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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. A Kérelem targya és benyujtoja

A kérelem a Keytruda 395 mg oldatos injekcio készitmény tarsadalombiztositasi timogatasba
torténo felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék tételes tdmogatasat kéri a kovetkezd, meglévd, valamint
befogadas alatt 4116 indikacidkban, ahol az intravénas (IV) beviteli forma tamogatott:

7/b15. pont

Felnottek részere kiujulo vagy nem reagalo klasszikus Hodgkin-lymphoma (cHL)
kezelésére autolog oOssejt-transzplantaciot (ASCT) és brentuximab-vedotinnal végzett
kezelést kévetden.

7/b16. pont

Monoterapiaban kiujulo vagy nem reagalo klasszikus Hodgkin-lymphoma kezelésére
javallott olyan felnétteknél és legalabb 3 éves gyermekeknél és serdiiloknél, akik
sikertelen autolog dssejt-transzplantacion (ASCT) estek at, vagy akik nem alkalmasak
az ASCT-kezelésre, és legalabb két korabbi kezelést kaptak.

8/a7. pont

Immunterapia a lokalisan elorehaladott vagy metasztatikus, nem kissejtes tiidorak
(adenocarcinoma vagy laphdamsejtes) kezelésére felnotteknél, az alkalmazasi eloirasban
nevesitett biomarkernek megfelelden, a finanszirozasi eljarasrend alapjan.

8/all. pont

Lokdlisan elorehaladott vagy metasztatikus, epidermalis névekedési faktor receptor
(EGFR) és Anaplasticus lymphoma-kinaz (ALK) mutaciot nem hordozo, nem-kissejtes
tiidokarcinomaban (NSCLC) szenvedo felnott betegek elso vonalbeli kezelésére, a
finanszirozasi eljdardsrend szerint.

8/c5. pont

Kemoterapidaval kombindcioban olyan lokalisan kiujulo, nem reszekabilis, vagy
metasztatizalo, tripla negativ emlérakban szenvedo felndttek kezelésére, akiknél a
daganat CPS >10 pontszam mellett expresszal PD—LI-et, és akik a nem reszekabilis
vagy metasztatikus betegség kezelésére korabban nem kaptak kemoterapias kezelést.

8/d5. pont

Monoterapidaban, vagy platina és S-fluorouracil (5-FU) tartalmu kemoterapiaval
kombindcioban olyan metasztatizalo vagy nem reszekabilis, kiujulo fej-nyaki
laphamsejtes carcinomdaban szenvedo, jo allapotu (ECOG 0-1) felnéttek elsé vonalbeli
kezelésére, akiknél a daganat CPS >I pontszam mellett expresszal PD—LI-et, ahol
definitiv lokalis terapids ellatas mar nem jon szoba.

8/d7. pont

Platina- és fluoropirimidintartalmu kemoterapiaval kombindcioban olyan lokdlisan
elorehaladott nem reszekabilis vagy metasztatizalo nyeldcsé-carcinomdban szenvedo
felnottek elsé vonalbeli kezelésére, akiknél a daganat CPS > 10 pontszam mellett
expresszal PD—L1-et.
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8/e2.4. pont

Monoterapiaban a mismatch repair deficiens (dAMMR) vagy magas mikroszatellita-
instabilitasu (MSI-H), metasztatikus colorectalis carcinomdban szenvedo felnott
betegek elso vonalbeli kezelése, a finanszirozasi eljarasrend szerint.

8/12. pont

Fluoropirimidin-  és  platinatartalmu  kemoterapiaval  vagy  trasztuzumab-,
fluoropirimidin- és platinatartalmu kemoterapiaval kombindcioban olyan lokalisan
elorehaladott nem reszekabilis vagy metasztatizalo, a gyomor vagy a
gastrooesophagealis junctio teriiletén kialakult adenocarcinomdban szenvedo
felnottek elso vonalbeli kezelésére, akiknél a daganat CPS > 1 pontszam mellett
expresszal PD—-LI-et, a finanszirozasi eljardsrend szerint.

