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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

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

A kérelmez6 a nevezett termék tételes tamogatasat kéri a kovetkezd, létesitésre javasolt
indikacidban:
A KEYTRUDA neoadjuvans kezeléskent, platinatartalmu kemoterapiaval kombindlva, majd

ezt kovetéen adjuvans kezelésként, monoterapiaban adva olyan, reszekabilis nem kissejtes tiido
carcinomaban szenvedo felnottek kezelésére javallott, akiknél nagy a kiujulds kockazata.”

A készitmény hatéanyaga, az LOLFF02 ATC-koda pembrolizumab, mely jelenleg tételesen
tamogatott 7/b15, 7/b16, 8/a7, 8/all, 8/c5, 8/d5, 14, 14/a pontok szerint (Hodgkin-lymphoma,
nem kissejtes tiidorak, tripla negativ emlérak, fej-nyaki laphamsejtes carcinoma, melanoma
indikaciokban).

A KEYTRUDA 25 mg/ml koncentratum oldatos infliziohoz 1x4 ml készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallata a kovetkezo:

...Nem kissejtes tiido carcinoma (NSCLC)

A KEYTRUDA neoadjuvans kezelésként, platinatartalmu kemoterdpidaval kombindlva, majd
ezt kovetoen adjuvans kezelésként, monoterapiaban adva olyan, reszekabilis nem kissejtes
tiido carcinomdban szenvedd felndttek kezelésére javallott, akiknél nagy a kiujulds
kockazata.

A KEYTRUDA monoterapiaban olyan, nem kissejtes tiido carcinomaban szenvedo felnottek
adjuvans kezelésére javallott, akiknél a teljes reszekcio és a platinatartalmu kemoterdpia utan
nagy a kiujulas kockazata.

A KEYTRUDA monoterapiaban a metasztatizalo, nem kissejtes tiido carcinoma elsé vonalbeli
kezelésére javallott olyan felnotteknél, akiknél a daganat PD-L1-et expresszal, > 50%-0S TPS
(Tumor Proportion Score — PD-L1-et expresszalo tumorsejt ardny) mellett, EGFR- (epidermal
growth factor receptor, epidermalis novekedési faktor receptor) vagy ALK- (anaplastic
lymphoma kinase, anaplasztikus limfoma kindz) pozitiv tumor mutacio jelenléte nélkiil.

A KEYTRUDA pemetrexeddel és platinatartalmu kemoterapidaval kombinalva metasztatizalo,
nem laphamsejtes, nem kissejtes tiido carcinoma elsé vonalbeli kezelésére javallott olyan
felnotteknél, akiknek a daganata nem hordoz EGFR- vagy ALK-pozitiv mutaciokat.

A KEYTRUDA karboplatinnal és vagy paklitaxellel vagy nab-paklitaxellel kombindlva
metasztatizalo laphamsejtes, nem kissejtes tiido carcinoma elso vonalbeli kezelésére javallott
felnotteknél.

A KEYTRUDA monoterapiaban a lokalisan elérehaladott vagy metasztatizalo nem kissejtes
tiido carcinoma kezelésére javallott olyan felnotteknél, akiknél a daganat PD-L1-et expresszal
> 1% TPS mellett, és akik korabban legalabb egy kemoterapias kezelést kaptak. Az EGFR- vagy
ALK-pozitiv mutaciokkal biro tumoros betegeknek a KEYTRUDA-kezelés elott célzott terapiat
is kapniuk kellett.”
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A készitmény engedélyezett tovabba melanoma, klasszikus Hodgkin-lymphoma (cHL),
urothelialis carcinoma, fej-nyaki laphamsejtes carcinoma (HNSCC), vesesejtes carcinoma
(RCC), magas mikroszatellita-instabilitasa (MSI-H) vagy mismatch repair deficiens (MMR-d)
carcinomak, nyelécsd carcinoma, tripla negativ emlérak (TNBC), endometrium carcinoma
(EC), cervix carcinoma, a gyomor vagy a gastro-oesophagealis junctio teriiletén kialakult
adenocarcinoma ¢s epeuti carcinoma (BTC) indikaciokban.

