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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a KEYTRUDA 25 mg/ml koncentratum oldatos infuziohoz 1x4 ml készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék tételes tamogatasat kéri a kovetkezo, 1étesitésre javasolt
indikécioban:

A KEYTRUDA radiokemoterapiaval (kiilsé besugdrzas, majd brachyterdpia) kombindcioban
a FIGO (Sziilészeti és Nogyogyaszati Vilagszovetség, International Federation of Gynaecology
and Obstetrics) 2014-es beosztas alapjan Il — IVA stadiumu, lokadlisan elérehaladott cervix
carcinoma kezelésére javallott olyan felnétteknél, akik korabban nem kaptak definitiv kezelést.”

A készitmény hatéanyaga, az LO1FF02 ATC-k6di pembrolizumab, mely jelenleg tételesen
tdmogatott 7/b15, 7/b16, 8/a7, 8/all, 8/c5, 8/d5, 14, 14/a pontok szerint (Hodgkin-lymphoma,
nem kissejtes tiidorak, tripla negativ emldrak, fej-nyaki laphdmsejtes carcinoma, melanoma
indikéciokban).

A KEYTRUDA 25 mg/ml koncentratum oldatos infizidhoz 1x4 ml készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallata megegyezik a fenti, kérelemben szerepld indikacidval.

A KEYTRUDA emellett perzisztens, kitjulé vagy metasztatizal6 cervix carcinoma kezelésére
is rendelkezik terapias javallattal bevacizumabbal vagy a nélkiil, kemoterapiaval kombinalva,
olyan felnétt betegeknél, akiknél a daganat CPS > 1 pontszdm mellett expresszal PD-L1-et.

A KEYTRUDA szamos tovabbi javallattal rendelkezik gyomor/GEJ carcinoma, melanoma,
nem kissejtes tiidordk, klasszikus Hodgkin-limféma, urothelialis carcinoma, fej—nyaki
laphamsejtes carcinoma, vesesejtes carcinoma, magas mikroszatellita-instabilitasa (MSI-H)
vagy mismatch repair deficiens (MMR-d) carcinomdk, nyel6csé-carcinoma, tripla negativ
emlorak, endometrium carcinoma €s epeuti carcinoma kezelésére

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.
1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiraja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett 5 ciklus pembrolizumab
FIGO 2014-es p
indikacid b tas alapis RECIST 1.1
- €0sZlas alapjan 200 mg 3 hetente + inti PFS
alapjan I - IVA szerinti a
finial T ; i (vizsgald altali
definidlt stadyullmu, CRT, majd 15 ciklus Placebo + Vagyga betegsée
lokalisan pembrolizumab CRT kezelés progresszi6jat
elérehaladott CC- (brachyterépia + kiilsé | ; ,
~ 400 mg 6 hetente + o igazol6
?eln fzerﬁveig sugarterapia (EBRT)) szévettani
ki)?zg;m’ 1211611111( CRT kezelés megerdsitéssel)
kaptak definitiv (brachyterapia + kiilsé valamint
kezelést sugarterapia (EBRT)) oS
Orvosszakmai | korabban Pembrolizumab (200 mg | Placebo + PFS
bizonyitékok | kezeletlen, magas | 3 hetente vagy 400 mg 6 | CRT kezelés OS
alapjan kockazatu, hetente iv.) (brachyterapia + kiils6 | CR
definialt lokalisan n sugarterapia (EBRT)) ORR
[relativ elérehaladott
hatasossagot CRT kezelés
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alatamasztd méhnyakrakos (brachyterapia + kiils6
bizonyitékok | betegek sugarterapia (EBRT))
bemutatasa, FIGO 2014-es
nem kell beosztés alapjan
részletezni a I -1VA
pivotalis stadiumu,
vizsgalatot] lokalisan
elérehaladott CC
Egészség- FIGO 2014-es Pembrolizumab (200 mg | Placebo + PFS
gazdasagtani | beosztas alapjan 3 hetente vagy 400 mg 6 | CRT kezelés (0N
elemzésben III-IVA hetente iv.) + CRT | (brachyterapia + kiils6 | CR
szerepld stadiuma, kezelés (brachyterapia + | sugarterapia (EBRT)) ORR
lokalisan kiils6 sugarterapia
elérehaladott CC- | (EBRT))
ben szenvedd
felnottek, akik
korabban nem
kaptak definitiv
kezelést