8/g. pont

Vesesejtes carcinomdban szenvedo felnéttek kezelésére a finanszirozasi eljardsrend
alapjan.

8/i2. pont

Bevacizumabbal vagy anélkiil adva, kemoterapiaval kombindlva olyan perzisztens,
kiujulo vagy metasztatizalo cervix carcinomdban szenvedo felnéttek kezelésére, akiknél
a daganat CPS > I pontszam mellett expresszal PD—L1-et.

14. pont

Elorehaladott (nem reszekabilis vagy metasztatikus) melanomdban szenvedo felnott
betegek kezelésére.

14/al. pont

A nyirokcsomokat érintd vagy metasztatikus melanomdban szenvedo, teljes
tumorreszekcion atesett felnottek adjuvans kezelésére.

14/a2. pont

Monoterapiaban a IIB vagy IIC stadiumu melanomdban szenvedo, teljes tumor-
reszekcion datesett felnottek adjuvans kezelésere.

Folyamatban (értékelés idején — 2026. mdjus):

Nem kissejtes tiidocarcinoma — NSCLC (NEAK reg.szam: 250129/8),
Endometrium carcinoma — EC (NEAK reg.szam: 250618/1),

Cervix carcinoma — CC (NEAK reg.szam: 250618/2).

A készitmény hatdéanyaga az LO1FF02 ATC-k6di pembrolizumab, mely jelenleg tdimogatott
a kérelmezett indikéacios pontokon tételes timogatasi kategdridban.

A Keytruda 395 mg oldatos injekcié készitmény alkalmazasi eldirasaban szerepld, kérelem
szempontjabol relevans terapids javallata a kovetkezd:

Melanoma

A KEYTRUDA monoterapidaban az elorehaladott (nem reszekabilis vagy metasztatizalo)
melanomaban szenvedo felnottek kezelésére javallott.
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A KEYTRUDA monoterapiaban a IIB, IIC vagy IIl. stadiumu melanoma adjuvans
kezelésére javallott olyan felnotteknél, akik teljes reszekcion estek at.

Nem kissejtes tiido carcinoma (NSCLC)

A KEYTRUDA neoadjuvans kezeléskent, platinatartalmu kemoterapidaval kombinalva,
majd ezt kovetéen adjuvans kezelésként, monoterapiaban adva olyan, reszekabilis nem
kissejtes tiido carcinomdban szenvedo felnottek kezelésére javallott, akiknél nagy a
kiujulas kockazata.

A KEYTRUDA monoterapiaban olyan, nem kissejtes tiidé carcinomdaban szenvedo
felnottek adjuvans kezelésére javallott, akiknél a teljes reszekcio és a platinatartalmu
kemoterapia utan nagy a kiujulas kockdzata.

A KEYTRUDA monoterapiaban a metasztatizalo, nem kissejtes tiido carcinoma elso
vonalbeli kezelésére javallott olyan felnotteknél, akiknél a daganat PD-L1-et expresszal,
> 50%-o0s TPS (Tumor Proportion Score — PD-L1-et expresszalo tumorsejt arany) mellett,
EGFR- (epidermal growth factor receptor, epidermdalis névekedési faktor receptor) vagy
ALK- (anaplastic lymphoma kinase, anaplasztikus limfoma kindz) pozitiv tumor mutdcio
jelenléte nélkiil.

A KEYTRUDA pemetrexeddel és platinatartalmiu kemoterdpiaval kombindlva
metasztatizalo, nem laphamsejtes, nem kissejtes tiido carcinoma elsé vonalbeli kezelésére
javallott olyan felndtteknél, akiknek a daganata nem hordoz EGFR- vagy ALK-pozitiv
mutaciokat.

A KEYTRUDA karboplatinnal és vagy paklitaxellel vagy nab-paklitaxellel kombindlva
metasztatizalo laphamsejtes, nem kissejtes tiidé carcinoma elsé vonalbeli kezelésére
Jjavallott felnotteknél.

