STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS62124/2026 Vyfizuje: Petra Doskocilova Datum: 9. 10. 2026
C. jedn. sukl300706/2026

Vyvéseno dne: 9. 10. 2026

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39f, § 39g a § 39h zakona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl., § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisu
(dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim Fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lécivych
pripravk:

Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Doplnék nazvu
0290109 KEYTRUDA 395MG INJ SOL 1X2,4ML
0290110 KEYTRUDA 790MG INJ SOL 1X4,8ML

zahdjeném dne 6. 2. 2026 na zakladé Zadosti zadatele:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Nizozemské kralovstvi

Zastoupena:

Merck Sharp & Dohme s.r.o.,

IC: 28462564

Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5
(dale jen ,zadatel” nebo ,,Merck”)

vedeném pod sp. zn. SUKLS62124/2026, vedle Zadatele, s témito ucastniky Fizeni

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

(dale jen ,VZP*)

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
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Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michdlkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
nameésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

(spole¢né déle jen ,Svaz“)

a provedeném dle ustanoveni § 39a, § 39b a § 39c zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
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1. lécivému pripravku:

Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Doplnék nazvu
0290109 KEYTRUDA 395MG INJ SOL 1X2,4ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 172 799,81 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho radu podmiriujicim vyrokem k vyroku ¢.
2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2. lécivému pripravku:

Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Doplnék nazvu
0290109 KEYTRUDA 395MG INJ SOL 1X2,4ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny vzasadé terapeuticky zameénitelnych lécivych pripravki s obsahem lécivé latky
pembrolizumab,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 104 011,98 K¢.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se
provadéji nékterd ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,vyhldska €. 376/2011 Sb.“) mu stanovuje podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pembrolizumab je hrazen v:

1) v monoterapii v prvni linii k 1é¢bé metastazujicitho nemalobunécného karcinomu plic (NSCLC) u dospélych
pacientd (nadorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS vétsi nebo rovno 50 %);

2) v kombinaci s chemoterapii pemetrexedem a platinou v prvni linii 1éCby dospélych pacientl s metastazujicim
neskvamoznim nemalobunécénym karcinomem plic;

3) v kombinaci s chemoterapii karboplatinou a paklitaxelem v prvni linii 1é¢by dospélych pacientl s metastazujicim
skvamdznim nemalobunéénym karcinomem plic (nddorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS mensi nez 50 %);

4) v monoterapii k |écbé lokalné pokrocilého neresekovatelného nebo metastatického melanomu u dospélych
pacientd, ktefi doposud nebyli lé¢eni systémovou protinddorovou lé¢bou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické
onemocnén;

5) v monoterapii k adjuvantni Ié¢bé melanomu stadia IIB nebo IIC a stadia Ill u dospélych s postizenim lymfatickych
uzlin, ktefi podstoupili kompletni resekci;

byli [éCeni chemoterapii obsahuijici platinu;

7) v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapii platinou a fluoruracilem (5-FU) v prvni linii klécbé
metastazujiciho nebo neresekovatelného recidivujiciho skvamdzniho karcinomu hlavy a krku u dospélych pacientd,
jejichZz nadory exprimuji PD-L1 s CPS vétsi nebo rovno 1;

8) v kombinaci s lenvatinibem v prvni linii u dospélych pacientll s pokrocilym, inoperabilnim nebo metastatickym
svétlobunécénym rendlnim karcinomem se stfedni nebo Spatnou progndézou (dle kritérii IMDC).
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9) v kombinaci s chemoterapii v neoadjuvantni |écbé a nasledné po chirurgické IéCbé v adjuvantni lécbé v
monoterapii u dospélych pacientl s ¢asnym triple-negativnim karcinomem prsu s vysokym rizikem recidivy.

10) v monoterapii v prvni linii 1écby dospélych pacientd s metastazujicim kolorektalnim karcinomem s vysokou
mikrosatelitovou nestabilitou (microsatellite instability-high, MSI-H) nebo s deficitem systému opravy chybného
parovani bazi (mismatch repair deficient, AIMMR).

11) v monoterapii k adjuvantni Ié¢bé dospélych pacientll se svétlobunéénym renalnim karcinomem se zvySenym
rizikem rekurence po nefrektomii (kompletni i parcialni), nebo po nefrektomii a resekci metastatickych lézi.

Pro Uhradu ve vSech indikacich musi byt kumulativné splnény nasledujici podminky (pokud neni dale uvedeno jinak):
a) pacient ma vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastdz anebo mozkové metastazy jsou adekvatné
[éCené;

c) pacient nevykazuje pritomnost primarniho okuldarniho melanomu nebo primarniho melanomu CNS (pfi pouziti v
[é¢bé maligniho melanomu);

d) u pacientl s metastazujicim neskvamdznim NSCLC nebyly prokazany aktivaéni mutace EGFR ani pritomnost
anaplastické lymfomové kinazy (ALK);

e) pacient nevykazuje pritomnost intersticialni plicni choroby (pfi pouZiti v 1é6¢bé NSCLC);

f) pacient neni dlouhodobé |éfen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [écbou;

g) pacient nema diagnostikované zavaziné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét stitné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf.
psoriaza, atopicky ekzém, loZiskova alopecie, vitiligo);

h) pacient ma pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN, pro indikaci
urotelidlniho karcinomu je mensi nebo rovna 1,5x ULN nebo clearence kreatininu je vétsi nebo rovna 30 ml/min,
pro indikaci renalniho karcinomu je hladina kreatininu mensi nebo rovna 3x ULN, hladina bilirubinu mensi nebo
rovha 1,5x ULN, u pacientl s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT mensi nebo
rovna 3x ULN, v ptipadé pritomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a soucasné uspokojivé hodnoty
krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocytl vétsi nebo roven 2,5x 10 na
devatou/l, popfipadé pocet leukocytl vétsi nebo roven 2,0x 10 na devatou/I (pfi pouZiti v |é¢bé NSCLC), pocet
neutrofil( vétsi nebo roven 1,5x 10 na devatou/|, pocet trombocytl vétsi nebo roven 100x 10 na devatou /I).

Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vySetfenim v
odstupu 4 - 8 tydnll z divodu odlisného mechanismu ucéinku imuno-onkologické terapie. V pfipadé nutnosti
ukonceni lécby jedné slozky z podavané kombinace z divodu jeji netolerance je moiné pokracovat v podavani
ostatnich Iéciv.

Z prostredku verejného zdravotniho pojisténi je v indikaci metastazujiciho NSCLC a metastazujiciho kolorektalniho
karcinomu hrazeno podani maximalné 35 cykld 1é¢by pembrolizumabem. V adjuvantni Ié¢bé dospélych pacientll s
malignim melanomem a v adjuvantni [écbé u rendlniho karcinomu je hrazena délka lécby maximalné po dobu 12
mésict od jejiho zahdjeni. V 1écbé urotelidlniho karcinomu, rendlniho karcinomu a karcinomu hlavy a krku u
dospélych je |écba hrazena do progrese onemocnéni ¢i netolerovatelné toxicity, maximalné vsak po dobu 2 let. V
[éCbé pacientl s ¢asnym triple-negativnim karcinomem prsu je v ramci neoadjuvantni i adjuvantni [éCby hrazeno
maximalné 17 cykll pembrolizumabu.
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3. lécivy pripravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Doplnék nazvu
0290110 KEYTRUDA 395MG INJ SOL 1X2,4ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovuje maximalni cenu ve vysi 346 064,36 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdvniho radu podmiriujicim vyrokem k vyroku ¢.
4 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

4. lécivému pripravku:

Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Doplnék nazvu
0290110 KEYTRUDA 790MG INJ SOL 1X4,8ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny vzasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfFipravki s obsahem kécivé latky
pembrolizumab,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto |éCivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 208 023,95 Kc.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu stanovuje
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pembrolizumab je hrazen v:

1) v monoterapii v prvni linii k 1é¢bé metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic (NSCLC) u dospélych
pacientd (nddorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS vétsi nebo rovno 50 %);

2) v kombinaci s chemoterapii pemetrexedem a platinou v prvni linii 1éCby dospélych pacientl s metastazujicim
neskvamdznim nemalobunécénym karcinomem plic;

3) v kombinaci s chemoterapii karboplatinou a paklitaxelem v prvni linii Ié¢by dospélych pacient(i s metastazujicim
skvaméznim nemalobunéénym karcinomem plic (nddorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS mensi nez 50 %);

4) v monoterapii k |écbé lokalné pokrocilého neresekovatelného nebo metastatického melanomu u dospélych
pacientd, ktefi doposud nebyli lé¢eni systémovou protinddorovou lé¢bou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické
onemocnéni;

5) v monoterapii k adjuvantni 1é¢bé melanomu stadia IIB nebo IIC a stadia Ill u dospélych s postizenim lymfatickych
uzlin, ktefi podstoupili kompletni resekci;

6) v monoterapii v [écbé lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho urotelidlniho karcinomu u dospélych, ktefi jiz
byli [é¢eni chemoterapii obsahuijici platinu;

7) v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapii platinou a fluoruracilem (5-FU) v prvni linii klécbé
metastazujiciho nebo neresekovatelného recidivujiciho skvamazniho karcinomu hlavy a krku u dospélych pacientd,
jejichZz nadory exprimuji PD-L1 s CPS vétsi nebo rovno 1;

8) v kombinaci s lenvatinibem v prvni linii u dospélych pacient(l s pokrocilym, inoperabilnim nebo metastatickym
svétlobunéénym rendlnim karcinomem se stfedni nebo Spatnou progndzou (dle kritérii IMDC).

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 5 (celkem 30)



9) v kombinaci s chemoterapii v neoadjuvantni |écbé a nasledné po chirurgické IéCbé v adjuvantni lécbé v
monoterapii u dospélych pacientl s ¢asnym triple-negativnim karcinomem prsu s vysokym rizikem recidivy.

