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Technologia neve

Keytruda 25 mg/ml oldatos infiziéhoz, 1x4 ml

Hatbéanyag

pembrolizumab

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

A KEYTRUDA pemetrexeddel és platina-tartalmit kemoterapiaval kombinalva
metasztatizald, nem laphamsejtes NSCLC elsé vonalbeli kezelésére javallott olyan
felnbtteknél, akiknek a daganata nem hordoz EGFR- vagy ALK-pozitiv mutaciokat.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora

Kérelmezett

tamogatasi tételes elszamolas szerinti
kategoria

Kérelmezett L e,

Py uj indikacio

indikacio

Terapias sziikséglet

crer

er6s PD-L1 pozitivitas nem kimutathatd, a citotoxikus kemoterapias szerek platina-
bazisi kombinacidju kemoterapiaja tekinthetd a standard kezelési metodusnak.
Hazankban tdmogatott terapidk ebben az indikacidban: HBCS-szerint finanszirozott
platina-alapti kemoterapias rezsimek, valamint a tételes elszamolas szerint timogatott
pemetrexed és bevacizumab. Az erdsen PD-L1 pozitiv (=50%) esetekben a tételes
elszamolas szerint finanszirozott pembrolizumab monoterapia adhato.

Tudomanyos
bizonyitékok

A kérelmezett indikacidban a pembrolizumab + kemoterapia kombinaci6 hatasossagat
egy jelenleg is folyamatban 1év6, fazis Ill-as, kettésvak, placebo-kontrollos
vizsgalatban értékelték. (KEYNOTE-189 study).

Terapias hatas
jellege

A rendelkezésre all6 adatok alapjan a pembrolizumab + kemoterapia kezelés
statisztikailag szignifikans mértékben ndveli a progresszidmentes tulélést (8,8 honap
vs. 4,9 honap), és a valaszaranyt (47,6% vs. 18,9%) a placebo + kemoterapia
rezsimekkel szemben. Az elemzés idépontjaban (median kovetési idé: 10,5 honap) a
median teljes talélés végpont értékeléséhez még nem alltak rendelkezésre érett adatok
a pembrolizumab karon, a kontroll karon a median OS 11,3 honap.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmezo a pembrolizumab + pemetrexed + platina terapiat a hazai standard
terapidkat piaci részesedésiik aranyaban tartalmazo komparatorkosarral vetette dssze.
A komparatorkosar dsszetevoi: ciszplatin + pemetrexed, platina + docetaxel, platina +
gemcitabin, platina + paclitaxel, platina + paclitaxel + bevacizumab, pembrolizumab
monoterapia.

Relativ hatasossag,

A kérelmezett terapias rezsim relativ hatdsossagat a relevans indikacioban direkt
Osszehasonlitd vizsgalatban csak a platina + pemetrexed kombinaciéval szemben

+ pemetrexed
kezeléssel szemben)

LD AR értékelték, egyéb komparatorokkal halozatos meta-analizisben vetették Ossze.
T¢EF konkluzid

eTgoél;lz);eétg_nyereség Nincs érdembeli
(medianPFS platina Bizonyitott Nem kellGen obblet-

alatamasztott egészségnyereség, vagy

nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal

Iranyelvnek nem megfeleld /

készitett gazdasagi CCA | CMA | CEA | CUA | Nem teljeskorii gazdasagi elemzés klé\lsezri?lt

elemzés tipusa késziilt

TéF konkluzio . ok . . TSI . L

Kéltség- A.berrlyu]tot't egészsé g-gazdasagtam ?emzes limitacioi miatt a kérelmezett kombinacio
z . koltség-hatékonysaga nem tekinthetd igazoltnak.

hatékonysag

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 227 6 2. év: 327 6 3. év: 453 6

(aktiv kar)

TéF konkluzio . tobbletkiadast

Koltségvetési hatas megtakarito semleges eredményez
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T¢EF konkluzid
HTA Osszességében

A rendelkezésre all6 evidencidk alapjan a pembrolizumab + pemetrexed + platina
kombinacios terapia alkalmazasa esetén az eldrehaladott/ metasztatikus, terapia-naiv,
driver mutacid6 negativ, nem laphamsejtes NSCLC célcsoportban tobblet-
egészségnyereség valdszinlsithetd a jelenlegi standard kezelésekkel szemben,
azonban ennek mértéke bizonytalansagot hordoz a klinikai vizsgalat teljes talélésre
vonatkozo adatainak éretlensége miatt.

A pembrolizumab + pemetrexed + platina kombinacios terapia befogadasa jelentds
mértéki koltségvetési hatdst eredményez.
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Product name
Compound name
Therapeutic
indications according
to SOPC

Requested
reimbursement
category

DfHTA Conclusion
Added benefit Well established Not well established
(PANSS)

DfHTA Conclusion
Cost-effectiveness
DfHTA Conclusion
Budget impact
DfHTA Conclusion
Overall HTA

No particular added
benefit or no evidence

cost-saving neutral cost-increasing
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