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Technologia neve

Keytruda 25 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz

Hatbéanyag

pembrolizumab

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

A KEYTRUDA karboplatinnal és vagy paklitaxellel vagy nab-paklitaxellel
kombinalva metasztatizald laphamsejtes NSCLC els6 vonalbeli kezelésére javallott
feln6tteknél.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem

4j indikédcio

(jogalap)?
Kérelmezett
tamogatasi tételes tamogatas
kategoria

A KEYTRUDA karboplatinnal és vagy paklitaxellel vagy nab-paklitaxellel
Kérelmezett kombinalva metasztatizald laphamsejtes NSCLC elsé vonalbeli kezelésére javallott
indikacié felnétteknél.

Terapias sziikséglet

Az elérehaladott NSCLC kezelésének célja a talélés ndvelése és az életmindség
javitasa. A Kkarboplatin + paklitaxel/nab-P kombinacié pembrolizumabbal valo
kiegészitése megndvelte a teljes tulélést.

Tudomanyos
bizonyitékok

A Keynote-407 trial multicentrikus, randomizalt, kontrollalt, kett6s-vak, fazis 3
vizsgalat volt. 559 beteget randomizaltak pembrolizumab+karboplatin +
paklitaxel/nab-P ill. placebo+ karboplatin + paklitaxel/nab-P karra. 7,8 honap kovetés
utan, 6,3 és 4,7 honapos kezelés utan értékelték az OS-t.

Terapias hatas
jellege

A mOS 15,9 honap (95% CI: 13,2-nem elért) vs. 11,3 honap (95% CI: 9,5 — 14,8) a
pembrolizumabot és a placebot tartalmazé kombinacios kezelési csoportban; HR: 0,64
(95% CI 0,49 — 0,85; p<0,001), az elény a PD-L1 expresszio szintjétdl fliggetleniil
jelentkezett. A mPFS 6,4 honap (95% CI: 6,2 — 8,3) versus 4,8 honap (95% CI: 4,3 —
5,7) HR: 0,56 (95% CI 0,45 — 0,70). A terapias valaszarany 57,9% versus 38,4%. A
valaszig eltelt id6 median 1,4 honap volt mindkét karon. A valasz iddtartama median
7,7 honap versus 4,8 honap volt.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmezd a paklitaxel + karboplatin-, a platina + gemcitabin-, illetve a
pembrolizumab monoterapiat jelolte meg komparatorként.

Relativ hatasossag,

A karboplatin + paklitaxel/nab-P kombinacié pembrolizumabbal val6 kiegészitése a
teljes tulélés meghosszabbitasat és a valaszarany novelését eredményezte. A

biztonsagossag pembrolizumab monoterapiaval szemben nem publikalt, indirekt dsszehasonlitast
végzett a Kérelmez6.
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TéF konkluzio
Koltség-
hatékonysag

A vizsgalt élethosszig tartd (20 éves) idétavon az pembrolizumab-terapia karboplatin
+ paklitaxel terapiaval kiegészitve tObblet-egészségnyereséget eredményezett és
tobbletkoltséggel jart a paklitaxel + karboplatin terapiahoz képest. A Kérelmez6 altal
kalkulalt ICER érték meghaladja az egy fére jutd GDP 3x-0sabdl képzett
kiiszobértéket. A masodlagos komparatorral (platina + gemcitabin) szemben szamitott
ICER érték is meghaladja az egy fére jutd GDP 3x-0s4bol képzett kiiszobértéket.

A Kérelmezé altal

becsiilt betegszam 1. év: 157 {6 2. év: 216 o 3. év: 313 6
(aktiv kar)

T¢éF konkluzidé ‘s tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarit semleges eredményez

T¢EF konkluzio
HTA Osszességében

A kérelmezett terapia nem tekinthetd hianypotlonak, azonban az elérhetd evidenciak
alapjan a pembrolizumab hozzaadasa a karboplatin + paklitaxel/ nab-paklitaxel
kombinaciohoz a teljes tulélést tekintve tobbletelénnyel rendelkezik.

Az alapesetben kaphat6 egészség-gazdasagtani eredmények alapjan a vizsgalt eljaras
alapesetben nem tekinthetd koltséghatékonynak. A készitmény tdmogatisba vétele
tdmogatas-kidramlast eredményez a hazai finanszirozé szamara.
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