10) v monoterapii v prvni linii 1écby dospélych pacientd s metastazujicim kolorektalnim karcinomem s vysokou
mikrosatelitovou nestabilitou (microsatellite instability-high, MSI-H) nebo s deficitem systému opravy chybného
parovani bazi (mismatch repair deficient, AIMMR).

11) v monoterapii k adjuvantni Ié¢bé dospélych pacientll se svétlobunéénym renalnim karcinomem se zvySenym
rizikem rekurence po nefrektomii (kompletni i parcialni), nebo po nefrektomii a resekci metastatickych lézi.

Pro Uhradu ve vSech indikacich musi byt kumulativné splnény nasledujici podminky (pokud neni dale uvedeno jinak):
a) pacient ma vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastdz anebo mozkové metastazy jsou adekvatné
[éCené;

c) pacient nevykazuje pritomnost primarniho okuldarniho melanomu nebo primarniho melanomu CNS (pfi pouziti v
[é¢bé maligniho melanomu);

d) u pacientl s metastazujicim neskvamdznim NSCLC nebyly prokazany aktivaéni mutace EGFR ani pritomnost
anaplastické lymfomové kinazy (ALK);

e) pacient nevykazuje pritomnost intersticialni plicni choroby (pfi pouZiti v 1é6¢bé NSCLC);

f) pacient neni dlouhodobé |éfen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [écbou;

g) pacient nema diagnostikované zavaziné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét stitné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf.
psoriaza, atopicky ekzém, loZiskova alopecie, vitiligo);

h) pacient ma pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN, pro indikaci
urotelidlniho karcinomu je mensi nebo rovna 1,5x ULN nebo clearence kreatininu je vétsi nebo rovna 30 ml/min,
pro indikaci renalniho karcinomu je hladina kreatininu mensi nebo rovna 3x ULN, hladina bilirubinu mensi nebo
rovha 1,5x ULN, u pacientl s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT mensi nebo
rovna 3x ULN, v ptipadé pritomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a soucasné uspokojivé hodnoty
krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocytl vétsi nebo roven 2,5x 10 na
devatou/l, popfipadé pocet leukocytl vétsi nebo roven 2,0x 10 na devatou/I (pfi pouZiti v |é¢bé NSCLC), pocet
neutrofil( vétsi nebo roven 1,5x 10 na devatou/|, pocet trombocytl vétsi nebo roven 100x 10 na devatou /I).

Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vySetfenim v
odstupu 4 - 8 tydnll z divodu odlisného mechanismu ucéinku imuno-onkologické terapie. V pfipadé nutnosti
ukonceni lécby jedné slozky z podavané kombinace z divodu jeji netolerance je moiné pokracovat v podavani
ostatnich Iéciv.

Z prostredku verejného zdravotniho pojisténi je v indikaci metastazujiciho NSCLC a metastazujiciho kolorektalniho
karcinomu hrazeno podani maximalné 35 cykld 1é¢by pembrolizumabem. V adjuvantni Ié¢bé dospélych pacientll s
malignim melanomem a v adjuvantni [écbé u rendlniho karcinomu je hrazena délka lécby maximalné po dobu 12
mésict od jejiho zahdjeni. V 1écbé urotelidlniho karcinomu, rendlniho karcinomu a karcinomu hlavy a krku u
dospélych je |écba hrazena do progrese onemocnéni ¢i netolerovatelné toxicity, maximalné vsak po dobu 2 let. V
[éCbé pacientl s ¢asnym triple-negativnim karcinomem prsu je v ramci neoadjuvantni i adjuvantni [éCby hrazeno
maximalné 17 cykll pembrolizumabu.

Oduvodnéni
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Dne 6. 2. 2026 byla Ustavu doruéena 7adost Gcastnika Merck o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady
ze zdravotniho pojisténi l1éCivych pripravki:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0290109 KEYTRUDA 395MG INJ SOL 1X2,4ML
0290110 KEYTRUDA 790MG INJ SOL 1X4,8ML

Dorucenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi lécivého pripravku, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS62124/2026.

U&astnici Fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy v prlibéhu 15 dnl ode dne zahajeni fizeni.

Dne 13. 3. 2026 Ustav vloZil do spisu cenové reference a dal$i podklady pro stanoveni maximalni ceny a vy$e Ghrady
pod &. j. sukl113147/2026.

Dne 13. 5. 2026 Ustav obdrzel 7adost Gc¢astnika Merck o zménu obsahu podani, €. j. sukl167444/2026, spo&ivajici
v rozsifeni navrhu podminek uhrady.

Dne 13. 5. 2026 Ustav usnesenim 7adosti adatele vyhovél a podminky Ghrady zménil dle pfedmétné Zadosti.

Dne 5. 8. 2026 Ustav vydal hodnotici zpravu (dale jen ,HZ“) €. j. sukl24647/2026, ve které konstatuje, Ze byl
prokazan klinicky pfinos LP KEYTRUDA, 395MG INJ SOL 1X2,4ML a LP KEYTRUDA, 790MG INJ SOL 1X4,8ML (s
obsahem pembrolizumabu pro s.c. podéni) v posuzovanych indikacich. Ustav v této HZ navrhl stanovit Ghradu pro
indikace monoterapie k adjuvantni Ié¢bé melanomu stadia Il u dospélych s postizenim lymfatickych uzlin, ktefi
podstoupili kompletni resekci; a v monoterapii v prvni linii [écby dospélych pacient( s metastazujicim kolorektalnim
karcinomem s vysokou mikrosatelitovou nestabilitou (microsatellite instability-high, MSI-H) nebo s deficitem
systému opravy chybného pdarovani bazi (mismatch repair deficient, dMMR). Ustav navrhl posuzovanym LP
KEYTRUDA, 395MG INJ SOL 1X2,4ML a LP KEYTRUDA, 790MG INJ SOL 1X4,8ML nestanovit Uhradu v ostatnich
zadanych indikacich, tj. v indikacich NSCLC, lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho melanomu, adjuvantni 1écby
melanomu stadia 1B nebo IIC, urotelidlniho karcinomu, skvamdzniho karcinomu hlavy a krku, rendlniho karcinomu
a Casného triple-negativniho karcinomu prsu, nebot nebyly spinény podminky ucelné terapeutické intervence.
Zaroven Ustav ukonil shromazdovéni podkladd pro rozhodnuti a o této skuteénosti informoval viechny téastniky
fizeni prostfednictvim sdéleni €. j. sukl242647/2026 ze dne 5. 8. 2026. Soucasné byli G¢astnici informovani, Ze v
souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi jsou opravnéni vyjadrit se k
podklad@im pro rozhodnuti ve Ihdté 10 dnl ode dne doruéeni predmétného sdéleni. V této lhité Ustav obdrzel
nasledujici podani ucastnika fizeni.

Dne 18. 8. 2026 Ustav obdrzel podani zadatele ¢&. j. sukl253897/2026 se 7adosti o preruseni spravniho fizeni, a to
do 8. 9. 2026, nebo do doby dodani finanénich ujednani zajistujicich nakladovou efektivitu LP KEYTRUDA, podle
toho, ktera situace nastane dfive.

Dne 19. 8. 2026 Ustav usnesenim ¢. j. sukl254289/2026 predmétné spravni fizeni dle poZadavku Zadatele prerusil.
Dne 8. 9. 2026 byla Ustavu dorucena pod €. j. sukl272692/2026 opétovna 7adost 7adatele o preruseni predmétného

spravniho ftizeni do 18. 9. 2026, nebo do doby doddni financnich ujednani na predmétné lécivé pripravky, podle
toho, ktera situace nastane drive. Divodem byla finalizace smluvniho ujednani s Ucastnikem VZP. Zaroven bylo
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Ustavu doloZeno smluvni ujednani s G¢astnikem Svaz, které zjistuje nakladovou efektivitu subkutdnni formy LP
KEYTRUDA k jiz hrazené formé intravendzni.

Ustav vzal vyse uvedené poddni na védomi a doloZené smluvni ujedndni zohlednil v predmétném dokumentu.

Dne 9. 9. 2026 Ustav usnesenim &. j. sukl273659/2026 predmétné spravni Fizeni dle poZadavku Zadatele prerusil.

Dne 18. 9. 2026 Ustav pod ¢. j. sukl282962/2026 obdrzel podani Géastnika VZP, ve kterém potvrdil uzavieni
smluvnich ujednani zajistujicich ndkladovou efektivitu a neutralni dopad do rozpoctu ve vtahu k redlnym nakladdm
na jiz hrazeny LP KEYTRUDA v intravendzni |ékové formé.

Dne 18. 9. 2026 Ustav pod ¢&. j. sukl283758/2026 obdrzel podéni 7adatele, ve kterém informoval o uzavieni
smluvniho ujedndni s Uc¢astnikem VZP a pozadal o nové zhodnoceni a stanoveni Uhrady pro vSechny indikace LP
KEYTRUDA dle Zadosti.

Ustav vzal vyse uvedend poddni na védomi a doloZené smluvni ujedndni zohlednil v predmétném dokumentu.
Dne 21. 9. 2026 Ustav vyrozumél G¢astniky o pokracovéni ve spravnim Fizeni, a to ode dne 18. 9. 2026.

Dne 6. 10. 2026 Ustav vydal druhou hodnotici zpravu, €. j. sukl297734/2026, ukonéil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonceni zjistovani
podkladd, ¢. j. sukl297750/2026, ze dne 6. 10. 2026. Soucasné byli Ulastnici fizeni informovani, Zze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro
rozhodnuti ve |hité 10 dnll ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.