Forras: TéF sajat 0sszeallitas a benyujtott dokumentacio alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato és elérhet6 kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

A TIB-IVA. stadiumu esetekben a standard kiils6 sugarterdpia (EBRT) mellett platinat
tartalmazo kemoterapia (ciszplatin, intolerancia esetén karboplatin), illetve a bels6 sugarkezelés
(brachyterapia) is a definitiv kezelés része. Emellett 1-es kategoriaju (legerdsebb) ajanlas
szerint a pembrolizumab a 2014-es FIGO besorolas szerinti II1A, ITIB és IVA stadiumokban, a
2018-as FIGO besorolas szerinti III-IVA stddiumokban 2B erdsségli ajanlassal javasolt a
radiokemoterapia mellett.

A progresszio €s a kitjulds megakadalyozéasa érdekében a terdpiat minél hamarabb végig kell
vinni, lehetdség szerint 7 héten beliil.

Iranyelvek ajanlasai: ESMO (2017): A lokalisan eldérehaladott (FIGO IB2/IIB/IIIB) stadiumu
betegeknél klinikai allapottol fiiggden mérlegelhetd a radiokemoterapia személyre szabott
sugarkezeléssel vagy neoadjuvans kemoterapia, majd miitét vagy sugarkezelés. FIGO IVA.
stadiumban kemoterapia, radiokemoterapia/sugarterapia vagy kismedencei exenteracid jon
szoba.

A leggyakrabban alkalmazott kemoterapias kezelés a heti 40 mg/m? ciszplatin.

Az ESGO/ESTRO/ESP szervezetek kozos iranyelvét 2023-ban frissitették.

A lokalisan eldrehaladott tumorok kezelés alapja a definitiv radioterapia kemoterapiaval
kombinalva, lehetdség szerint brachyterapiaval, illetve nyirokcsomo-érintettségtol fliggden
egy¢b eljarasokkal, mitétekkel kiegészitve.

A legfrissebb, 2025. marciusi amerikai NCCN irdanyelvben a pembrolizumab 1-es kategoriaja
(legerésebb) ajanléassal javasolt a 2014-es FIGO szerinti IIIA, I1IB és IVA staddiumokban, és 2B
er6sségli ajanlassal a 2018-as FIGO szerinti III-IVA stadiumokban, radiokemoterapiaval
kombindlva.
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2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

Hazai szakmai iranyelv jelenleg nincs érvényben, a kordbbi iranyelv érvényessége 2012-ben
lejart. A méhnyakrdk kezelését jelenleg finanszirozasi protokoll sem szabalyozza
Magyarorszagon. A kemoterapias protokollok finanszirozasa a homogén betegségcsoportok
szerint torténik.

A CRT (kemoradioterapia) kezelés, 6sszetevoi:

. Ciszplatin kezelés
. EBRT - Kiils6 sugarterapias kezelés (External Beam Radiotherapy)
. Brachyterapia

A komparatorként hasznalt kemoradioterapia kezelés protokoll alapjan, HBCs keretében
elérhetd Magyarorszagon, illetve a brachyterdpia HBCs keretében ugyanigy elérhets. A
standard kemoterapias kezelés az egy hatéanyagi, hetente (40 mg/m?) adott ciszplatin kezelés,
amelyet 5 héten keresztiil alkalmaznak CRT-vel egyiitt.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 elemzésében a komparator az onmagaban (pembrolizumab nélkiil) alkalmazott
CRT kezelés. Jelenleg ez a FIGO 2014 III-IVA stadiumt méhnyakrak standard kezelése.

A Kérelmezo komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai timogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése

4.1. Relativ hatasossag
KEYNOTE-A18 klinikai vizsgalat (MK-3475-A18/ENGOT-cx11/GOG-3047, NCT04221945)
A kérelmezett terapia €s a valasztott komparator direkt 6sszehasonlito vizsgalata.