A KEYTRUDA monoterapiaban a lokalisan elorehaladott vagy metasztatizalo nem
kissejtes tiido carcinoma kezelésére javallott olyan felnétteknél, akiknél a daganat PD-
L1-et expresszal > 1% TPS mellett, és akik korabban legalabb egy kemoterapias kezelést
kaptak. Az EGFR- vagy ALK-pozitiv mutdciokkal biré tumoros betegeknek a
KEYTRUDA-kezelés elott célzott terapiat is kapniuk kellett.

Malignus pleuralis mesothelioma (MPM)

A KEYTRUDA pemetrexeddel és platinatartalmu kemoterapiaval kombinalva nem
reszekabilis, nem epithelioid malignus pleuralis mesothelioma elso vonalbeli kezelésére
Jjavallott felndtteknél.

Klasszikus Hodgkin-lymphoma (cHL)

A KEYTRUDA monoterapiaban kiujulo vagy nem reagalo klasszikus Hodgkin-lymphoma
kezelésére javallott olyan felndtteknél, akik sikertelen autolog Ossejt-transzplantacion
(ASCT) estek at, vagy akik nem alkalmasak az ASCT-kezelésre és legalabb két korabbi
kezelést kaptak.

Urothelialis carcinoma

A KEYTRUDA enfortumab vedotinnal kombindlva nem reszekabilis vagy metasztatizalo
urothelialis carcinoma elso vonalbeli kezelésére javallott felnotteknél.
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A KEYTRUDA monoterapiaban a lokadlisan elorehaladott vagy metasztatizalo
urothelialis carcinoma kezelésére javallott olyan felnotteknél, akik korabban
platinatartalmu kemoterapiat kaptak.

A KEYTRUDA monoterapiaban olyan, lokalisan eldrehaladott vagy metasztatizalo
urothelialis  carcinomaban szenvedoé  felndttek  kezelésére javallott, akik a
ciszplatintartalmu kemoterapias kezelésre alkalmatlanok, és akiknél a daganat CPS > 10
(Combined Positive Score - kombinalt pozitiv pontszam) mellett expresszal PD-L1-et.

Fej—nyaki laphamsejtes carcinoma (HNSCC)

A KEYTRUDA monoterapiaban reszekabilis, lokadlisan elorehaladott fej—nyaki
laphamsejtes carcinoma kezelésére javallott neoadjuvans kezelésként, ezt kovetoen
ciszplatinnal vagy a nélkiil adott sugarkezeléssel kombinalva adjuvains kezeléskeént, majd
monoterdpiaban adva olyan felndttek kezelésére javallott, akiknél a daganat CPS > 1
pontszam mellett expresszal PD-L1-et.

A KEYTRUDA monoterapiaban, vagy platina- és S-fluorouracil (5-FU) tartalmu
kemoterapidaval kombindcioban olyan metasztatizalo vagy nem reszekabilis, kiujulo fej—
nyaki laphamsejtes carcinomaban szenvedo felnéttek elsé vonalbeli kezelésére javallott,
akiknél a daganat CPS > 1 pontszam mellett expresszal PD-L1-et.

A KEYTRUDA monoterapiaban olyan kiujulo vagy metasztatizalo fej-nyaki laphamsejtes
carcinomdban szenvedo felnéttek kezelésére javallott, akiknél a daganat > 50%-0s TPS
mellett expresszal PD-LI-et, és platinatartalmu kemoterapia mellett vagy azt kovetoen
progredidl.

Vesesejtes carcinoma (RCC)

A KEYTRUDA axitinibbel kombindlva elérehaladott vesesejtes carcinoma elsé vonalbeli
kezelésére javallott felnotteknél.

A KEYTRUDA lenvatinibbel kombindlva elérehaladott vesesejtes carcinoma elsé
vonalbeli kezelésére javallott felnotteknél.

A KEYTRUDA monoterdpiaban olyan, vesesejtes karcinomdban szenvedé felnéttek
adjuvans kezelésére javallott, akiknél nephrectomia, vagy nephrectomia és a
metasztatikus laesiok reszekcidja utan megnovekedett a RCC kiujulasanak kockadzata.