Ustav obdrzel nasledujici podani t¢astnikd Fizeni:

Dne 6. 10. 2026 Ustav pod &. j. sukl298299/2026 obdriel podani Zadatele, kterym se vzdava prava na vyjadreni
k druhé hodnotici zpravé ze dne 6. 10. 2026.

Dne 8. 10. 2026 Ustav pod €. j. sukl299786/2026 obdrzel podani U¢astnika Svaz, kterym se vzdava prava na vyjadreni
k druhé hodnotici zpravé ze dne 6. 10. 2026.

Dne 8. 10. 2026 Ustav pod ¢&. j. sukl300152/2026 obdrzel poddani Gi¢astnika VZP, kterym se vzddva prava na vyjadreni
k druhé hodnotici zpravé ze dne 6. 10. 2026.

Ustav vzal vyse uvedend vyjddreni ucastniki Fizeni na védomi a pfistoupil k vyddni rozhodnuti.
Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SmPC LP. SUKL: Databaze registrovanych lé&ivych pfipravks, SLP a PZLU [16.04.2026]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/cs/documents/product-information/keytruda-epar-product-information_cs.pdf.

2. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady LP KEYTRUDA vedeném pod sp. zn.
SUKLS357901/2025 ze dne 14.05.2026, které nabylo pravni moci dne 12.05.2026.

3. PDQ Screening and Prevention Editorial Board. PDQ Lung Cancer Prevention. National Cancer Institute.
https://www.cancer.gov/types/lung/hp/lung-prevention-pdq (2025).

4, SVOD, Epidemiologie zhoubnych nadort v CR, [15.6.2026] Dostupné z: https://www.svod.cz/incidence.

5. Ceska onkologicka spole¢nost CLS JEP. Modrd kniha. 1. 3. 2026. Dostupné z: https://www.linkos.cz/lekar-a-
multidisciplinarni-tym/personalizovana-onkologie/modra-kniha-cos/.
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6. PDQ Screening and Prevention Editorial Board. PDQ Skin Cancer Prevention. National Cancer Institute.
https://www.cancer.gov/types/skin/hp/skin-prevention-pdq (2025).

7. National Cancer Institute. Bladder Cancer Causes and Risk Factors. National Cancer Institute.
https://www.cancer.gov/types/bladder/causes-risk-factors (2025).

8. PDQ Screening and Prevention Editorial Board. PDQ Oral Cavity, Oropharyngeal, Hypopharyngeal, and
Laryngeal Cancers Prevention. National Cancer Institute. https://www.cancer.gov/types/head-and-neck/hp/oral-
prevention-pdq (2024).

9. PDQ Adult Treatment Editorial Board. PDQ Renal Cell Cancer Treatment. National Cancer Institute.
https://www.cancer.gov/types/kidney/hp/kidney-treatment-pdq (2025).

10. National Cancer Institute. Breast Cancer Causes and Risk Factors. National Cancer Institute.
https://www.cancer.gov/types/breast/causes-risk-factors (2025).

11. PDQ Screening and Prevention Editorial Board. PDQ Colorectal Cancer Prevention. National Cancer
Institute. https://www.cancer.gov/types/colorectal/hp/colorectal-prevention-pdq (2025).

12. European Medicines Agency. Keytruda: Procedural steps taken and scientific information after the
authorisation. Amsterdam: EMA, 2026. Dostupné zZ:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/keytruda#product-info.

13. Rozhodnuti ve spravnim Fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady LP KEYTRUDA
vedeném pod sp. zn. SUKLS210036/2016 ze dne 14.02.2019, které nabylo pravni moci dne 12.02.2019.

14. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zméné vySe a podminek uUhrady LP KEYTRUDA vedeném pod sp. zn.
SUKLS154974/2019 ze dne 15.07.2020, které nabylo pravni moci dne 15.07.2020.

15. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zméné vySe a podminek uUhrady LP KEYTRUDA vedeném pod sp. zn.
SUKLS302038/2021 ze dne 18.07.2022, které nabylo pravni moci dne 12.07.2022.

16. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady LP KEYTRUDA
vedeném pod sp. zn. SUKLS220730/2015 ze dne 16.01.2018, které nabylo pravni moci dne 12.01.2018.

17. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek uhrady LP KEYTRUDA vedeném pod sp. zn.
SUKLS98275/2020 ze dne 18.02.2021, které nabylo pravni moci dne 15.02.2021.

18. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady LP KEYTRUDA vedeném pod sp. zn.
SUKLS247906/2023 ze dne 13.03.2024, které nabylo pravni moci dne 13.03.2024.

19. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady LP OPDIVO vedeném pod sp. zn.
SUKLS218767/2022 ze dne 18. 5. 2023, které nabylo pravni moci dne 8. 6. 2023.

20. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zméné vySe a podminek uUhrady LP KEYTRUDA vedeném pod sp. zn.
SUKLS209040/2022 ze dne 15.04.2023, které nabylo pravni moci dne 12.04.2023.

21. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady LP KEYTRUDA vedeném pod sp. zn.
SUKLS126950/2023 ze dne 13.10.2023, které nabylo pravni moci dne 11.10.2023.

22. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady LP KEYTRUDA vedeném pod sp. zn.
SUKLS232418/2024 ze dne 15.08.2025, které nabylo pravni moci dne 15.08.2025.

23. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady LP KEYTRUDA vedeném pod sp. zn.
SUKLS49920/2021 ze dne 15.09.2021, které nabylo pravni moci dne 15.09.2021.

24. Felip, E. et al. Subcutaneous versus intravenous pembrolizumab, in combination with chemotherapy, for
treatment of metastatic non-small-cell lung cancer: the phase Ill 3475A-D77 trial. Annals of Oncology 36, 775-785
(2025).

25. European Medicines Agency. EPAR, Assessment Report LP KEYTRUDA, Procedure No. EMA/X/0000248795
[07.07.2026] Dostupné z: https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/keytruda-x-0000248795-
epar-assessment-report-variation_en.pdf.
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26. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. Complete ATC index. 19.06.2026]. Dostupné z:
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

27. Cenové reference a dalsi podklady pro stanoveni maximalni ceny a Uhrady vloZzené do spisu dne 13.3.2026 pod
¢.j.sukl113147/2026

Ustav vzal v ivahu viechny skuteénosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:
HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pripravku

Pembrolizumab je humanizovana monoklonalni protilatka, ktera se vaze na receptor PD-1 (receptor programované
bunécéné smrti) na aktivovanych T-burkach a blokuje jeho interakci s ligandy PD-L1 a PD-L2, které jsou exprimovany
na nadorovych ¢i jinych bunkach v mikroprostfedi nadoru. Vazba receptoru PD-1 na ligandy PD-L1 a PD-L2 potlacuje
cytotoxickou T-bunécnou aktivitu, proliferaci T-bunék a tvorbu cytokin(. Blokadou vazby receptoru PD-1 na ligandy
PD-L1 a PD-L2 dochazi k reaktivaci T-bunék, véetné jejich protinadorové odpovédi.*

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

V tomto spravnim fizeni je poZzadovano stanoveni trvalé Uhrady LP KEYTRUDA 395MG INJ SOL 1X2,4ML a LP
KEYTRUDA 790MG INJ SOL 1X4,8ML v Iékové formé pro subkutanni podani (s.c.) v nasledujicich indikacich:

1) v monoterapii v prvni linii k IéCbé metastazujiciho nemalobunécného karcinomu plic (NSCLC) u dospélych pacienti
(nddorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS vétsi nebo rovno 50 %);

2) v kombinaci s chemoterapii pemetrexedem a platinou v prvni linii IéCby dospélych pacientt s metastazujicim
neskvamoznim nemalobunéénym karcinomem plic;

3) v kombinaci s chemoterapii karboplatinou a paklitaxelem v prvni linii Ié¢by dospélych pacient(i s metastazujicim
skvamoznim nemalobunéénym karcinomem plic (nddorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS mensi neZ 50 %);

4) v monoterapii k Iécbé lokdlné pokrocilého neresekovatelného nebo metastatického melanomu u dospélych
pacientd, kteri doposud nebyli Iéceni systémovou protinddorovou lécbou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické
onemocneéni;

5) v monoterapii k adjuvantni Iécbé melanomu stddia 11B nebo IIC a stadia 1l u dospélych s postiZzenim lymfatickych
uzlin, ktefi podstoupili kompletni resekci;

6) v monoterapii v Iécbé lokdlné pokrocilého nebo metastazujiciho urotelidlniho karcinomu u dospélych, kteri jiZ byli
léceni chemoterapii obsahujici platinu;

7) v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapii platinou a fluoruracilem (5-FU) v prvni linii k 1é¢bé metastazujiciho
nebo neresekovatelného recidivujiciho skvamodzniho karcinomu hlavy a krku u dospélych pacientd, jejichZz nadory
exprimuji PD-L1 s CPS vétsi nebo rovno 1;

8) v kombinaci s lenvatinibem v prvni linii u dospélych pacienti s pokroCilym, inoperabilnim nebo metastatickym
svétlobunécnym rendlnim karcinomem se stfedni nebo Spatnou progndzou (dle kritérii IMDC).

9) v kombinaci s chemoterapii v neoadjuvantni Iécbé a ndsledné po chirurgické lécbé v adjuvantni lécbé v
monoterapii u dospélych pacientt s Ccasnym triple-negativnim karcinomem prsu s vysokym rizikem recidivy.

10) v monoterapii v prvni linii l1é¢by dospélych pacientii s metastazujicim kolorektdlnim karcinomem s vysokou
mikrosatelitovou nestabilitou (microsatellite instability-high, MSI-H) nebo s deficitem systému opravy chybného
pdrovadni bazi (mismatch repair deficient, AMMR).