A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett reszekabilis neoadjuvans fazis: | Finanszirozasi eljarasrend EFS, OS,
indikacio nem kissejtes pembrolizumab + | alapjan: biztonsagossag,
alapjan tiido platinatartalmu ., , . életmindség
definialt carcinomaban | kemoterapia ° neoad].uva’lns kemoterdpia
szenveds e neoadjuvans
feln6ttek, adjuvans fazis: kernor’adloterépla’ )
akiknél nagy a | pembrolizumab *  adjuvans kemoterapia
kitjulas monoterdpia ¢ adjuvans kemoradioterapia
kockazata e radioterapiatkemoterapia >
miitét >  radioterapiat
kemoterapia
®  m{itét onmagaban
Orvosszakmai | reszekabilis, I1- | neoadjuvans fazis: | neoadjuvans fazis: EFS, OS, pCR,
bizonyitékok IHIA-111B (N2) | pembrolizumab (3 | placebo + platinatartalmu major
alapjan stadiumu hetente 200 mg) + | kemoterapia (ciszplatin [75 patologiai
definialt NSCLC, platinatartalmu mg/m?] + gemcitabin [1000 valasz
ECOG 0-1 kemoterapia mg/m?] vagy ciszplatin +
(ciszplatin [75 pemetrexed [S00 mg/m?])
mg/m?] + legfeljebb 4 ciklus
gemcitabin [1000
mg/m?] vagy adjuvans fazis:
ciszplatin + placebo
Egészség- pemetrexed [500 neoadjuvans ciszplatin + EFS, OS,
gazdasagtani mg/m?]) legfeljebb | gemcitabin /pemetrexed (GEM + | biztonsagossag,
elemzésben 4 ciklus CDDP II. és PEM-CDDP életminGség
szerepld protokoll szerint - ciszplatin [70 | (QALY)
adjuvans fazis: mg/m?] + gemcitabin [1250
pembrolizumab mg/m?] vagy ciszplatin [75
monoterapia mg/m?] + pemetrexed [500
legflejebb 13 mg/m?])
ciklus

ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group, EFS: eseménymentes tlélés, NSCLC: nem kissejtes tiidorak, OS:
teljes talélés, pCR: patologiai komplett valasz
Forras: TéF sajat Gsszeallitas a benyujtott dokumentacié alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 és elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 kezelések

A reszekabilis NSCLC elsddleges terapiaja sebészi. Adjuvans kemoterapia (elsdsorban platina
alapt kettds kemoterapia) I1-11I stadiumu betegségben, tovabba IB stadiumban magas kitijulasi
rizikd esetén javasolhat6. Driver mutacié hianyaban, pozitiv PD-L1 expresszido esetén
adjuvansan atezolizumab vagy pembrolizumab alkalmazhaté a posztoperativ kemoterapiat
kovetden. Posztoperativ radioterdpia pozitiv reszekcios szélek esetén javasolt, esetleg N2

nyirokcsomo statusz esetén. Neoadjuvans kezelés elsé sorban 1A stadiumt betegség esetében
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jOn szoba, ilyenkor a miitétet kemoterapia vagy kemoradioterapia el6zheti meg. Neoadjuvansan
szintén elsGsorban platina alapt kettds kemoterapia javasolt. Neoadjuvans kornyezetben az
immunterapias lehetéségek koziil a nivolumab rendelkezik EMA engedéllyel (platina alapu
kemoterapiaval kombinacioban, legfeljebb 3 ciklus). Perioperativan alkalmazhat6 tovabba a
pembrolizumab (neoadjuvans kezelésként, platinatartalmu kemoterapiaval kombinalva, majd
ezt kovetben adjuvans kezelésként, monoterapiaban adva).

2.2. A kérelmezett indikécioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A jelenleg hatalyos finanszirozasi eljarasrend alapjan, amennyiben nincs driver mutécid, 1A és
1B (pT2bN1) stadiumban RO reszekcid esetén adjuvans 2-4 ciklus kemoterapia, R1 reszekciod
esetén reoperacio + kemoterapia vagy radiokemoterapia javasolt.

