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Technologia neve

Keytruda 25 mg/ml koncentratum oldatos infaziohoz, 1x

Hatbéanyag

pembrolizumab

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
relevans terapias
javallat

A KEYTRUDA monoterapidban kitjulé vagy nem reagdld klasszikus Hodgkin-
lymphoma (cHL) kezelésére javallott sikertelen autolog Ossejt-transzplantacion
(ASCT) és brentuximab-vedotin (BV) kezelésen atesett, vagy transzplantaciora nem
alkalmas és sikertelen BV-kezelésen atesett felnott betegeknél.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

mar tamogatott hatéanyag 01j indikacioban torténd tamogatasa

Kérelmezett
tamogatasi tételes tamogatas {1j ponton
kategoria

A Keytruda monoterapiaban kitjuld vagy nem reagalo klasszikus Hodgkin-lymphoma
Kérelmezett (cHL) kezelésére javallott sikertelen autolég Ossejt-transzplantacion (ASCT) és
indikacio brentuximab-vedotin (BV) kezelésen atesett, vagy transzplantaciéra nem alkalmas és

sikertelen BV kezelésen atesett feln6tt betegeknél.

Terapias sziikséglet

A relabalt/refrakter klasszikus Hodgkin-lymphomaban (cHL) szenvedd, autolog 6ssejt
transzplantaciot és brentixumab vedotin kezelést kdvetéen progredialt, vagy ASCT-re
nem alkalmas betegek szamara nincs standard kezelési modszer. A nemzetkdzi
ajanlasok szerint a jelenleg alkalmazott opcidk: palliativ célu kemo- €s radioterapia,
BSC, allogén SCT; ASCT és BV kezelés utan progredialt betegeknek nivolumab, vagy
pembrolizumab kezelés, ASCT-re nem alkalmas betegeknek pedig pembrolizumab
kezelés; illetve klinikai vizsgalatban valo részvétel.

Tudomanyos
bizonyitékok

A hatasossagot/biztonsdgossagot a Keynote087 fazis 2-es egykaru, multicentrikus,
nem &sszehasonlitd, tobb kohorszos tanulmany elemezte, a kérelem szempontjabol az
1. és 2. kohorsz relevans. Az 1. kohorszban a pembrolizumabot ASCT, majd BV
kezelést kovetd progresszional, a 2. kohorszban a betegek salvage kemoterapiat és BV
kezelést kdvetd progresszidjanal adtak. A két kohorszban 69 és 81 beteg vett részt. A
betegek 3 hetente 200 mg pembrolizumabot kaptak, legfeljebb 24 honapon at. A
median kezelési id6 8,3 honap volt.

Terapias hatas
jellege

Az els6dleges végpont a 10,1 honapos medidn kovetési id6 utan a fiiggetlen
vizsgalobizottsag altal értékelt objektiv valaszarany (ORR) volt, ami a teljes
populacidban 69%, az 1. és 2. kohorszban 73,9% és 64,2% volt. A komplett
valaszarany (CRR) a teljes populacioban 22,4%, az 1. és 2. kohorszban pedig 21,7%
és 24,7% volt.

2 éves utankdvetés utan a fiiggetlen értékeld bizottsag szerint az objektiv valaszarany
71,9% (95% CI 65,3-77,9) volt, 27,6%-o0s komplett, és 44,3%-o0s részleges valasszal.
A harom kohorsz 0sszesitett valasza median idétartama (DOR) 16,5 honap, az 1. és 2.
kohorszban 22,1 és 11,1 honap volt. A mPFS-t a CR-betegcsoportan még nem érték
el, és éretlenek az OS adatok is. A mPFS a PR-csoportban 13,8 honap, a SD-csoportban
10,9 hoénap volt.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

nivolumab

Relativ hatasossag,
biztonsagossag

Arelativ hatasossag értékelésének lehetésége korlatozott az 6sszehasonlitd vizsgalatok
hianya, a talélési adatok éretlensége és a jelenleg alkalmazott komparator-terapiak
hatasossagara vonatkozé adatok mennyisége €s mindsége miatt. A Kérelmezo a relativ
hatasossag elemzésére halozatos meta-analizist készitett, de azt nem mellékelte,
moddszertanardl, eredményeir6l nem tett emlitést; az ebbdl szarmazo, tdbblet-
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egészségnyereségre vonatkozo adatokat az egészség-gazdasagtani elemzésben
alkalmazta.

T¢F konkluzio
Tobblet-
egészségnyereség

Nincs érdembeli
tobblet-
egészségnyereség, vagy
nincs bizonyiték

Nem kellGen

Bizonyitott alatamasztott

A Kérelmez6 altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorii gazdasagi elemzés
készilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

TéF konkluzid A benyujtott egészség-gazdasigtani elemzés limitacidi miatt a k6ltség-hatékonysagi

Koltség- konkluzié nem tekinthetd kelld mértékben megalapozottnak, a kérelem részeként

hatékonysag benytjtott dokumentumok mentén nem megitélhetd.

A Kérelmez iltal 1 év:12 £ 2. 6v: 1415 3. év: 16 f6

becsiilt betegszam

T¢EF konkluzio .. s

Koltségvetési hatas megtakaritd semleges Mk,ladast
eredményez

T¢EF konkluzio
HTA Osszességében

A pivotalis vizsgalatban a pembrolizumab jelentdés és tartdés valaszaranyt
eredményezett a kérelmezett indikacidkban, és mellékhatasprofilja is kedvezébb volt
a kemoterapiakénal.

Az egészség-gazdasagtani elemzés az alabbi limitaciok miatt érdemben nem
hasznalhat6 fel a tarsadalombiztositasi tamogatasi dontéselokészitéshez:
e a szarmaztatott hatasossagi adatok alacsony evidencia szintiiek, a direkt
Osszehasonlito vizsgalatok hianyoznak,
e akoltség-hatékonysagi modellben alkalmazott betegpopulécio tagabb, mint a
kérelmezett indikaciod,
e a komparatorvalasztds nem felel meg a hazai egészség-gazdasagtani
iranyelvnek.
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