11) v monoterapii k adjuvantni lécbé dospélych pacienti se svétlobunéénym rendlnim karcinomem se zvysenym
rizikem rekurence po nefrektomii (kompletni i parcidlni), nebo po nefrektomii a resekci metastatickych Iézi.

Navrh Zadatele odpovida registrovanym indikacim dle SmPC.?
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Ustav konstatuje, Ze navrhované indikace jsou hrazenymi indikacemi LP KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML
(kéd SUKL 0209484) v intravendzni lékové formé (i.v.).

Ustav vyhodnotil posuzovany LP KEYTRUDA 395MG INJ SOL 1X2,4ML (kéd SUKL 0290109) a LP KEYTRUDA 790MG
INJ SOL 1X4,8ML (kéd SUKL 0290110) jako v zasadé terapeuticky zaménitelny s LP KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC
SOL 1X4ML (kéd SUKL 0209484), kterému byly aktudlni podminky Uhrady stanoveny v predchozich spravnich
fizenich, z nichz je nejaktualnéjsi spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS357901/20252.

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Karcinom plic je zhoubné onemocnéni vychazejici z bunék dychacich cest a plicniho parenchymu, zahrnuijici
zejména nemalobunéény karcinom plic a méné casty malobunécny karcinom. Jedna se o onemocnéni s nepfiznivou
progndzou, mimo jiné vzhledem k castému zachytu v pokrocilych stadiich. Hlavnim etiologickym faktorem je
koureni, dale se uplatnuje pasivni koureni, expozice radonu, azbestu a dalSim pracovnim karcinogenidm (i
znecisténému ovzdusi. V Ceské republice bylo v roce 2024 zaznamendno 6 818 novych piipadd zhoubného
novotvaru pradusnice, pradusky a plice.3=

Maligni melanom je zhoubny nador vychazejici z melanocyt(, nej¢astéji vznikajici v kizi, méné casto v oblasti sliznic
nebo oka. Ve srovnani s ostatnimi koZnimi nadory je charakteristicky vyssi schopnosti invaze a metastazovani,
pricemz progndza vyznamné zavisi na tloustce nadoru a stadiu pti diagndze. Mezi hlavni rizikové faktory patfi
expozice UV zdareni, svétly koini fototyp, mnohocetné névy, osobni nebo rodinnd anamnéza melanomu a
imunosuprese. V Ceské republice bylo v roce 2024 zaznamendano 3 412 novych p¥ipadd zhoubného melanomu
kaze.+*®

Urotelidlni karcinom je zhoubné onemocnéni vychazejici z urotelu, tedy vystelky mocového méchyre, mocovodd,
ledvinné panvicky a ¢asti mocové trubice; nej¢astéjsi lokalizaci je mocovy méchyf. Onemocnéni miZe byt svalovinu
neinvadujici, svalovinu invadujici nebo metastatické, pricemz dalsi 1é¢ebny postup zavisi na stadiu, rizikovosti
nadoru a celkovém stavu pacienta. Mezi hlavni rizikové faktory patfi zejména koureni, dale vyssi vék a pracovni
expozice nékterym chemickym l|atkam. V eskych populaénich datech je urotelidlni karcinom nejcastéji
aproximovan diagnézou zhoubného novotvaru moéového méchyie C67, v roce 2024 bylo v CR zaznamendno 2 991
novych pfipadd.*>’

Karcinomy hlavy a krku predstavuji heterogenni skupinu zhoubnych nadorG dutiny Ustni, hltanu, hrtanu, nosni
dutiny a vedlejSich nosnich dutin. Podle Modré knihy jde predevsim o karcinomy vychazejici z epitelu hornich
dychacich a polykacich cest, tedy skvamézni karcinomy s rliznym stupném diferenciace; samostatné se vyclenuji
HPV-pozitivni karcinomy orofaryngu, jejichZ incidence narista. Etiologicky se uplatfiuje zejména uZivani tabdku a
alkoholu, u orofaryngealnich nadorG také infekce lidskym papilomavirem. V CR bylo v roce 2024 zaznamendno 2
206 novych ptipadd zhoubnych nador( hlavy a krku.*>2

Svétlobunécny renalni karcinom je nejcastéjsi histologicky podtyp renalniho karcinomu, vychdzejici z bunék
rendlnich tubuld. Onemocnéni mlze dlouho probihat asymptomaticky a byva zachyceno nahodné pfi zobrazovacim
vySetreni, v pokrocilém stadiu mlizZe metastazovat zejména do plic, kosti, jater nebo CNS. Mezi hlavni rizikové
faktory renalniho karcinomu patfi koufeni, obezita, hypertenze, rodinnd anamnéza a nékteré genetické syndromy.
V roce 2024 bylo zaznamendno 3 469 novych pfipadt zhoubného novotvaru ledviny (v populaénich datech CR jsou
Udaje vykazovany pro zhoubny novotvar ledviny C64, nikoli vidy samostatné pro svétlobunécny podtyp).>>°
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Karcinom prsu je zhoubné onemocnéni charakterizované nekontrolovanym rlstem bunék v prsni tkani, nejcastéji
vychazejicich z mlékovodl nebo lalGcka. V ¢asném stadiu mlze byt onemocnéni neinvazivni, avsak pfi progresi
dochazi k invazi do okolni tkdané a moznému metastazovani do lymfatickych uzlin a vzdalenych organt. Mezi hlavni
rizikové faktory patfi Zenské pohlavi, vyssi vék, dédi¢na predispozice, denzita prsni tkané, hormonalni faktory,
obezita a konzumace alkoholu. Lécba je individualizovana podle stadia a biologického podtypu nddoru a zahrnuje
chirurgickou lé¢bu, radioterapii a systémovou lé¢bu. U zen v Ceské republice bylo v roce 2024 zaznamenéno 8 717
novych pfipadi karcinomu prsu.4>10

Kolorektalni karcinom je zhoubné onemocnéni tlustého stfeva a konecniku, ¢asto vznikajici postupnou maligni
transformaci adenomovych polypU. Riziko onemocnéni stoupa s vékem a mezi dalsi rizikové faktory patfi rodinna
anamnéza, osobni anamnéza kolorektalnich polypl nebo kolorektalniho karcinomu, idiopatické stfevni zanéty,
obezita, koureni, alkohol a nizka fyzicka aktivita. Onemocnéni mUze dlouho probihat bez pfiznak(; v pokrocilejsich
stadiich se mUzZe projevit zménami vyprazdnovani, pfimési krve ve stolici, bolesti bficha, anémii nebo Ubytkem
hmotnosti. V Ceské republice bylo podle portalu SVOD v roce 2024 zaznamendano 7 502 novych p¥ipad( zhoubného
novotvaru tlustého stfeva a konec¢niku.*>1!

Postaveni pFipravku v managementu lécby

Postaveni pembrolizumabu v managementu léc¢by v predmétnych indikacich je popsdno vrozhodnutich z
predchozich spravnich fizenich s LP KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML, z nichZ nejaktualnéjsi je spravni
fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS357901/20252 a z(istava beze zmén.

V narodnich doporucenych postupech® je uvedena i.v. (zintravendzni) i s.c. (=subkutanni) forma pembrolizumabu
uvedena v |é€bé NSCLC, maligniho melanomu, karcinomu prsu, renalniho karcinomu, urotelidlniho karcinomu a
uvealniho melanomu. SmPC! umozZiiuje pfechod pacientl mezi intravendzni a subkutanni formou pembrolizumabu
pfi dalsi planované davce.

Ustav k tomuto doplfiuje, Ze pembrolizumab pro subkutanni podani ziskal pro predmétné indikace registraci v 17.
11.2025.%12

Identifikace relevantnich komparatora

Relevantnim komparatorem je s ohledem na vySe uvedené pembrolizumab pro i.v. podani, tzn. terapeuticky
zaménitelny LP KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML, ktery je pro navrhované skupiny pacientl hrazen z
prostiedkll vefejného zdravotniho pojisténi.

Hodnoceni Gcinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

Komparativni u¢innost a bezpecnost

Komparativni Ucinnost a bezpecnost a farmakoekonomické analyzy pembrolizumabu v intravendzni formé byly
hodnoceny v ptedchozich spravnich fizenich tykajicich se LP KEYTRUDA?13-23,

V tomto spravnim fizeni Ustav posuzuje v pfedmétnych indikacich terapeutickou zaménitelnost subkutanniho a
intravendzniho podani.

V randomizované multicentrické, open-label studii MK-3475A-D77 bylo srovndvédno pouziti subkutanniho
pembrolizumabu s intravendznim pembrolizumabem, oba v kombinaci s chemoterapii, u pacientd s metastazujicim
skvamédznim nebo neskvamdznim NSCLC, ktefi dosud nebyli [é€eni systémovou terapii pro metastazujici NSCLC a u
nichZ nebyly pfitomny genomové nadorové aberace EGFR, ALK nebo ROS1.%%4
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Celkem bylo randomizovano 377 pacientd, z toho 251 do ramene se subkutannim pembrolizumabem a 126 do
ramene s intravendznim pembrolizumabem. Median véku ¢inil 65 let; 53 % pacientl bylo ve véku > 65 let a 14 % ve
véku = 75 let. Mutzi tvofili 71 % studijni populace. Stav vykonnosti ECOG 0 mélo 35 % pacientll a ECOG 1 celkem 65
% pacientd. Exprese PD-L1 s TPS > 50 % byla pfitomna u 19 % pacient(i. Skvamozni histologie byla zastoupena u 34
% a neskvamodzni u 66 % pacientd. Anamnézu mozkovych metastaz mélo 9 % pacientd. Median doby aplikace
subkutanniho pembrolizumabu v davce 790 mg ¢inil 2 minuty (rozmezi 1-12 minut).%%

Pacienti byli randomizovani v poméru 2:1 k podavani pembrolizumabu subkutanné (790 mg kazdych 6 tydn(l) nebo
intravendzné (400 mg kazdych 6 tydna), vidy v kombinaci s platinovou chemoterapii.