Magas mikroszatellita-instabilitasu (MSI-H) vagy mismatch repair deficiens (MMR-d)
carcinomak

Colorectalis carcinoma (CRC)

A KEYTRUDA monoterapiaban MSI-H vagy MMR-d colorectalis carcinomdaban
szenvedo felndttek kezelésére javallott, az alabbiak szerint:
e metasztatizalo colorectalis carcinoma elsé vonalbeli kezelése,
o nem reszekabilis, vagy metasztatizalo colorectalis carcinoma, korabbi
fluoropirimidintartalmu kombinacios terapiat kovetoen.

Nem colorectalis carcinomak

A KEYTRUDA monoterapiaban az alabbi MSI-H vagy MMR-d daganattipusokban
szenvedo felnottek kezelésére javallott:
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e clorehaladott vagy kiujulo endometrium-carcinoma, ha a betegség barmilyen,
platinatartalmu korabbi terapia alatt vagy azt kévetéen progredidal, és ha a
kurativ miitét vagy a sugarkezelés nem alkalmazhato,

o nem reszekabilis vagy metasztatizalo gyomor-, vékonybél- vagy epeuti
carcinoma, ha a betegség legalabb egy korabbi terapia mellett vagy azt
kévetoen progredial.

Nyeldcsd-carcinoma

A KEYTRUDA platina- és fluoropirimidintartalmu kemoterapiaval kombinacioban olyan
lokalisan elorehaladott nem reszekabilis vagy metasztatizalo nyelécso-carcinomaban
szenvedo felnottek elso vonalbeli kezelésére javallott, akiknél a daganat CPS > 10
pontszam mellett expresszal PD-L1-et.

Tripla negativ emlorak (TNBC)

A KEYTRUDA kemoterapidaval kombindcioban, neoadjuvans kezelésként, majd miitéti
beavatkozast kovetéen monoterdpiaban, adjuvans kezelésként adva, olyan lokdlisan
elorehaladott vagy korai stadiumu, tripla negativ emlorakban szenvedo felnottek
kezelésére javallott, akiknél nagy a betegség kiujulasanak kockdzata.

A KEYTRUDA kemoterapiaval kombinacioban olyan lokdlisan kiujulo, nem reszekabilis,
vagy metasztatizalo, tripla negativ emlorakban szenvedé felnottek kezelésére javallott,
akiknél a daganat CPS > 10 pontszam mellett expresszal PD-Ll-et, és akik a
metasztatikus betegség kezelésére korabban nem kaptak kemoterapias kezelést.

Endometrium carcinoma (EC)

A KEYTRUDA karboplatinnal és paklitaxellel kombinacioban elérehaladott vagy kiujulo
primer endometrium carcinoma elsd vonalbeli kezelésére javallott olyan felnotteknél,
akik alkalmasak a szisztémas kezelésre.

A KEYTRUDA lenvatinibbel kombindcioban elorehaladott vagy kiujulo endometrium
carcinoma kezelésére javallott felndtteknél, akiknél a betegség barmilyen, platina
tartalmu kemoterapias kezelés alatt, vagy azt kovetoen progredidl, és akiknél a kurativ
miitét vagy a sugdrkezelés nem alkalmazhato.

Cervix carcinoma

A KEYTRUDA radiokemoterapiaval (kiilsoé besugdrzds, majd brachyterapia)
kombinacioban a FIGO (Sziilészeti és Nogyogyaszati Vilagszovetség, International
Federation of Gynaecology and Obstetrics) 2014-es beosztds alapjan Il — VA stadiumu,
lokalisan elorehaladott cervix carcinoma kezelésére javallott olyan felnotteknél, akik
korabban nem kaptak definitiv kezelést.

A bevacizumabbal vagy a nélkiil adott, kemoterapiaval kombinalt KEYTRUDA olyan
perzisztens, kiujulo vagy metasztatizalo cervix carcinomaban szenvedo felnottek
kezelésére javallott, akiknél a daganat CPS > 1 pontszam mellett expresszal PD-L1-et.