A vizsgalatban 1060, helyileg elérehaladott méhnyakdaganatban szenvedd olyan beteg vett
részt, akiknél korabban nem végeztek a daganat teljes eltavolitdsat célzo miitétet, sugarkezelést
vagy méhnyakrak-szisztémas kezelést, koziilik 601-nél a daganat a FIGO 2014 II-IVA.
stadiuméanak mindsiilt (ez azt jelenti, hogy a daganat atterjedt a kozeli szervekre, példaul a
hiivelyre, a hugyholyagra vagy a végbélre). A betegek Keytruda-t kaptak kemoradioterapidval
(ciszplatin és kiils6 sugarterapia, amelyet brachyterapia kovet), majd Keytruda 6nmagaban,
illetve placebodt kaptak kemoradioterapiaval.

Az elsd 1d6kozi elemzéskor (2023. janudr 9.) a randomizalastol eltelt median kovetési id6 17,9
honap volt. Az elemzés idOpontjaban a pembrolizumab + CCRT karon 305 résztvevo (58%), a
kontrollkaron 291 {6 (55%) volt még terapian.

PFS-eseményt a pembrolizumab + CCRT karon 115 (22%), a kontrollkaron 154 résztvevonél
(29%) jelentettek (kockazatarany [HR]=0,70; 95% CI: 0,55-0,89; egyoldalu p=0,0020). Mivel
a p érték az elére meghatarozott 0,0172-es hatarértékénél alacsonyabb volt, a PFS javulasa
statisztikailag szignifikansnak mindsiilt, ezért a PFS formalis vizsgéalatara késébbi elemzésben
mar nem kertilt sor.
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A masodik 1dokozi elemzés idején (2024. januar 8.) a randomizalastol szamitott utankovetési
1d6 medidnja 29,9 honap volt. Az adatzarasig 428-an (40%) befejezték a vizsgalati kezelést,
459-en (43%) pedig abbahagytak, els@sorban radioldgiai progresszio (25%) és nemkivanatos
események (8%) miatt. Az elemzés idOpontjaban 171 résztvevd (16%) volt még terapidn a
vizsgalat keretében.

A kezelés median iddtartama 19 honap volt a pembrolizumab + CCRT csoportban és 18 honap
a kontrollcsoportban. A pembrolizumab + CCRT karon a pembrolizumab ciklusok median
szdma 17 volt, a placebdoé 16, a ciszplatin ciklusoké pedig mindkét karon 5. A sugarterapia-
expozicio valé a kezelési 1d6 (median: 52 nap) és a dozis tekintetében is hasonld volt mindkét
karon.

Az adatzarésig a pembrolizumab + CCRT karon 75 beteg (14%), mig a kontrollkaron 109 beteg
(21%) halt meg, igy az OS HR 0,67-nek adddott (95% CI: 0,50-0,90; egyoldala p=0,0040).
Mivel a p érték alacsonyabb, mint az eldre meghatarozott 0,01026-os hatarérték, a javulas
statisztikailag is szignifikdns volt, igy ezt mindsitették a végleges formalisan vizsgalt OS
eredménynek.

A median OS-t egyik karon sem érték el. A becsiilt 36 honapos OS a pembrolizumab + CCRT
karon 82,6% (95% CI: 78,4-86,1), a placebo + CCRT karon pedig 74,8% (95% CI: 70,1-78,8)
volt.

A masodik adatzaraskor a PFS-t nem vizsgaltak, csak nominalis p-értéket adtak meg.

Osszefoglalo tablazat az alkalmazési el6iras alapjan:

Végpont 200 mg pembrolizumab Placebo
3 hetente és 400 mg
pembrolizumab
6 hetente CRT-vel CRT-vel
kombinacioban kombinacioban
n =296 n =305
Teljes talélés (O8)
Eseményt mutatd betegek szama (%) 43 (15%) 73 (24%)
Medianérték honapban kifejezve NR (NR; NR) NR (NR; NR)
(95%-0s CI)
Relativ hazard” (95%-0s CI) 0,57 (0,39; 0,83)
A vizsgilo altal megallapitott progressziomentes tulélés (PFS)
Eseményt mutatod betegek szama (%) 79 (27%) 125 (41%)
Medianérték honapban kifejezve NR (NR; NR) NR (26,3;: NR)
(95%-0s CI)
Relativ hazard® (95%-0s CI) 0,57 (0,43;0.,76)

A nem stratifikilt Cox-féle aranyos kockazati modell alapjan
CRT = Radiokemoteripia
NR = nem keriilt clérésre