U neskvamézniho NSCLC byl podavan pemetrexed (500 mg/m?) s cisplatinou (75 mg/m?) nebo karboplatinou (AUC
5 mg/ml/min) intravendzné kazdé 3 tydny po dobu 4 cykld, nasledné pemetrexed v ddvce 500 mg/m? intravendzné
kazdé 3 tydny. U skvamézniho NSCLC byla pouzita kombinace karboplatiny (AUC 6 mg/ml/min) staxanem
(paklitaxel v davce 200 mg/m? 1. den kazdého 21denniho cyklu nebo nab-paklitaxel v ddvce 100 mg/m? 1., 8. a 15.
den kazdého 21denniho cyklu) intraven6zné kazdé 3 tydny po dobu 4 cykl(.>%

Primarnim cilem této studie bylo prokdzat noninferioritu subkutanni formy na zadkladé farmakokinetickych
parametrd, konkrétné byli jako primarni parametry zvoleny AUC od nultého tydne po Sesty tyden (AUCy_g tydn(ll) v
1. cyklu a minimalni koncentrace v ustdleném stavu (Cyougn) Ve 3. cyklu, ve srovnani s intravendznim podanim.
Sekunddarnimi farmakokinetickymi sledovanymi parametry byly maximalni koncentrace v 1. cyklu (Ciax) @ Ciroughs
AUCg g tyani vV rovnovazném stavu (3. cyklus) a Crax pembrolizumabu, jakoZ i Cyougn pembrolizumabu v 1. cyklu.>?*

Mezi sekundarni klinické parametry patfila objektivni lé¢ebna odpovéd (ORR), preZiti bez progrese (PFS) hodnocené
zaslepenym nezavislym centralnim hodnocenim (BICR = Blinded Independent Central Review) dle kritérii RECIST
(=Response Evaluation Criteria in Solid Tumours) verze 1.1 a celkové preziti (0S).12*

Lécba subkutannim nebo intravendznim pembrolizumabem byla poddvana do progrese onemocnéni dle RECIST 1.1,
neprijatelné toxicity nebo maximalné po dobu 18 cykl( (=24 mésicl), s moZnosti opétovného zahajeni pfi nasledné
progresi az na dalSich 9 cykl( (=12 mésict). Hodnoceni nadorové odpovédi probihalo v intervalech 6 tydna do 18.
tydne, poté kazdych 9 tydni do 45. tydne a nasledné kazdych 12 tydn(.%2

Farmakokinetika

Geometrické priméry AUCo g yyang (1. cyklus) a Cyrougn (3. cyklus) byly mezi rameny srovnatelné, a tim byla prokazana
noninferiorita subkutanniho pembrolizumabu oproti intravendznimu podani. GMR (geometric mean ratio) pro
AUCq 6 tyana byl 1,14 (96 % CI 1,06-1,22; p <0,0001) a pro minimalni koncentraci v ustaleném stavu Cyougn 1,67 (94 %
Cl 1,52-1,84; p <0,0001). Tyto vysledky odpovidaji pfiblizné o 14 % vyssi AUCo— tydnl a 0 67 % vyssi C_trough po
subkutannim poddani ve srovnani sintravendznim poddanim. Expozice pfi subkutannim podani pembrolizumabu
v davce 790 mg kazdych 6 tydnd a 395 mg kazdé 3 tydny se pohybovala v rozmezi expozic pfi schvalenych
intravenoznich davkovacich rezimech pembrolizumabu.124

Imunogenicita

Vyskyt protilatek proti 1éCivu vzniklych béhem 1é¢by u vyhodnotitelnych pacientl (ADA = anti-drug antibodies;
protilatky proti IéCivu) byl nizky: 1,4 % v rameni se subkutdnnim poddnim a 0,9 % v rameni s intravendznim
podanim. Neutraliza¢ni protilatky byly detekovany u jednoho pacienta (0,5 %); v rameni s intravendznim podanim
nebyly detekovany. Expozice IéCivu byla srovnatelnd u ADA pozitivnich i negativnich pacient( IéCenych stejnou
cestou podani. ADA proti berahyaluronidaze alfa (enzym, ktery docasné a lokalné stépi hyaluronan - to vede ke
zvySené disperzi a permeaci, coZ usnadnuje podavani léCivych pfipravkd, které jsou podavany soubéiné s timto
enzymem subkutdnné) vzniklé v priibéhu Iécby byly detekovany u tii (1,5 %) ucastnikd s nizkymi titry. 24
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Ucinnost

Mira objektivni odpovédi (ORR) ¢inila 45,4 % (95 % Cl 39,1 % az 51,8 %) ve skupiné s pembrolizumabem podavanym
subkutanné a 42,1 % (95 % Cl 33,3 % az 51,2 %) ve skupiné s pembrolizumabem podavanym intravendzné (pomér
ORR 1,08, 95 % ClI 0,85-1,37). Median DOR (duration of response, trvani odpovédi) cinil 9,1 mésice (rozmezi 6,9
mésice-nedosazeno) ve skupiné s pembrolizumabem s.c. a 8,0 mésice (rozmezi 7,4 mésice—nedosazeno) ve skupiné
s pembrolizumabem i.v. Median PFS (progression free survival, doba preZiti bez progrese) ¢inil 8,1 mésice (95 % ClI
6,3-8,3 mésice) ve skupiné s pembrolizumabem podavanym subkutanné a 7,8 mésice (95 % Cll 6,2-9,7 mésice) ve
skupiné s pembrolizumabem podavanym intravendzné (HR 1,05, 95 % Cl 0,78-1,43). Mira udalosti pro celkové
preziti (OS event rate) byla mezi rameny s pembrolizumabem podavanym subkutanné a intravendzné srovnatelna
(24,3 % vs 29,4 %).12

Bezpecnost

Celkovy bezpecnostni profil byl mezi subkutdnnim pembrolizumabem + chemoterapie a intravendznim
pembrolizumabem + chemoterapie konzistentni. Vyskyt IéCbou souvisejicich nezddoucich ucink(, zdvaznych
nezadoucich ucink( stupné 3-5 i zadvaznych lé¢bou souvisejicich nezadoucich Gcink( byl v obou ramenech podobny.
Z dlivodu nezadoucich ucinkl souvisejicich s [é¢bou ukoncilo Ié¢bu pembrolizumabem 8,4 % pacientli v rameni se
subkutdannim podanim a 8,7 % pacientl v rameni s intravendznim podanim. Chemoterapii kv(li Ié¢bou souvisejicim
nezadoucim uc¢inkim ukoncilo 15,1 % pacientl v rameni se subkutdannim podanim a 11,9 % v rameni
s intravendznim podanim. Celkem 38 pacient(i zemrelo v souvislosti s NU (10,4 % v rameni se subkutannim podanim
a9,5% v ramenis intravenéznim podanim), pficemz za lé¢bou podminéna umrti bylo povazovano 3,6 % (subkutanni
podani) a 2,4 % (intravendzni podani) pfipad(.-?

Kvalita Zivota

Globalni zdravotni stav/kvalita Zivota, fyzicka funkénost a funkénost v rolich, mérené pomoci dotazniku EORTC QLQ-
C30, a celkovy zdravotni stav a kvalita Zivota mérené skdre na vizudlni analogové skdle EQ-5D-5L byly stabilni od
pocatku studie do 24. tydne v obou lé¢ebnych ramenech, bez rozdili mezi |ééebnymi rameny.>2*

Zaveér:

Na zdkladé shromazdénych podkladl Ize konstatovat obdobnou ucinnost, bezpecnost i obdobné klinické vyuziti
obou lékovych forem LP KEYTRUDA.

Pfestoze byla studie MK-3475A-D77 provedena u pacient(l s metastazujicim NSCLC, Ustav konstatuje, Ze na zakladé
shromdazdénych informaci Ize farmakokinetickd data i Udaje o imunogenicité pembrolizumabu povazovat za
prenositelné rovnéz na ostatni poZadované indikace. Farmakokinetika i imunogenicita pembrolizumabu jsou
obecné konzistentni napfi¢ jednotlivymi typy nador(l, stadii onemocnéni a pfi pouZiti v monoterapii, tak v
kombinované lécbé. Vztah mezi expozici pembrolizumabu a jeho Ucinnosti ani bezpecnosti navic nebyl u pacientl
s NSCLC a melanomem v ramci klinicky hodnoceného vice nez pétindsobném rozmezi ddvek a expozic klinicky
vyznamny, pricemz obdobny vztah byl pozorovan rovnéz v dalsich indikacich.%?4%>

Vzhledem k vy3e uvedenému Ustav vyhodnotil LP KEYTRUDA pro subkutanni podani jako v zasadé terapeuticky
zaménitelny s LP KEYTRUDA pro intravendzni podani.

Udaje z klinické praxe
Nejsou k dispozici.

Limitace klinické evidence
Ustav nenalezl 7adné zasadni limitace klinické evidence.
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Posouzeni inovativnosti

Navrh zadatele

Zadatel nenavrhuje posouzeni LP jako vysoce inovativniho.

Hodnoceni Ustavu

S ohledem na skutecnost, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nepozaduje posouzeni pfredmétného ptipravku jakozto
vysoce inovativniho, se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti podle ustanoveni § 39d zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a stanovenim docasné uhrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zaveér k terapeutické zaménitelnosti
Stanoveni referencni indikace
Referencni indikace je Ié¢ba maligniho melanomu.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki

V navaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, Ucinnosti, bezpecnosti a klinického vyuziti
posuzovaného lé&ivého pFipravku Ustav konstatuje, Ze pipravek svymi vlastnostmi odpovida skupiné lé¢ivych
pripravkll zafazenych do skupiny vzdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych ptipravkli s obsahem
pembrolizumabu, a proto posuzovany léCivy pfipravek do této skupiny zatazuje.