A gyomor vagy a gastro-oesophagealis junctio teriiletén kialakult adenocarcinoma

A KEYTRUDA trasztuzumab-, fluoropirimidin- és platinatartalmu kemoterdpiaval
kombinacioban olyan lokalisan eldorehaladott nem reszekabilis vagy metasztatizalo,
HER-2 pozitiv, a gyomor vagy a gastro-oesophagealis junctio teriiletén kialakult
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adenocarcinomdban szenvedo felnottek elsé vonalbeli kezelésére javallott, akiknél a
daganat CPS > I pontszam mellett expresszal PD-LI-et.

A KEYTRUDA fluoropirimidin- és platinatartalmu kemoterdpiaval kombinacioban olyan
lokalisan elorehaladott nem reszekabilis vagy metasztatizalo, HER-2 negativ, a gyomor
vagy a gastrooesophagealis junctio teriiletén kialakult adenocarcinomaban szenvedo
felnottek elso vonalbeli kezelésére javallott, akiknél a daganat CPS > 1 pontszam mellett
expresszal PD-L]I-et.

Epeuti carcinoma (BTC)

A KEYTRUDA gemcitabinnal és ciszplatinnal kombinacioban a lokalisan elorehaladott,
nem reszekabilis vagy metasztatizalo epeuti carcinomdban szenvedo felnottek elso
vonalbeli kezelésére javallott.

Petefeszekrak

A KEYTRUDA paklitaxellel kombindacioban — bevacizumabbal vagy a nélkiil — a
platinatartalmu kezelésre rezisztens, epithelialis petefészek-, petevezeték- és primer
peritonealis carcinoma kezelésére javallott olyan felnétteknél, akiknél a daganat CPS >
1 mellett expresszal PD-LI-et, és akiket korabban mar egy vagy két szisztémas protokoll
szerint kezeltek.

A Technolégia-Ertékel$ Fdosztaly a Kérelmezével 6sszhangban kiemeli, hogy az intravénas
(IV) és a szubkutan (SC) beviteli forma terapids javallatai lényegében megegyeznek azzal a
kiegészitéssel, hogy a szubkutan (SC) forma 18 éven aluliak szdmara nem adhato.

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO strukturaja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett A pembrolizumab KEYTRUDA KEYTRUDA 25 Farmakokinetika,
indikacié alapjan | mar tamogatott, 395/790 mg oldatos | mg/ml ORR, PFS, OS,
definialt* valamint a injekcio (SC koncentratum biztonsagossag
tamogatasba pembrolizumab) oldatos infuziéhoz
torténd befogadas av Gvi Koltséo
alatt 1év6 indikacioi pembrolizumab) YOBYSZEIKOTSCE
L . kiilonbség
szerinti populaciod
g]i :[;es életkor Ahol az 'IV
pembrolizumab
befogadas alatt all,
otta
rendszerszinten
tamogatott,
standard kezelések.
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Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Orvosszakmai Metasztatizalo, pembrolizumab SC | pembrolizumab IV | Kettds elsédleges
bizonyitékok laphamsejtes vagy alkalmazasi eldiras | alkalmazasi el6iras | farmakokinetikai
alapjan definialt nem laphédmsejtes szerint szerint végpont:
NSCLC-ben - 1. ciklus AUCo-¢
MK-3475A-D77 szenvedd betegek, - dinamikus
akik korébbzn; nem egyensulyi allapot
Fazis TII kaptalrc szisztémas Cirough értékei
g kezelést a
randomizalt, .
kontrolldlt, nyfle | Mctasztatikus
elrendezés}i NSCLC-re, és
akiknek nem volt Masodlagos
EGFR, ALK vagy végpontok:
ROS1 mutaciodjuk. - objektiv
valaszarany (ORR),
- progresszio-
mentes tilélés
(PFS),
- teljes tulélés
(09).
Egészség- A pembrolizumab KEYTRUDA KEYTRUDA 25 Farmakokinetika,
gazdasagtani mar timogatott, 395/790 mg oldatos | mg/ml ORR, PFS, OS,
elemzésben valamint a injekcid (SC koncentratum biztonsagossag
szereplo tamogatasba pembrolizumab) oldatos infuzidhoz
torténd befogadas av G KB liséo-
alatt 16v6 indikacioi pembrolizumab) YOBYSZETKOTSCE
L ., kiilonbség
szerinti populaciod
(18 éves életkor
felett).