1B (pT3NO) stadiumban, Pancoast tumor esetén preoperativ radioterépia + kemoterapia, majd
miiétet kovetéen kemoterapia + radioterapia javasolt. IIB stadiumban, mellkasfal ~ vagy
mediasztinalis érintettség esetén mutétet kovetden, RO reszekciokor 2-4 ciklus adjuvéns
kemoterapia, R1 reszekcido esetén reoperaci6 + kemoterdpia vagy radiokemoterdpia
alkalmazhatd. A mitétet megelézheti kemoterapia + radioterapia, ebben az esetben miitétet
kovetden RO reszekcid esetén obszervacio, R1 reszekceio esetén reoperacio javasolt.

I[HIA stadium operabilis eseteiben neoadjuvans 2-4 ciklus kemoterapia =+ radioterapia
alkalmazhatd, majd stddiumfelmérés javasolt. Progresszid esetén nem javasolt a miitét
elvégzése, szisztémas terapia ajanlott. Részleges valasz vagy stabil betegség esetén miitétet
kovetden kemoterdpia + radioterapia javasolt. Amennyiben a beteg nem részesiilt neoadjuvans
kezelésben, mitétet kovetden kemoradioterapia javasolt.

[1IB stddiumban kemoradioterapidt, majd stadiumfelmérést kovetden valogatott esetekben
miitéti kezelésre keriilhet sor, ebben az esetben posztoperativ kemoterapia javasolt.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6  koltséghasznossagi  elemzésében a  neoadjuvans  kemoterapias
(ciszplatin+gemcitabin/pemetrexed) kezelés az elsddleges komparator terapia.

A Kérelmezd komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tamogatasi rend ¢€s klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld, ugyanakkor nem teljeskorii. A hazai finanszirozasi
eljarasrend szerint a kérelmezett indikécidoban az alabbi kezelések alkalmazhatok:

neoadjuvans kemoterapia

neoadjuvans kemoradioterapia

adjuvans kemoterapia

adjuvans kemoradioterapia

neoadjuvans radioterapiatkemoterapia, majd adjuvans radioterapiat kemoterapia
mutét onmagaban

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a neoadjuvans pembrolizumabbal kombinacioban
alkalmazhatd, illetve a komparatorként megjelolt kemoterapias protokollok ciszplatin és

gemcitabin komponensei szerepelnek a kontingens engedélyt kapott készitmények listajan
2024-ben.

A TéF megjegyzi, hogy a komparatorként megjelolt kemoterapias protokollok dozisai kissé
eltérnek a klinikai vizsgélatban alkalmazottakétol.
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4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése

4.1.Relativ hatasossag

A perioperativan alkalmazott pembrolizumab hatasossagat és biztonsagossagat reszekabilis (l1-
IHTA-IIIB stadiumu) NSCLC kezelése soran a KEYNOTE-671 vizsgalatban elemezték, mely egy
multicentrikus, randomizalt, kettds vak, placebo kontrollalt, fazis III. vizsgalat, 797 résztvevével.
A betegeket 1:1 aranyban randomizaltak, a neoadjuvans szakaszban pembrolizumab vagy placebo
kezelésben, emellett ciszplatin alapi kemoterapiaban részesiiltek (ciszplatin + gemcitabin
laphdmsejtes szovettan, ciszplatin + pemetrexed nem laphamsejtesszdvettan esetén). Osszesen
legfeljebb 4 ciklus neoadjuvans kezelést kovetden a betegek miitéten estek at, majd a korabban
pembrolizumab + kemoterapiaval kezelt betegek adjuvans pembrolizumabot kaptak, a korabban
placebo + kemoterapiaban részesiiltek placebot kaptak legfeljebb 13 ciklusig. A vizsgalat rétegzése
a stddium, PD-L1 TPS, szdvettan és geografiai régio szerint tortént. A kettés primer végpont
tartalmazta az eseménymentes tlélést (EFS) és a teljes talélést (OS).