Identifikace srovnatelné ucinné terapie v pripadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi

Nenalezena.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)

Ndvrh Zadatele

18,8095 mg

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky pembrolizumab s.c. byla stanovena dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
na zakladé doporuéeného davkovani uvedeného v SmPC'. ODTD byla stanovena v referen¢ni indikaci uvedené
v kapitole ,,Stanoveni referencni indikace”.

e ODTD Frekvence Doporucené davkovani dle
Léciva latka ATC i o DDD dle WHO?*®
(mg/den) | davkovani SmPC!?

200 mg kazdé 3 tydny nebo
400 mg kazdych 6 tydna,

9,5238
Pembrolizumab i.v. davka se podava
) 9,5 mg intravendzni infuzi po dobu
LO1FF02 cyklicky .
(stanoveno pro intravendzni podani) 30 minut.
395 mg kazdé 3 tydny
Pembrolizumab s.c. 18,8095 podavanych jako

subkutanni injekce po dobu

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025 Strana 15 (celkem 30)



1 minuty nebo 790 mg
kazdych 6 tydnd

ODTD pembrolizumabu i.v. bylo stanoveno v pfedchozim individualnim spravnim fizeni sp. zn. SUKLS357901/20252.
Definovand denni davka (dale jen ,,DDD“) pembrolizumabu byla stanovena Svétovou zdravotnickou organizaci
(WHO) ve vysi 9,5 mg (vztaZzeno k i.v. formé).

Doporucend davka pripravku KEYTRUDA ve formé injekéniho roztoku pro subkutanni podani je dle platného SmPC?!
u dospélych pacientldl 395 mg jednou za 3 tydny podavanych jako subkutanni injekce pfiblizné po dobu 1 minuty,
nebo 790 mg jednou za 6 tydnd podavanych jako subkutanni injekce priblizné po dobu 2 minut.

Ustav proto pFi stanoveni ODTD vychazel z vypoétu 395 mg/21 dni = 18,8095 mg/den a stanovil ODTD

pembrolizumabu pro subkutanni podani ve vysi 18,8095 mg/den.

V narodnich doporucenich® je uvedenai.v. (=intravendzni) i s.c. (=subkutanni) forma pembrolizumabu. U referenéni
indikace (maligni melanom) je doporuéené davkovani dle narodnich doporuceni® pro subkutanni formu
pembrolizumabu 395 mg 1x za 3 tydny nebo 790 mg 1x za 6 tydn0.

Vzhledem k vy3e uvedenému Ustav stanovuje ODTD pembrolizumabu s.c. ve vysi 18,8095 mg, frekvence podani
cyklicky (vychazi z davky 395 mg 1x za 3 tydny).

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady ev. bonifikace

Navrh Zadatele

Nenavrhuje.

Posouzeni Ustavu

Dalsi zvySena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikozZ o ni nebylo Zadano.

Uprava thrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlagkou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
Uhrady nebylo zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Léciva latka pembrolizumab (vi.v. i s.c. Iékové formé) je vzhledem ke své charakteristice a zplisobu pouziti zarfazena
do skupiny ¢. 114 (cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymd, fuzni proteiny a jina
molekuldrné cilena moderni léCiva indikovana primarné k terapii zhoubného novotvaru pridusky (bronchu) a plice),
€. 115 (cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzym, fuzni proteiny a jind molekularné cilena
moderni |éCiva indikovana primarné k terapii zhoubnych nador0 kize), ¢. 116 (cytostatika - cilené monoklonalni
protilatky, inhibitory TK a enzym, fuzni proteiny a jind molekularné cilena moderni léCiva indikovana primarné k
terapii zhoubného novotvaru prsu), €. 117 (cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymd,
fuzni proteiny a jind molekuldrné cilena moderni Ié¢iva indikovana primarné k terapii zhoubného novotvaru
ledviny), ¢. 119 (cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzym, fazni proteiny a jina
molekuldrné cilend moderni léCiva indikovana primarné k terapii zhoubného novotvaru kolorekta) a ¢. 120
(cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymd, fuzni proteiny a jind molekularné cilena
moderni |éciva indikovana primarné k terapii jinych zhoubnych novotvarl) pfilohy ¢. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi.
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STANOVENiI MAXIMALNi CENY
Lécivy pripravek KEYTRUDA podléha regulaci maximalni cenou.
STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Vychazi z referenéniho pripravku KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML a je ve vys$i 4952,9450 K¢ za ODTD.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Do cenového srovnani v rdmci posuzované skupiny byly zafazeny pfipravky dostupné v Ceské republice ve smyslu
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 4. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Ceny byly zjistovany u ptipravku se silou v ramci intervalu.

Od cen pfipravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky
prepoctu nalezené ceny na cenu referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 4. ¢tvrtleti 2025.

svvs

(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni pripravek.

Léciva latka ODTD | Referencni pfipravek Cena vyrobce Pocet Zemé

ODTD/baleni
pembrolizumab | 9,5238 | KEYTRUDA 25MG/ML INF | 52005,97440000 | 10,50001050 Rumunsko
i.v. mg CNC SOL 1X4ML K¢

Zakladni Uhrada za jednotku lékové formy — pembrolizumab i.v. (ODTD 9,5238 mg)
Frekvence davkovani: 200MG 1x 3 tydny
Interval: od 100 mg do 400 mg

9,5238 mg (ODTD) 4952,9450 K¢ (52005,97440000 K¢&/10,50001050)
200 mg (vychozi pro ODTD) 104011,9490 K¢ (4952,9450 KE/9,5238%200)
100 mg 52005,9745 K¢ (104011,9490 K¢/200*100)

Zakladni Uhrada za jednotku lékové formy — pembrolizumab s.c. (ODTD 18,8095 mg)
Frekvence davkovani: 395MG 1x 3 tydny
Interval: od 197,5 mg do 790 mg

18,8095 mg (ODTD) 4952,9450 K¢
395 mg (vychozi pro ODTD) 104011,9767 K& (4952,9450 K¢/18,8095%395)
790 mg 208023,9534 K¢ (104011,9767 KE/395*790)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlagky €. 376/2011 Sb.
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Navyseni zakladni thrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Ustav neobdrzel souhlas viech zdravotnich pojistoven se zvy$enim uhrady ve vefejném zajmu.

........

na Slovensku a Recku.

Stanoveni zakladni tGhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena jind srovnatelné Uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjisSténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zdkladni uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjiSténa dohoda o Uhradé |écivého pripravku nalezejiciho do posuzované skupiny, ktera by byla nizsi nez
zakladni uhrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o veifejném zdravotnim pojisténi

Posuzované pfipravky jsou zafazeny do skupiny ¢islo 114, 115, 116, 117, 119 a 120 pfilohy €. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Uhrada za baleni posuzovaného pfipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a pocet
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdlini uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jddrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
L ) o . . UHR v SCAU
Kod SUKL Ndzev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: JUHR (K¢)
C
JUHR (K¢) (K¢S)
0290109 | KEYTRUDA 395MG INJ SOL 1x2,4 ML 184 394,12 104 011,98 120 745,21
0290110 | KEYTRUDA 790MG INJ SOL 1X4,8ML 368 788,24 208 023,95 241 490,40

Informativni prepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Jedna dalSi zvySena uhrada
Na zakladé hodnoceni posuzovaného LP nebyla nalezena specificka indikace ani urcita skupina pacientd, pro které
by bylo mozné stanovit jednu dalsi zvySenou Uhradu. O stanoveni dalsi zvySené thrady nebylo Zadano.
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HODNOCENi NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

a) Indikace:
1) v monoterapii v prvni linii k lécbé metastazujictho nemalobunécéného karcinomu plic (NSCLC) u dospélych
pacientd (nadorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS vétsi nebo rovno 50 %);
2) v kombinaci s chemoterapii pemetrexedem a platinou v prvni linii 1éCby dospélych pacientl s metastazujicim
neskvamdznim nemalobunécnym karcinomem plic;
3) v kombinaci s chemoterapii karboplatinou a paklitaxelem v prvni linii Ié¢by dospélych pacient(i s metastazujicim
skvamdznim nemalobunéénym karcinomem plic (nddorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS mensi nez 50 %);
4) v monoterapii k |écbé lokalné pokrocilého neresekovatelného nebo metastatického melanomu u dospélych
pacientd, ktefi doposud nebyli lé¢eni systémovou protinadorovou Iécbou pro inoperabilni, pokrodilé ¢i metastatické

onemocnéni;

5) v monoterapii k adjuvantni |écbé melanomu stadia IIB nebo IIC u dospélych, ktefi podstoupili kompletni resekci;

6) v monoterapii v 1écbé lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho urotelidlniho karcinomu u dospélych, ktefi jiz
byli [é¢eni chemoterapii obsahuijici platinu;

7) v _monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapii platinou a fluoruracilem (5-FU) v prvni linii klécbé
metastazujiciho nebo neresekovatelného recidivujiciho skvamédzniho karcinomu hlavy a krku u dospélych pacientd,
jejichZz nadory exprimuji PD-L1 s CPS vétsi nebo rovno 1;

8) v kombinaci s lenvatinibem v prvni linii u dospélych pacientl s pokrocilym, inoperabilnim nebo metastatickym
svétlobunécénym rendlnim karcinomem se stfedni nebo Spatnou prognoézou (dle kritérii IMDC);

9) v kombinaci s chemoterapii v neoadjuvantni |écbé a ndasledné po chirurgické |écbé v adjuvantni lécbé v
monoterapii u dospélych pacientd s ¢asnym triple-negativnim karcinomem prsu s vysokym rizikem recidivy.