2. tablazat: Hatasossagi eredmények a KEYNOTE-A18 vizsgalatban, a FIGO 2014-es
beosztas alapjan III — IVA stiddiumu cervix carcinoméban szenved6 betegeknél (Keytruda
alkalmazasi eldiras)
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1. abra: Kezelési karonkénti teljes tulélés Kaplan—Meier-gorbéje a KEYNOTE-A18
vizsgalatban, a FIGO 2014-es beosztas alapjan III — IVA stadiumu cervix carcinomaban
szenvedo betegeknél (Keytruda alkalmazasi eldiras)

Osszefoglalva: A Keynote-A18 vizsgalatban a CRT-kezeléshez hozzaadott pembrolizumabbal
klinikailag szignifikans javulast lehetett elérni az elsé eldre meghatarozott interim analizis
soran a PFS (0,70; 95%-o0s CI: 0,55; 0,89; p-értek = 0,0020) végponton, valamint a méasodik
elére meghatarozott interim analizis sordn az OS (0,67; 95%-os CI: 0,50; 0,90; p-érték 0,0040)
végponton a placeboval kombinélt CRT-kezelést kapokkal szemben.

Ez alapjan a pembrolizumab klinikai tobbletelényt nyujt a standard RCT komparatorhoz
hozzaadva, a klinikailag és a beteg szamara egyarant relevansnak tekinthetd PFS és OS
végponton. A median PFS és median OS értéket nem érték el.

Ezt magas evidencia szintd, tisztazatlan torzitdsi kockdazattal jellemezhetd vizsgalatbol
szarmaz0 klinikai bizonyitékok tamasztjak ala.

Végso eredmények a vizsgalat lezdrasakor 2026. janudrjdban varhatodak.
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4.2.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzésben a Keynote-A18 és a Keynote-826 vizsgéalat adatai
kertiltek felhasznalasra.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok Osszefoglalasa
5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja €s tipusa

A tarsadalombiztositdsi tamogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskori
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a pembrolizumab + CRT kezelés (brachyterapia + kiilso
sugarterapia) alapesetben CRT kezeléssel. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-
gazdasagtani modell hazai koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 1 hetes ciklusokban
50 éves id6tavval, tehat a betegkor életkorat (49,8 éves) is figyelembe véve élethosszig tartdan
szdmol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, KEYNOTE-A18
vizsgalat mintajat alapul véve készitettek el FIGO 2014 III-IVA stadiumi betegek
alcsoportjara.

5.2.Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai az pembrolizumab +
CRT kezelés ¢és a placebo + CRT kezeléssel 0sszevetd KEYNOTE-A18 vizsgalatokbol, a
hasznossagi adatok az elébbi, az engedélyezés alapjaul is szolgald vizsgalatbol és szekunder
forrasokbol, az er6forras-felhasznalasi mintazatok finanszirozoi adatbazis-elemzésekbol
szarmaznak. A tovabbi gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi adatforrdsokbol
szdrmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye ¢és értekelése

A Kérelmezo altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a pembrolizumab + CRT kezelés
esetében tobblet-egészségnyereséget (XXX QALY) €s magasabb varhato koltségeket (XXX Ft)
szamszerisit a CRT kezelés komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 50 éves
idétavon. Ennek megfeleléen a pembrolizumab + CRT kezelés alapesetben szamitott ICER-e
(XXX Ft/QALY) magasabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fore jutd
GDP kétszeresében meghatarozott kiiszobérteke (XXX Ft/QALY).

A pembrolizumab + CRT kezelés altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontden a
progresszid mentes allapotaban eltltott id0; a varhatd tobblet-koltségek forrasa pedig dontéen
a pembrolizumab gyogyszer akvizicios koltségei. A hazai korlilmények kozotti
koltséghatékonysag igazolasahoz sziikséges, listaar aranyaban szdmitott arcsokkentés meértéke
XXX %.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszam becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tdmogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam a pembrolizumab + CRT
kezelés esetében az 1., 2., 3., és 4. év végére XXX, XXX, XXX és XXX fore teheto.