Eredmények: Az els6 interim analiziskor a median kovetési id6 25,2 honap volt. A 24 honapos
becsiilt EFS rata 62,4% vs. 40,6% volt a pembrolizumab és placebo csoportokban (HR: 0,58;
95%CI: 0,46-0,72; p<0,00001). A median EFS-t nem érték el a pembrolizumab csoportban
(95%CI: 34,1 hénap vs. NR), és 17,0 honap volt a placebo csoportban (95%CI: 14,3-22,0). A 24
honapos becsiilt OS rata 80,9% vs. 77,6% volt (p=0,02124, ami az elére meghatarozott
szignifikancia hatart nem érte el). A median OS-t nem érték el a pembrolizumab karon, és 45,5
honap volt a placebo karon. A major patologiai valasz a betegek 30,2% vs. 11,0%-anal volt jellemz6
(p<0,00001), patologiai komplett valasz (pCR) 18,1% vs. 4,0%-uknal (p<0,00001). Kezeléssel
Osszefiiggd nemkivanatos esemény a betegek 96,7% vs. 95,0%-anal fordult eld, sulyos
nemkivanatos esemény 17,7% vs. 14.3%-uknal.

A mdsodik adatzdraskor a median kovetési id6 36,6 honap volt. A 36 honapos becsiilt OS rata 71%
vs. 64% volt a pembrolizumab és placebo csoportokban (HR: 0,72, 95%CI: 0,56-0,93, p=0,0052, a
szignifikancia elére meghatarozott hatara: 0,0054). A median OS-t nem érték el a pembrolizumab
karon és 52,4 honap volt a placebo karon. A median EFS 47,2 honap vs. 18,3 honap volt (HR:0,59,
95%Cl: 0,48-0,72). A 36 honapos becsiilt EFS rata 54% vs. 35%-nak bizonyult. Grade 3-5
kezeléssel Osszefliggd nemkivanatos esemény a betegek 45% vs. 38%-anal fordult eld.

A TéF szamitasai szerint az egy halaleset elkeriiléséhez minimalisan kezelni sziikséges
betegszam 12 beteg a komparator technologiahoz viszonyitva. Ez az éves maximalisan kezelni
tervezett 89 beteget figyelembe véve a negyedik év végére 7,38 halaleset elkeriilésével jarhat a
komparator technoldgiahoz viszonyitva (részletesen lasd Hiba! A hivatkozasi forras nem
talalhato.).

4.2.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok
Az elemzésben a KEYNOTE-671 vizsgalat eredményei kertiltek felhasznalasra.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja €s tipusa

A tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskori
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a pembrolizumab + neoadjuvans kemoterapia
(ciszplatin+[gemcitabin/pemetrexed]) terapia alapesetben neoadjuvans kemoterapiaval keriil
Osszehasonlitasra. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasagtani modell hazai
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koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 1 hetes ciklusokban 30 éves id6étavval, tehat a
betegkdr életkorat is figyelembe véve €lethosszig tartdban szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szereplé, KEYNOTE-189,
KEYNOTE-407 ¢és KEYNOTE-671 vizsgalat mintdjat alapul véve készitettek el. A
pembrolizumab kezelésre vonatkozo hatdsossagi, biztonsagossagi €s mellékhatdsok okozta
hasznossagcsokkenésre vonatkozd adatok forrdsa KEYNOTE-671 klinikai vizsgalat. Az
¢letmindségre vonatkozo adatok forrasai a KEYNOTE-671 klinikai vizsgalat, illetve Rencz és
mtsainak tanulmanya voltak, kivéve a tdvoli metasztazis allapotban, progresszid esetén
alkalmazott hasznossagi suly esetében a KEYNOTE-189 és KEYNOTE-407 vizsgalat.

5.2.Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai a pembrolizumab +
neoadjuvans kemoterapia és a komparator neoadjuvans kemoterapia forrasai a KEYNOTE-671
klinikai vizsgalat illetve Rencz és mtsainak tanulménya voltak, kivéve a tavoli metasztazis
allapotban, progresszio esetén alkalmazott hasznossagi suly esetében. A hasznossagi adatok az
engedélyezés alapjaul is szolgdld vizsgalatbol és szekunder forrasokbol, az eréforras-
felhasznaldsi mintdzatok finansziroz6i adatbézis-elemzésekbdl szarmaznak. A tovabbi
gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi adatforrasokbdl szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a pembrolizumab + neoadjuvans
kemoterapia terdpia esetében tobblet-egészségnyereséget (XXX QALY) és magasabb varhato
koltségeket (XXX Ft) szamszeriisit a neoadjuvans kemoterapia komparatorral szemben az
alapesetben bemutatott 30 éves idétavon. Ennek megfeleléen a pembrolizumab + neoadjuvans
kemoterapia terapia alapesetben szamitott (,,blended”, azaz az alcsoportok el6fordulasi
aranyaival sulyozott) ICER-e (XXX Ft/QALY) alacsonyabb, mint a kérelmezett készitmény
esetén relevans, az egy fore jutd GDP kétszeresében meghatarozott kiiszobértéke (XXX
Ft/QALY).