11) v monoterapii k adjuvantni 1éc¢bé dospélych pacientl se svétlobunécnym rendlnim karcinomem se zvySenym
rizikem rekurence po nefrektomii (kompletni i parcialni), nebo po nefrektomii a resekci metastatickych lézi.

S ohledem na zplisob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,,Stanoveni vySe Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 9 a ustanoveni § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet vyZzadovano.

V téchto indikacich je hrazeny terapeuticky zaménitelny LP KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML, kéd SUKL
0209484, kterému jiz byly pravomocné stanoveny vySe a podminky uhrady v posuzovanych indikacich (viz
SCAU260801).

Ustavu je nicméné z Ufedni ¢innosti zndmo, Ze naklady na LP KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML, kéd SUKL
0209484 ve vySe uvedenych indikacich jsou ovlivnéné finanénim ujednanim uzavienym ve spravnim fizeni
SUKLS357901/2025.

Ustav konstatuje, Ze dne 8. 9. 2026, resp. dne 18.9. 2026 byly ve spravnim Fizeni predlozeny smlouvy uzaviené
mezi Zadatelem a Géastnikem Svaz (€. j. sukl272692/2026), resp. Ucastnikem VZP (E. j. sukl283758/2026) i pro
posuzované LP KEYTRUDA 395MG INJ SOL 1X2,4ML (kéd SUKL 0290109) a LP KEYTRUDA 790MG INJ SOL 1X4,8ML
(kéd SUKL 0290110). Na zikladé vyse uvedeného ma Ustav za to, ze predpokladany dopad do rozpoctu spojeny
s Ghradou predmétnych lécivych pripravki LP KEYTRUDA 395MG INJ SOL 1X2,4ML (kéd SUKL 0290109) a LP
KEYTRUDA 790MG INJ SOL 1X4,8ML (kéd SUKL 0290110) ve vyse uvedenych indikacich nevykazuje zvy$eni vydaja
ze systému zdravotniho pojisténi. V souladu s ustanovenim § 15 odst. 9 a § 39b odst. 2 pism. c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet vyzadovano.
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b) Indikace:
5) v monoterapii k adjuvantni 1é¢bé melanomu stadia Ill u dospélych s postizenim lymfatickych uzlin, ktefi
podstoupili kompletni resekci;

10) v monoterapii v prvni linii 1écby dospélych pacientd s metastazujicim kolorektalnim karcinomem s vysokou
mikrosatelitovou nestabilitou (microsatellite instability-high, MSI-H) nebo s deficitem systému opravy chybného
parovani bazi (mismatch repair deficient, AIMMR).

S ohledem na zplisob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,,Stanoveni vyse Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 9 a ustanoveni § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet u vyse uvedenych indikaci vyZadovano.

Pro stanoveni Uhrady ve vySe uvedenych indikacich nebylo rozhodné uzavreni finan¢nich ujedndani o limitaci
nakladd.

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky Ghrady

S

P: Pembrolizumab je hrazen v:

1) v monoterapii v prvni linii k 1é¢bé metastazujicitho nemalobunécného karcinomu plic (NSCLC) u dospélych
pacientd (nadorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS vétsi nebo rovno 50 %);

2) v kombinaci s chemoterapii pemetrexedem a platinou v prvni linii 1éCby dospélych pacientl s metastazujicim
neskvamoznim nemalobunécénym karcinomem plic;

3) v kombinaci s chemoterapii karboplatinou a paklitaxelem v prvni linii 1éCby dospélych pacientl s metastazujicim
skvamdznim nemalobunéénym karcinomem plic (nddorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS mensi nez 50 %);

4) v monoterapii k |écbé lokalné pokrocilého neresekovatelného nebo metastatického melanomu u dospélych
pacientd, ktefi doposud nebyli lé¢eni systémovou protinddorovou lé¢bou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické
onemocnén;

5) v monoterapii k adjuvantni Ié¢bé melanomu stadia IIB nebo IIC a stadia Ill u dospélych s postizenim lymfatickych
uzlin, ktefi podstoupili kompletni resekci;

byli [éCeni chemoterapii obsahuijici platinu;

7) v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapii platinou a fluoruracilem (5-FU) v prvni linii klécbé
metastazujiciho nebo neresekovatelného recidivujiciho skvamédzniho karcinomu hlavy a krku u dospélych pacientd,
jejichZz nadory exprimuji PD-L1 s CPS vétsi nebo rovno 1;

8) v kombinaci s lenvatinibem v prvni linii u dospélych pacientll s pokrocilym, inoperabilnim nebo metastatickym
svétlobunécénym rendlnim karcinomem se stfedni nebo Spatnou progndézou (dle kritérii IMDC).

9) v kombinaci s chemoterapii v neoadjuvantni |écbé a nasledné po chirurgické IéCbé v adjuvantni lécbé v
monoterapii u dospélych pacientd s ¢asnym triple-negativnim karcinomem prsu s vysokym rizikem recidivy.

10) v monoterapii v prvni linii 1écby dospélych pacientd s metastazujicim kolorektalnim karcinomem s vysokou
mikrosatelitovou nestabilitou (microsatellite instability-high, MSI-H) nebo s deficitem systému opravy chybného
parovani bazi (mismatch repair deficient, AIMMR).

11) v monoterapii k adjuvantni 1é¢bé dospélych pacientl se svétlobunécnym rendlnim karcinomem se zvySenym
rizikem rekurence po nefrektomii (kompletni i parcialni), nebo po nefrektomii a resekci metastatickych lézi.

Pro Uhradu ve vsech indikacich musi byt kumulativné splnény nasledujici podminky (pokud neni dale uvedeno jinak):
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a) pacient ma vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pritomnost klinicky aktivnich mozkovych metastaz anebo mozkové metastazy jsou adekvatné
[éCené;

c) pacient nevykazuje pfitomnost primarniho okuldrniho melanomu nebo primarniho melanomu CNS (pfi pouZiti v
[é¢bé maligniho melanomu);

d) u pacientl s metastazujicim neskvamdznim NSCLC nebyly prokazany aktivaéni mutace EGFR ani pritomnost
anaplastické lymfomové kinazy (ALK);

e) pacient nevykazuje pfitomnost intersticialni plicni choroby (pfi pouZiti v 1é¢bé NSCLC);

f) pacient neni dlouhodobé léfen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [éCbou;

g) pacient nema diagnostikované zavaziné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét stitné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf.
psoridza, atopicky ekzém, loZiskova alopecie, vitiligo);

h) pacient ma pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN, pro indikaci
urotelidlniho karcinomu je mensi nebo rovna 1,5x ULN nebo clearence kreatininu je vétsi nebo rovna 30 ml/min,
pro indikaci renalniho karcinomu je hladina kreatininu mensi nebo rovna 3x ULN, hladina bilirubinu mensi nebo
rovha 1,5x ULN, u pacientl s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT mensi nebo
rovna 3x ULN, v ptipadé pfitomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a soucasné uspokojivé hodnoty
krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocyt vétsi nebo roven 2,5x 10 na
devatou/|, poptipadé pocet leukocytl vétsi nebo roven 2,0x 10 na devatou/| (pfi pouZiti v 1é¢bé NSCLC), pocet
neutrofil( vétsi nebo roven 1,5x 10 na devatou/|, pocet trombocytl vétsi nebo roven 100x 10 na devatou /I).

Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vySetfenim v
odstupu 4 - 8 tydnll z divodu odlisného mechanismu ucéinku imuno-onkologické terapie. V pfipadé nutnosti
ukonceni lécby jedné slozky z podavané kombinace z divodu jeji netolerance je mozné pokracovat v podavani
ostatnich Iéciv.

Z prostredku verejného zdravotniho pojisténi je v indikaci metastazujiciho NSCLC a metastazujiciho kolorektalniho
karcinomu hrazeno podani maximalné 35 cykld 1ééby pembrolizumabem. V adjuvantni Ié¢bé dospélych pacientll s
malignim melanomem a v adjuvantni [écbé u rendlniho karcinomu je hrazena délka Iécby maximalné po dobu 12
mésict od jejiho zahdjeni. V 1écbé urotelidlniho karcinomu, rendlniho karcinomu a karcinomu hlavy a krku u
dospélych je |écba hrazena do progrese onemocnéni ¢i netolerovatelné toxicity, maximalné vsak po dobu 2 let. V
[écbé pacientl s ¢asnym triple-negativnim karcinomem prsu je v rdmci neoadjuvantni i adjuvantni [écby hrazeno
maximalné 17 cykll pembrolizumabu.

Ustavem stanovené podminky tGhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism.
b), § 34 odst. 2, § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje LP KEYTRUDA tyto podminky thrady:

S

P: Pembrolizumab je hrazen v:

1) v monoterapii v prvni linii k 1é¢bé metastazujicitho nemalobunécného karcinomu plic (NSCLC) u dospélych
pacientl (nadorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS vétsi nebo rovno 50 %);

2) v kombinaci s chemoterapii pemetrexedem a platinou v prvni linii [éCby dospélych pacient(i s metastazujicim
neskvamoznim nemalobunéénym karcinomem plic;

3) v kombinaci s chemoterapii karboplatinou a paklitaxelem v prvni linii 1éCby dospélych pacientl s metastazujicim
skvamdznim nemalobunéénym karcinomem plic (nddorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS mensi nez 50 %);
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4) v monoterapii k |écbé lokalné pokrocilého neresekovatelného nebo metastatického melanomu u dospélych
pacientd, ktefi doposud nebyli Ié¢eni systémovou protinadorovou lé¢bou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické
onemocnéni;

5) v monoterapii k adjuvantni Ié¢bé melanomu stadia IIB nebo IIC a stadia Ill u dospélych s postizenim lymfatickych
uzlin, ktefi podstoupili kompletni resekci;

byli Ié¢eni chemoterapii obsahuijici platinu;

7) v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapii platinou a fluoruracilem (5-FU) v prvni linii klécbé
metastazujiciho nebo neresekovatelného recidivujiciho skvamadzniho karcinomu hlavy a krku u dospélych pacientd,
jejichz nddory exprimuji PD-L1 s CPS vétsi nebo rovno 1;

8) v kombinaci s lenvatinibem v prvni linii u dospélych pacientl s pokrocilym, inoperabilnim nebo metastatickym
svétlobunécénym rendlnim karcinomem se stfedni nebo Spatnou progndézou (dle kritérii IMDC).