6.2. Az 6sszehasonlitasra keriild terapidk koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a pembrolizumab listadron szamitott kiszerelésenkénti brutto
nagykereskedelmi ara XXX Ft. Az KEYNOTE-A18 vizsgalatban felvett medidn kezelésen
toltott id6 (17 ciklus) alapjan szamitott adagolas mellett a gyogyszeres kezelés varhato koltsége
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betegenként az els6é évben XXX Ft a kezelés teljes ideje alatt pedig Osszesen XXX Ft a
kemoterapia koltsége nélkiil.

6.3.Koltségvetési hatés

A Kérelmez6 altal vart, tdimogatott aron szamitott, a pembrolizumab + CRT kezelés brutto és
netto koltségvetési hatdsa XXX — XXX — XXX ¢és XXX milliard Ft a befogadoi dontést kovetd
1.,2.,3.,4. évben. A terapia add-on jellege miatt a nettd koltségvetési hatds megegyezik a bruttd
koltségvetési hatassal.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok

A pembrolizumab kérelmezett indikacidjat 2024 janudrjaban engedélyezte el6szor az amerikai
Gyogyszerligynokség (FDA), majd ezt kovette 2024. szeptemberében az EMA jovahagyas. Az
engedélyezés a Keynote-A 18 vizsgalat masodik adatzarasanak adatain alapult és a FIGO I1I-
1V A stadiumu méhnyakrdkos betegekre korlatozodott és nem terjedt ki (bar a vizsgalatban volt
ilyen alcsoport 44%-0s megoszlassal)) a FIGO IB2-1IB stadiumu betegekre.

A hatasossagra vonatkoz6 bizonyitékok bizonytalansdgot hordoznak, tekintettel arra, hogy a
Keynote-A18 vizsgalatban a median PFS és median OS értéket nem érték el. Végso
eredmények a vizsgalat lezardsakor 2026. januarjaban varhatoak.

KEYNOTE-A18 vizsgalat masodik idokozi elemzésekor post-progresszioés kezelésben
részesiilok aranya: a kontrollcsoportban 193 progressziot elszenvedd beteg koziil csak 51 (26%)
részesiilt a protokollt kovetd kezelésként immunterapidban (az 51-bél 41 beteg kapott
pembrolizumabot. A kapott OS eldnyhdéz hozzéjarulhatott a szuboptimalis posztprogresszid
utani kezelés.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacioja, hogy a kovetd kezelési vonalak
modellezéséhez nem allnak rendelkezésre a sziikséges adatok, a modellben alkalmazott kovetd
terapiak nem feleltethetdek meg a magyarorszagi rendszerszintli timogatasnak jelen értékelés
idépontjaban. A benyujtott modell esetében a 2. és a 3. vonalbeli kezelés esetében a
KEYNOTE-826-0s vizsgalat adatai nem zarhatoak ki teljesen a modellbdl, a klinikai vizsgalat
bemutatdsa nem tortént meg. Az egészség-gazdasigtani elemzésben a kovetd terapidk
meghatarozasa egy nem szamszerlsithetd, az inkrementédlis koltségeket, ¢és az
egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a kemoterdpidk koltségeinek
meghatarozasakor a Kérelmezd kiilon szdmolt az egyes hatéanyagok araval, HBCS, valamint
adminisztracioés koltségként szadmolt, melyet nem tartunk elfogadhatonak. A megfeleld
kemoterapids protokollokhoz tartozé6 HBCS sulyszam alapjan torténd koltségmeghatarozas
jobban tiikrozi a hazai finanszirozéasi gyakorlatot. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a
koltségek meghatarozasa egy jol szamszeriisithetd bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limiticioja, hogy a modellezett id6tav tilsagosan
hosszil. Az érvényes egészség-gazdasagtani irdnyelv szerint a hazai korspecifikus és
betegségspecifikus haldlozasi adatokat is figyelembe kell venni az elemzés iddtavjanak
meghatarozasakor. A Human Mortality Database 2020-as adatai alapjan 50 évesen a varhat6
¢lettartam 27,58 év Magyarorszagon, amely joval alacsonyabb, mint a Kérelmezd altal hasznalt
50 éves idotav. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a megfeleld idétav egy jol
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szamszerlsithetd, az inkrementalis koltségeket, ¢és az egészségnyereséget befolyasold
bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a TTP értékekhez kapcsolédoan a
modell nem vette figyelembe a KEYNOTE-A18-as vizsgalat adatait, tovabba masodik
vonalban a pembrolizumabbal mint kovetd terapiaval szamol a KEYNOTE-826 vizsgalat
alapeseti beallitdsa miatt. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a megfeleld klinikai vizsgalat
hasznalata egy jol szamszerisithetd, az inkrementalis koltségeket, és az egészségnyereséget
befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a teljes tulélés és progressziod
mentes tll €1és végpontra vonatkozé eredmények még nem érték el a median értéket, a vizsgalat
ITT populacié esetében. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a éretlen adatok egy nem
szamszerlsithetd, az inkrementdlis koltségeket, és az egészségnyereséget befolydsold
bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacioja, hogy a masodik progresszid utani
tuléleés és kovetd terapiak esetében esetében a modell a KEYNOTE-826-0s vizsgélat adataival
szamol, amely nem felel meg a jelenlegi a hazai rendszerszintli finanszirozasi koriillménynek.
Az egészség-gazdasigtani elemzésben a megfeleld modell adapticid6 egy nem
szamszerusithetd, az inkrementalis koltségeket, és az egészségnyereséget befolydsold
bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