A pembrolizumab + neoadjuvans kemoterapia terapia altal elért tobblet-egészségnyereség
forradsa dontden az esemény mentes allapotaban elt6ltott ido; a varhatd tobblet-koltségek forrasa
pedig dontéen a pembrolizumab gyogyszer akvizicios koltségei.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga

6.1. Becsiilt betegszdm

A Kérelmez6 a betegszdm becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tdmogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam a pembrolizumab +
neoadjuvans kemoterapia terapia esetében (figyelembe véve a rendre XXX %, XXX %, XXX
% és XXX %-os varhat6 piaci részesedést) az 1., 2., 3., és 4. év végére XXX, XXX, XXX ¢és
XXX fére tehetd.

6.2. Az 6sszehasonlitasra keriild terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a pembrolizumab listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
nagykereskedelmi ara XXX Ft, ciklusonkénti koltsége XXX Ft/3hét. Az alkalmazasi el6iras
alapjan szamitott (4 alkalom neoadjuvans, majd 13 alkalom adjuvéns kezelés) adagolas mellett
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a pembrolizumab kezelés varhatd tobbletkoltsége betegenként az egy év alatt XXX Ft. A
komparator neoadjuvans kemoterapia esetén nincs kiilonallo gydgyszeres terapias koltség.
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6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, tamogatott aron szamitott, a pembrolizumab + neoadjuvans
kemoterapia terapia 6sszegzett bruttd koltségvetési hatdsa XXX, XXX, XXX és XXX milliard
Ft a befogadoi dontést kovetd 1., 2., 3., 4. évben (ebbdl tisztan gyodgyszerkoltség XXX, XXX,
XXX és XXX milliard Ft). A neoadjuvans kemoterapia komparator koltségeit is figyelembe
vevo nettd koltségvetési hatas XXX, XXX, XXX és XXX milliard Ft.

7. A benyujtott elemzés limitacioi

7.1.0rvosszakmai limitaciok
A KEYNOTE-671 vizsgalat teljes talélésbeli adatai még éretlenek, a pembrolizumab karon a
median OS-t még nem érték el.

A KEYNOTE-671 vizsgalatban, neoadjuvans terapiaként, kemoterapidval kombinaciéban
legfeljebb 4 ciklus pembrolizumab kezelésben részesiilhettek a résztvevok, adjuvans
kornyezetben, monoterapiaként pedig legfeljebb 13 ciklusban.

A Kérelmezd komparator-valasztasa nem teljeskorii. A hazai finanszirozasi eljarasrend alapjan
a kérelmezett indikacioban az alabbi kezelések alkalmazhatok:

neoadjuvans kemoterapia

neoadjuvans kemoradioterapia

adjuvans kemoterapia

adjuvans kemoradioterapia

neoadjuvans radioterapiatkemoterdpia, majd adjuvans radioterapiat+ kemoterapia
mitét onmagaban

A neoadjuvans fazisban a pembrolizumabot kétféle kemoterapids renddel lehetett egyiitt
alkalmazni, a tobbi protokollal vald egyiitt alkalmazasr6l nem 4all rendelkezésre kelld
mennyiségl adat, ami legféképpen biztonsagossagi szempontbodl 1ényeges.

A komparatorként megjelolt kemoterapias protokollok dozisai kissé eltérnek a klinikai
vizsgalatban alkalmazottakétol.

A neoadjuvans pembrolizumabbal kombinaciéban alkalmazhat6, illetve a komparatorként
megjelolt kemoterapias protokollok ciszplatin és a gemcitabin komponensei szerepelnek a
kontingens engedélyt kapott készitmények listajan 2024-ben.

