworu do infuzji musi być podawany w infuzji przez 30 

minut. Produktu leczniczego KEYTRUDA w postaci dożylnej nie wolno podawać we wstrzyknięciu 

dożylnym lub w bolusie [5]. 

Produktu leczniczego KEYTRUDA koncentrat do sporządzania roztworu do infuzji nie należy 

zastępować lub podawać z pembrolizumabem podawanym podskórnie, ponieważ mają one różne 

zalecane dawki i drogi podawania [5]. 

W przypadku podawania produktu leczniczego KEYTRUDA w skojarzeniu z chemioterapią podawaną 

dożylnie, produkt leczniczy KEYTRUDA należy podawać jako pierwszy [5]. 

W przypadku podawania produktu leczniczego KEYTRUDA w skojarzeniu z enfortumabem wedotyny, 

produkt leczniczy KEYTRUDA należy podawać po podaniu enfortumabu wedotyny, jeśli jest podawany 

tego samego dnia [5]. 

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

Stosowanie pembrolizumabu wiąże się najczęściej z występowaniem działań niepożądanych o podłożu 

immunologicznym. Większość z nich, w tym reakcje o nasileniu ciężkim, ustępowała po zastosowaniu 

odpowiedniej terapii lub odstawieniu pembrolizumabu. Częstości występowania określono na podstawie 

wszystkich zgłoszonych działań niepożądanych produktu leczniczego, niezależnie od dokonanej przez 

badacza oceny związku przyczynowo-skutkowego [5]. 
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Bezpieczeństwo stosowania pembrolizumabu w monoterapii oceniano w ramach badań klinicznych w 

grupie 7631 pacjentów z różnymi typami nowotworów oraz przyjmujących cztery różne dawki (2 mg/kg 

mc. co 3 tygodnie, 200 mg co 3 tygodnie lub 10 mg/kg mc. co 2 lub 3 tygodnie). W tej populacji pacjentów 

mediana czasu obserwacji wynosiła 8,5 miesiąca (zakres: od 1 dnia do 39 miesięcy), a do najczęściej 

występujących działań niepożądanych podczas stosowania pembrolizumabu należały: zmęczenie 

(31%), biegunka (22%) i nudności (20%). Większość działań niepożądanych zgłoszonych w przypadku 

monoterapii miała nasilenie stopni 1 lub 2. Do najcięższych działań niepożądanych należały działania 

niepożądane o podłożu immunologicznym i ciężkie reakcje związane z infuzją dożylną. Częstość 

występowania działań niepożądanych o podłożu immunologicznym w leczeniu pembrolizumabem 

stosowanym w monoterapii jako leczenie adjuwantowe wynosiła 37% wszystkich stopni i 9% stopni 3-5 

oraz w leczeniu choroby z przerzutami wynosiła 25% wszystkich stopni i 6% stopni 3-5. W leczeniu 

adjuwantowym nie stwierdzono nowych działań niepożądanych o podłożu immunologicznym [5]. 

Bezpieczeństwo stosowania pembrolizumabu w skojarzeniu z chemioterapią, RT lub CRT oceniono w 

badaniach klinicznych w grupie 6695 pacjentów z różnymi typami nowotworów, którzy otrzymywali 

pembrolizumab co 3 tygodnie w dawce wynoszącej 200 mg, 2 mg/kg mc. lub 10 mg/kg mc. Do 

najczęściej występujących działań niepożądanych w tej populacji pacjentów należały: nudności (51%), 

niedokrwistość (50%), biegunka (35%), zmęczenie (35%), zaparcia (32%), wymioty (27%), 

zmniejszenie liczby neutrofili (26%) i zmniejszenie łaknienia (26%). Działania niepożądane stopni 3-5 u 

pacjentów z NDRP występowały z częstością wynoszącą 69% w grupie stosującej leczenie skojarzone 

z pembrolizumabem i 61% w grupie stosującej tylko chemioterapię. U pacjentów z HNSCC występowały 

one z częstością wynoszącą 80% w grupie stosującej leczenie skojarzone z pembrolizumabem 

(chemioterapię lub RT z chemioterapią lub bez chemioterapii) i 79% w grupie otrzymującej 

chemioterapię z cetuksymabem lub RT z chemioterapią lub bez chemioterapii, u pacjentów z rakiem 

przełyku występowały one z częstością wynoszącą 86% w grupie stosującej leczenie skojarzone z 

pembrolizumabem i 83% w grupie stosującej tylko chemioterapię, u pacjentów z TNBC występowały 

one z częstością wynoszącą 80% w grupie stosującej leczenie skojarzone z pembrolizumabem i 77% 

w grupie stosującej tylko chemioterapię, u pacjentów z rakiem szyjki macicy występowały one z 

częstością wynoszącą 77% w grupie stosującej leczenie skojarzone z pembrolizumabem 

(chemioterapia z bewacyzumabem lub bez bewacyzumabu lub w skojarzeniu z CRT) i 71% w grupie 

stosującej chemioterapię z bewacyzumabem lub bez bewacyzumabu lub tylko CRT, u pacjentów z 

rakiem żołądka występowały one z częstością wynoszącą 74% w grupie stosującej leczenie skojarzone 

z pembrolizumabem (chemioterapia z trastuzumabem lub bez trastuzumabu) i 68% w grupie stosującej 

chemioterapię z trastuzumabem lub bez trastuzumabu, u pacjentów z rakiem dróg żółciowych 

występowały one z częstością wynoszącą 85% w grupie stosującej leczenie skojarzone z 

pembrolizumabem i 84% w grupie stosującej tylko chemioterapię, u pacjentów z EC występowały one 

z częstością wynoszącą 59% w grupie stosującej leczenie skojarzone z pembrolizumabem i 46% w 

grupie stosującej tylko chemioterapię, a u pacjentów ze złośliwym międzybłoniakiem opłucnej 

występowały one z częstością wynoszącą 44% w grupie stosującej leczenie skojarzone z 

pembrolizumabem i 30% w grupie stosującej tylko chemioterapię [5]. 