8. Nemzetkozi kitekintés

A francia HAS 2025.02.20-4an kelt allasfoglalasa alapjan a pembrolizumab kdzepes mértékii
klinikai hozzaadott értékét allapitotta meg a kemoradioterapiaval 0sszehasonlitva. A bizottsag
javasolta tamogatasba fogadasat:100 %-os timogatotti gyogyszerlistara kertilését.

Az osztrak ATHTA 2024.12.18-an dsszefoglalot adott ki, melyben értékelte a pembrolizumab
Keynote-A18 vizsgalatban elért eredményét.

A német IQWIG 2025.05.15-¢én kiadott értékelése a pembrolizumab hozziadott eldnyét nem
szamszertsithetonek mindsitette (non-quantifiable additional benefit) a kérelmezett
indikacioban.

Az ir NCPE 2025.05.21-én kelt allasfoglalasa szerint teljes HTA értékelésre bocsdjtotta a
Keytruda készitményt a kérelmezett indikacioban. Ez folyamatban van.

Az angol NICE 2025-ben elkezdte a pemrolizumab értékelését, melynek varhatd hatarideje
2025. oktobere.

A skot SCM értékelése is folyamatban van, nem meghatarozott hataridével 2025-ben.

9. Konkluzid

A pembrolizumab klinikai tobbleteldnyt nyajt a standard RCT komparatorhoz hozzaadva, a
klinikailag és a beteg szamara egyarant relevansnak tekinthetd PFS és OS végponton. A median
PFS és median OS értéket a bemutatott Keynote-A18 vizsgalatban nem érték el.

Végsd eredmények a vizsgalat lezarasakor 2026. janudrjaban varhatoak.

A kérelmezett indikacioban tamogatott formaban kemoradioterdpiak érhetok el. A lokalisan

elérehaladott méhnyakrdk rossz prognézisu betegség, magasabb a kiujulds kockéazata. A
Keytruda készitmény valasztékbdvitd terapias alternativa lehet a kérelmezett indikacidban.
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A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a pembrolizumab + CRT
alkalmazasaval tobbletkoltség ¢és  tobblet-egészségnyereség szamszerlsitett a CRT
komparatorral szemben, az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa a klinikai tobbletelonyrol
sz616 konkluzié alapjan megalapozottnak tekinthet6. A benyujtott elemzés alapjan a CRT
komparatorral szemben a technoldgia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listaaron nem
koltséghatékony. A kérelmezdi alapeset alapjan hazai koriilmények kozott legalabb XXX %-os
arcsOkkentés lehet sziikséges a pembrolizumab + CRT koltséghatékonysaganak igazolasahoz.
A pembrolizumab tarsadalombiztositasi timogatasba vétele egyértelmiien tdmogataskiaramlast
eredményez a finanszirozoé részére.

A terdpia HTA szempontbol torténd megitéléséhez és igy a tarsadalombiztositasba torténd
befogadasdhoz a Kérelmezd részérdl tovabbi egészség-gazdasagtani elemzés elkészitése
sziikséges.

A technologiaértékelés feliilvizsgalata javasolt a Keynote-A18 klinikai vizsgalat hatasossagra
¢s biztonsagossagra vonatkoz6 Uj eredményeinek megjelenésekor, mely 2026. januarjaban
varhato.
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