A reszekabilis NSCLC korlefolyésa soran nincs altalanossagban elfogadott terapias szekvencia,
a terapia megvalasztasa (pl. neoadjuvans vs. adjuvans) individualis tényez6kon is alapul, az
egyes iranyelvekben nincs egyontetli konszenzus az immunterapia beépitésének ideélis idejére
vonatkozoan. Perioperativ immun(kemo)terapia alkalmazésa esetén nem 4ll rendelkezésre kelld
mennyiségll evidencia a késdbbiekben (metasztatikus kdrnyezetben) alkalmazott immunterapia
hatasossagara vonatkozoan.

A kérelmezett indikdcioban a neoadjuvans nivolumab (Opdivo, PD-L1>1% esetén,
ATO011/3/2024) ¢és az adjuvans atezolizumab (Tecentriq, PD-L1>50% esetén,
AT011/465/2024) tamogatasba fogadasi kérelmének elbiralasa folyamatban van.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok
Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacioja, hogy az elemzés idétavja. Az
egészség-gazdasagtani elemzésben a nem megfelelden meghatarozott idétav egy jol
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szamszerUsithetd, az inkrementalis koltségeket, és az egészségnyereséget befolyasolod
bizonytalansagi tényez6, mely nem jelentOs.

8. Nemzetkozi kitekintés
A NICE (2024.11.20) az alkalmazasi el6irasnak megfelel6 indikacioban javasolta a készitmény
tamogatasat.

Az IQWIG (2024.07.30) a megfelel6 komparator terapianak PD-L1 >1% esetén a neoadjuvans
nivolumab + platina alapi kemoterapiat, majd adjuvans BSC-t tekintette, PD-L1 <1% esetén
neoadjuvansan a kemoterapiat (ciszplatin/karboplatin + 3. generacios citosztatikus Szer
[vinorelbin, docetaxel, paklitaxel, gemcitabin, pemetrexed]) vagy kemoradioterapiat, majd
adjuvansan BSC-t. Hozzéaadott értéket egyik megjelolt komparatorral szemben sem allapitott
meg (a komparator kar a klinikai vizsgalatban nem felel meg a G-BA altal
meghatarozottaknak).

A HAS (2025.02.13) javasolta a készitmény tamogatasat, a klinikai hasznat mérsékeltnek
(modéré), a hozzaadott értékét az elérhetd terapiakhoz képest kismértékiinek (I1V, mineur)
véleményezte.

Az SMC (2024.11.11) kelléen megalapozott gazdasagi elemzés hianyaban nem javasolta a
készitmény tamogatasat.

Az NCPE (2024.05.16) rapid review keretében teljes értékelés elvégzését javasolta, mely
jelenleg folyamatban van.

A CDA-AMC értékelése szintén folyamatban van.

9. Konkluzié

A Klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelény mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint pembrolizumab neoadjuvins kezelésként, platinatartalmi  kemoterdpidaval
kombindlva, majd ezt kovetoen adjuvans kezelésként, monoterdapiaban adva nagymértékii
(ESMO MCBS: A) klinikai tobbleteldényt nyujt a placebo komparatorhoz viszonyitva, a
klinikailag és a beteg szamara egyarant relevansnak tekinthetd teljes tilélés végponton. Ezt
magas evidencia szintii, alacsony torzitasi kockazattal jellemezheté vizsgalatbol szarmazo
klinikai bizonyitékok tamasztjak ala.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a pembrolizumab +
neoadjuvans kemoterdpia alkalmazdsidval tobbletkdltség ¢és tobblet-egészségnyereség
szamszerisitett a neoadjuvans kemoterapia komparatorral szemben, az egészség-gazdasagtani
elemzés tipusa a klinikai tobbleteldnyrdl sz616 konkluzi6 alapjan megalapozottnak tekinthetd.
A benyujtott elemzés alapjan a neoadjuvans kemoterapia komparatorral szemben a technoldgia
hazai koriilmények kozott a kérelmezett listaaron koltséghatékony. A pembrolizumab
tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele egyértelmiien tdmogataskidramlast eredményez a
finanszirozo részére.
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