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Technologia neve

Keytruda 25mg/ml koncentratum oldatos infizidhoz, 1x4ml

Hatbéanyag

pembrolizumab

Alkalmazasi
eldirasban szereplo
terapias javallat

Melanoma
Nem kissejtes tiid6 carcinoma (NSCLC)
Klasszikus Hodgkin-lymphoma (cHL)

Urothelialis carcinoma

A KEYTRUDA monoterapidban a lokalisan eldrehaladott vagy metasztatizald
urothelialis carcinoma kezelésére javallott olyan feln6tteknél, akik korabban platina-
tartalmu kemoterapiat kaptak (1asd 5.1 pont).

A KEYTRUDA monoterapiaban olyan, lokalisan eldrehaladott vagy metasztatizald
urothelialis carcinomaban szenved6 felndttek kezelésére javallott, akik a ciszplatin-
tartalmi kemoterapids kezelésre alkalmatlanok, és akiknél a daganat CPS > 10
(Combined Positive Score - kombinalt pozitiv pontszam) mellett expresszal PD-L1-et
(lasd 5.1 pont).

Fej-nyaki laphdmsejtes carcinoma (HNSCC)
Vesesejtes carcinoma (RCC)”

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

1 indikaciora

Kérelmezett
tamogatasi specialis timogatasi technika megjeldlésével, tételes elszamolas ala
kategdria
Létesitésre javasolt indikacio:
Kérelmezett Monpterépiéban olyan:' 10ké}isan elérelrla}adof[t vagy me_tasztati_zélé 1_1r0theliéli§
indikécié carcinomaban szenved6 felnéttek kezelésére javallott, akik a ciszplatin-tartalmt

kemoterapids kezelésre alkalmatlanok, és akiknél a daganat CPS > 10 kombinalt
pontszam mellett expresszal PD-L-1-et.

Terapias sziikséglet

Magyarorszagon a metasztatikus urothelialis carcinoma szisztémas kezelésére
jelenleg, az érvényes jogszabalyoknak megfelel6en, kemoterapia alkalmazhato,
ugyanakkor a hatalyos finanszirozasi protokoll nem tér ki a terapiak vonalbeliségére.

Nemzetkozi szakmai irdnyelvek ajanlasai alapjan elOrehaladott és metasztatikus
urothelialis carcinoma kezelésében elsdvonalban valasztando kezelés a cisplatin-alapti
kemoterapia, melyet esetenként radioterapiaval, vagy palliativ transzuretralis
reszekcidval (TUR) kiegészitve alkalmaznak. A betegek kozel 50%-a ugyanakkor nem
alkalmas a cisplatin kezelésre. Esetiikben a carboplatin-bazisu kombinacids terapia
(carboplatin + gemcitabin), illetve immunellenérzépont-gatld szerek (atezolizumab,
vagy pembrolizumab) alkalmazésa jelenthet alternativat. Az iranyelvek ajanlasai
alapjan cisplatin kezelésre alkalmatlan betegek szamara tovabbi javasolt terapiak a
gemcitabin és taxan monoterapiak.

Tudomanyos
bizonyitékok

A pembrolizumab biztonsagossagat és hatasossagat a KEYNOTE-052 multicentrikus,
egykaru, nyilt elrendezésii, fazis 11-es vizsgalatban értékelték, lokalisan elérehaladott
vagy metasztatizalo urothelialis carcinomaban szenvedd, cisplatin-tartalmua
kemoterapiara alkalmatlan betegek kezelése soran.

Terapias hatas
jellege

A KEYNOTE-052 vizsgalatba bevont 370 beteg 85%-anak volt visceralis
metasztazisa, 90%-a korabban nem kapott kezelést, és 10%-uk kapott kordbban
adjuvans vagy neoadjuvans platina-alapi kemoterapiat. Els6dleges hatdsossagi
végpont az ORR, masodlagos végpontok pedig a PFS, OS és a terdpias valasz
id6tartama voltak. A vizsgalat hossza tavi hatasossagi eredményei 2019-ben keriiltek
bemutatasra. A betegek atlagos kovetési ideje ekkor 11,4 hoénap volt a teljes
populacidban és 29,3 honap a valaszadok korében. Az ORR a teljes populaciora
vonatkozoan (n=370) 29%, a CPS > 10 betegkdrben 47,3%, a CPS<10 betegkdrben
pedig 20% volt. A median DOR 30,1 honap a teljes populacioban, a CPS > 10
betegkdrben nem kertilt elérésre, a CPS < 10 alcsoportban pedig 18,2 honap. A median
PFS 2,2 honap volt. A median OS a teljes populacioban 11,3 hénapnak, a CPS > 10
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betegkorben 18,5 honapnak, a CPS < 10 alcsoportban pedig 9,7 honapnak adodott. A
kezeléshez kothetd nemkivanatos esemény aranya 67% volt a teljes populacidban.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmezé elsédleges komparatorként a carboplatintgemcitabine terapiat jeldlte
meg, illetve a gemcitabine monoterapiaval kapott eredményeket is bemutatta.