* A Kérelmez06 nyilatkozata szerint pozitiv dontés esetén minden olyan indikacioban szeretné elérhetdvé tenni a
szubkutan készitményt, ahol az IV készitmény alkalmazasa finanszirozott.

Forras: TEF sajat osszeallitas a benytjtott dokumentacié alapjan
2..A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 és elérheto kezelési alternativak

2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelések
A megjeldlt indikacidkban az immunellendrzépont-gatld terapiak javasoltak.
2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A kérelmezett indikacidkban jelenleg elérhetd immunellendrzépont-gatld terdpidk a 7/bl15.,
7/bl6. 8/a7., 8/al0., 8/all. 8/al3., 8/al4., 8/b., 8/c5., 8/c6., 8/d4., 8/d5., 8/d6., 8/d7., 8/d8.,
8/e2.4., 8/e2.5., 8/fl., 8/f2., 8/13., 8/g., 8/il., 8/i2., 8/j2., 8/k., 14., 14/al., 14/a2. tételes
tamogatasi pontokon érhetdk el.

3.Komparatorvalasztas

A Kérelmezd egészség-gazdasagtani elemzésében a komparator terdpia az intravénas
pembrolizumab kezelés.

A Kérelmezo komparator-valasztasa a mar tdmogatott hatéanyag esetén a szakmai irdnyelvek,
a hazai tdmogatasi rend ¢és klinikai gyakorlat figyelembevételével megfeleld.
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Azokban az indikacidokban, ahol a pembrolizumab intravénas beviteli forméja befogadas alatt
all a komparatorvalasztds nem megfeleld. Ezekben az esetekben jelenleg alkalmazandé rutin
kezelési stratégidk bemutatasa nem tortént meg.

4.A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatdsa és bizonyitékainak
értekelése
4.1.Relativ hatasossag

MK-3475A-D77 vizsgalat

A Fézis 111, kétkara, multicentrumos, randomizalt, nyilt vizsgalatot olyan felnétt, szovettanilag
igazolt NSCLC betegek korében végezték, akiknek varhato élettartama a 3 honapot meghaladta.
A 6 hetente 790 mg szubkutan és 6 hetente 400 mg intravénds pembrolizumab kezelésben
részesiilé 377 beteget 2:1 aranyban randomizaltak a két vizsgalati karon. A vizsgalat elsddleges
¢s masodlagos farmakokinetikai végpontjain az SC beviteli formaji pembrolizumab non-
inferioritdsa igazolddott az IV formaval szemben. A hatisossdgra vonatkoz6 madasodlagos
végpontokon (ORR, DOR, PFS, OS) a 9,6 honap median kovetési ido alatt az SC beadasi forma
elénye nem mutatkozott az IV beadasi formahoz képest. A median beadasi id6 az SC karon 2
perc, mig az IV karon mintegy 30 perc volt.

Az MK-3475A-D77 vizsgalaton alapul6 tobbletelény mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint a pembrolizumab SC adagolésa klinikai tobbletelényt nem igazol a pembrolizumab IV
komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg szdmara egyarant relevansnak tekinthetd
ORR, DOR, PFS végpontokon. Ezt kozepes evidencia szintli, kozepes torzitasi kockazattal
jellemezhetd vizsgalatbol szarmazo klinikai bizonyitékok tdmasztjak ala.

4.2.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasdgtani elemzésben az MK-3475A-D77 vizsgalat adatai keriiltek
felhasznalasra.

5.Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 0sszefoglalasa
5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmezd a pembrolizumab hatdéanyag-tartalmt szubkutan KEYTRUDA 790 mg oldatos
injekcid készitmény tarsadalombiztositasi tdimogatasi kérelméhez egy kolts€g-minimalizacids
tipusu teljeskorli gazdasagi elemzést készitett, melyben a pembrolizumab SC terdpia
alapesetben a pembrolizumab IV kezeléssel keriilt sszevetésre. A pembrolizumab SC és 1V
kezelések kozott hatdsossadgban €s biztonsagossagban kiilonbséget nem feltételez a Kérelmezd.

5.2.Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finanszirozo6i nyilvantartasokbol és a
vizsgalt készitmény alkalmazasi eldirasabol szarmaztatta. A tovabbi gyogyszeres kezelés
koltségei hazai, finanszirozoi adatforrasokbodl szarmaznak.

A kérelmezett szubkutan pembrolizumab terdpia éves koltsége XXX Ft. A komparator IV
pembrolizumab éves koltsége XXX Ft.

5.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye €s értekelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés az SC pembrolizumab terapia
esetében definicioszerlien azonos egészségnyereséget ¢és magasabb varhatd koltségeket
szamszer(isit az IV pembrolizumab komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 1 éves
1d6tavon.
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6.Betegszam ¢s koltségvetési hatas nagysaga
6.1.Becsiilt betegszam

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

6.2.Az Osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a szubkutan pembrolizumab KEYTRUDA 395 mg oldatos
injekcio XXX Ft. A szubkutan pembrolizumab kezelés 1 évre vonatkozo terapias koltsége XXX
Ft, mig az IV pembrolizumab terapias koltsége XXX Ft.

6.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, tdmogatott dron szamitott, a szubkutdn pembrolizumab terapia
Osszegzett bruttd koltségvetési hatasa XXX Ft — XXX Ft — XXX Ft és XXX Ft a befogadoi
dontést kovetd 1., 2., 3., 4. évben. A teljes jelenlegi piac koltségeit is figyelembe vevo nettd
koltségvetési hatds XXX Ft — XXX Ft — XXX Ft és XXX Ft.

7.A benyujtott elemzés limitacioi
7.1.0rvosszakmai limitaciok

A relativ hatasossagot jellemz6 adatok farmakokinetikai non-inferioritds igazoldsara tervezett
vizsgalatbol szarmaznak, igy a klinikai tobbletelony megléte definicidszerlien nem igazolhato.
Ugyanakkor a hatasossagra vonatkozd masodlagos végpontokra a non-inferioritds nem
vonatkozott.

7.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technolégia-Ertékeld Féosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolyéasolna az elemz¢s eredményeit, vagy az abbol levonhato kovetkeztetéseket.

1.1. Koltségvetési-hatas becslés limitacioi

A Technologia-Ertékeld Féosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolydsolna az elemzés eredményeit, vagy az abbdl levonhato kovetkeztetéseket.

8.Konkluazid

A kérelmezett készitmény nem tekinthetd hidnypodtlonak, vélasztékbovitd szerepe lehet. A
Kérelmezd 4ltal bemutatott, szubkutan adagolashoz kothetd rovidebb beadasi 1d6 a
pembrolizumab — monoterapia esetén érvényesiilhet, de ennek klinikai relevancidja nehezen
megitélhetd.

A Kérelmezé altal benyujtott egészség-gazdasdgtani elemzés alapjan az szubkutdn
pembrolizumab alkalmazisaval azonos mértékli egészségnyereség mellett tobbletkdltség
szamszer(isithetd az IV pembrolizumab komparatorral szemben.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa a klinikai tobbletelényrdl sz6l6 konkluzio alapjan
megalapozottnak tekinthetd.

A Dbenyujtott elemzés alapjan az intravénas pembrolizumab komparatorral szemben a
technologia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listadron nem koltséghatékony.
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A kérelmezdi alapeset alapjdn hazai korilmények kozott XXX%-os arcsokkentés lehet
sziikséges a szubkutan pembrolizumab koltséghatékonysaganak igazolasahoz.

A szubkutdn pembrolizumab tarsadalombiztositdsi tamogatisba vétele egyértelmiien
tamogataskiaramlast eredményez a finanszirozoé részére.
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