Relativ hatasossag,

Az engedélyezés alapjat képezo pivotalis vizsgalat egykaru volt.
Jelenleg folyamatban van a KEYNOTE-361, fazis Ill-as, randomizalt vizsgalat,
melyben aktiv komparatorokkal (cisplatin+gemcitabin és carboplatin+gemcitabin)

biztonsagossag szemben vizsgaljak a pembrolizumabot a relevans indikacioban, a vizsgalat
befejezésének varhaté iddpontja 2020. majus 31. Eredményeket eddig még nem
publikaltak.
TéF konklizio ) Nincs erdembeli
. . , Nem kelléen tobblet-
Tobblet- Bizonyitott " _ ,
egészségnyereség alatamasztott egeszsegnyereseg, vagy
g nincs bizonyiték
A Kérelmezo altal Iranyelvnek nem megfeleld / Nem
készitett gazdasagi CCA | CMA | CEA | CUA | Nem teljeskorti gazdasagi elemzés Keészilt
elemzés tipusa késziilt

TéF konkluzid
Koltség-
hatékonysag

A Keytruda 25mg/ml koncentratum oldatos infizidhoz egészség-gazdasagtani elemzés
célja a lokalisan eldrehaladott/nem miitheté, vagy metasztatikus urothelialis
carcinomaban (UC) szenvedd betegek, akiket korabban nem kezeltek és nem
alkalmasak cisplatin alapu terapiara, valamint akiknél a daganat CPS > 10 kombinalt
pontszam mellett expresszal PD-L-1-et, esetében alkalmazott pembrolizumab és
standard kezelés, azaz gemcitabin és carboplatin kombindcids terapia és gemcitabin
monoterapia koltség-hatékonysaganak a vizsgalata.

A Kkoltség-hasznossagi elemzés betegpopulacidja megfelel az Alkalmazasi eldirat,
valamint a kért indikacios pontban meghatarozott betegkornek.

A koltség-hatékonysagi modellben a pembrolizumabra vonatkozé hatdsossagi és
hasznossagi adatok a KEYNOTE-052 vizsgalat betegszintti adataibol szarmaznak, mig
a komparator terapiak esetén egy haldzatos meta-analizis késziilt, melyet azonban nem
csatoltak a kérelemhez.

Az egészség-gazdasagtani elemzésben bemutatott koltség-hatékonysagi rata mind a
gemcitabin és carboplatin kombinacios terapia, mind a gemcitabin monoterapia esetén
a koltség-hatékonysagi kiiszobérték alatt talalhatoak.

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 40 16 2. év: 45 16 3. év: 50 {6
(aktiv kar)

TéF konkluzio [ tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarito semleges eredményez

T¢EF konkluzid
HTA Osszességében

Az indikacioban a pembrolizumab terapia hatasossagat és biztonsagossagat egy fazis
Il-es, nyilt elrendezésti, egykaru klinikai vizsgalatban értékelték. A rovid kdvetési idd
miatt a tulélési eredmények egyéb elsOvonalas terapidkkal torténd Osszevetése
korlatozott.

Jelenleg nem allnak rendelkezésre az elérhetd terapias alternativakkal szemben
végzett, direkt 6sszehasonlitd vizsgalatbol szarmazo eredmények.

Mivel a k6ltség-hatékonysagi modellben alkalmazott input adatok alacsony evidencia
szinti tudomanyos bizonyitékokon alapulnak és nem publikalt forrasokbol
szarmaznak, ezért a bemutatott koltség-hatékonysagi eredmények nem tekinthetéek
robusztusnak.

A Dbetegség tulélési adatainak megfeleld id6tavon a jelenleg tamogatott
komparatorokkal szemben a Keytruda nem koltség-hatékony a vizsgalt indikacioban.
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