9) v kombinaci s chemoterapii v neoadjuvantni |écbé a nasledné po chirurgické Iécbé v adjuvantni 1écbé v
monoterapii u dospélych pacientl s ¢asnym triple-negativnim karcinomem prsu s vysokym rizikem recidivy.

10) v monoterapii v prvni linii 1é¢by dospélych pacientd s metastazujicim kolorektdlnim karcinomem s vysokou
mikrosatelitovou nestabilitou (microsatellite instability-high, MSI-H) nebo s deficitem systému opravy chybného
parovani bazi (mismatch repair deficient, AIMMR).

11) v monoterapii k adjuvantni Ié¢bé dospélych pacientll se svétlobunécnym renalnim karcinomem se zvySenym
rizikem rekurence po nefrektomii (kompletni i parcidlni), nebo po nefrektomii a resekci metastatickych lézi.

Pro Uhradu ve vSech indikacich musi byt kumulativné splnény nasledujici podminky (pokud neni dale uvedeno jinak):
a) pacient ma vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastdz anebo mozkové metastazy jsou adekvatné
[éCené;

¢) pacient nevykazuje pritomnost primarniho okularniho melanomu nebo primarniho melanomu CNS (pfi pouZiti v
|é¢bé maligniho melanomu);

d) u pacientl s metastazujicim neskvamoéznim NSCLC nebyly prokazany aktivaéni mutace EGFR ani pritomnost
anaplastické lymfomové kinazy (ALK);

e) pacient nevykazuje pritomnost intersticialni plicni choroby (pfi pouziti v Ié¢bé NSCLC);

f) pacient neni dlouhodobé |écen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [écbou;

g) pacient nema diagnostikované zavaziné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét stitné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napfr.
psoriaza, atopicky ekzém, loZiskova alopecie, vitiligo);

h) pacient ma pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN, pro indikaci
urotelidlniho karcinomu je mensi nebo rovna 1,5x ULN nebo clearence kreatininu je vétsi nebo rovna 30 ml/min,
pro indikaci renalniho karcinomu je hladina kreatininu mensi nebo rovna 3x ULN, hladina bilirubinu mensi nebo
rovha 1,5x ULN, u pacientl s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT mensi nebo
rovna 3x ULN, v pfipadé pritomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a soucasné uspokojivé hodnoty
krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocytl vétsi nebo roven 2,5x 10 na
devatou/l, popripadé pocet leukocytl vétsi nebo roven 2,0x 10 na devatou/I (pti pouZiti v |é¢bé NSCLC), pocet
neutrofil( vétsi nebo roven 1,5x 10 na devatou/|, pocet trombocytl vétsi nebo roven 100x 10 na devatou /I).

Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysSetfenim v
odstupu 4 - 8 tydnll z divodu odlisného mechanismu ucéinku imuno-onkologické terapie. V pfipadé nutnosti
ukonceni 1éCby jedné slozky z podavané kombinace z dlivodu jeji netolerance je mozné pokracovat v podavani
ostatnich Iéciv.
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Z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi je v indikaci metastazujiciho NSCLC a metastazujiciho kolorektalniho
karcinomu hrazeno podani maximalné 35 cykll 1éCby pembrolizumabem. V adjuvantni [écbé dospélych pacient( s
malignim melanomem a v adjuvantni [écbé u rendlniho karcinomu je hrazena délka lécby maximalné po dobu 12
mésict od jejiho zahdjeni. V 1écbé urotelidlniho karcinomu, rendlniho karcinomu a karcinomu hlavy a krku u
dospélych je |écba hrazena do progrese onemocnéni ¢i netolerovatelné toxicity, maximalné vsak po dobu 2 let. V
|écbé pacientl s ¢asnym triple-negativnim karcinomem prsu je v rdmci neoadjuvantni i adjuvantni |écby hrazeno
maximalné 17 cykll pembrolizumabu.

Oduvodnéni podminek uhrady

Vykazovaci limit

Symbol ,S“ stanovuje, Ze predmétny |éCivy pfipravek mize byt predepisovan pouze v centrech se zvlastni smlouvou
se zdravotnimi pojistovnami na lécbu timto typem léCivych pfipravkd, nebot tyto IéCivé pripravky je s ohledem na
verejny zajem ucelné soustfedit do specializovanych pracovist podle ustanoveni § 15 odst. 11 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Ustav nestanovuje predmétnému lécivému piipravku preskripéni omezeni, protoze podminka
Uhrady ,,S“ pfi omezeni |é¢by na specializovana pracovisté jiz zaru€uje poZadovanou kvalitu preskripce, a navic je
velmi malo pravdépodobné, Ze by v téchto centrech pfedepisoval uvedeny pripravek jiny Iékaf neZ specialista
v terapii danych onemocnéni.

Indikacni omezeni

Stanovené podminky Uhrady posuzovaného pfipravku jsou v souladu se SmPC! LP KEYTRUDA pro s.c. podani i
podminkami Uhrady terapeuticky zaménitelnych LP KEYTRUDA pro intravendzni poddani, ¢imz je zajiSténa
konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

K vyroku 1.

Ustav lé¢ivému pfipravku:

Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Doplnék nazvu
0290109 KEYTRUDA 395MG INJ SOL 1X2,4ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 172 799,81 Kc.

Jeliko? Ustav nezjistil dostate¢né mnoZstvi cenovych referenci posuzovaného pfipravku v zemich referen¢niho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsazenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizSiho terapeuticky porovnatelného pfipravku obsahujiciho stejnou lécdivou latku v téZze lékové

formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého ve Finsku.

Od cen pripravkld zjisténych v zahrani¢i byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné byly prfepoditany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2025.

cvvs

jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena poctem jednotek lIékové formy posuzovaného pripravku a je
vyslednou maximalni cenou.
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N&vrh Zadatele (268 237,31 K&) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu
ve vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL Ndazev LP Maximalni cena MFC
0290109 KEYTRUDA 172 799,81 K¢ 198 367,46 K¢
395MG INJ SOL 1X2,4ML

Nejblizsim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:
Nazev LP Cena
KEYTRUDA 172 799,81 K¢
395MG INJ SOL 1X2,4ML

zjistény ve Finsku.
K vyroku 2.

Ustav lé€ivy pfipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0290109 KEYTRUDA 395MG INJ SOL 1X2,4ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafadil do skupiny vzasadé terapeuticky zameénitelnych lécivych pfipravkti s obsahem lécivé latky
pembrolizumab.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného léc¢ivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze 1é¢ivy pFipravek odpovidd skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych s obsahem
pembrolizumabu, proto uvedeny léCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pripravkd zaradil.

Ustav vy$e uvedenému légivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil thradu ze zdravotniho pojiSténi ve vysi 104 011,98 K¢.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni Uhrada“ tohoto rozhodnuti, a to na zékladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vysSe Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni léCivého pripravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Uhrady uvedeného légivého pripravku (104 011,98 K¢&) je nizéi ne? navrh Zadatele
(184 394,12 K&) a pro vysi Ghrady tohoto piipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b

odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2, § 39
odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. stanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:
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S

P: Pembrolizumab je hrazen v:

1) v monoterapii v prvni linii k 1é¢bé metastazujicitho nemalobunécného karcinomu plic (NSCLC) u dospélych
pacientd (nddorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS vétsi nebo rovno 50 %);

2) v kombinaci s chemoterapii pemetrexedem a platinou v prvni linii 1éCby dospélych pacientl s metastazujicim
neskvamoznim nemalobunécénym karcinomem plic;

3) v kombinaci s chemoterapii karboplatinou a paklitaxelem v prvni linii Ié¢by dospélych pacient(i s metastazujicim
skvamdznim nemalobunéénym karcinomem plic (nddorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS mensi nez 50 %);

4) v monoterapii k |écbé lokalné pokrocilého neresekovatelného nebo metastatického melanomu u dospélych
pacientd, ktefi doposud nebyli lé¢eni systémovou protinddorovou lé¢bou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické
onemocnén;

5) v monoterapii k adjuvantni Ié¢bé melanomu stadia IIB nebo IIC a stadia Ill u dospélych s postizenim lymfatickych
uzlin, ktefi podstoupili kompletni resekci;

6) v monoterapii v |écbé lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho urotelidlniho karcinomu u dospélych, ktefi jiz
byli [éCeni chemoterapii obsahuijici platinu;

7) v _monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapii platinou a fluoruracilem (5-FU) v prvni linii klécbé
metastazujiciho nebo neresekovatelného recidivujiciho skvamédzniho karcinomu hlavy a krku u dospélych pacientd,
jejichZz nadory exprimuji PD-L1 s CPS vétsi nebo rovno 1;

8) v kombinaci s lenvatinibem v prvni linii u dospélych pacientll s pokrocilym, inoperabilnim nebo metastatickym
svétlobunécnym rendlnim karcinomem se stfedni nebo Spatnou progndézou (dle kritérii IMDC).

9) v kombinaci s chemoterapii v neoadjuvantni |écbé a nasledné po chirurgické IéCbé v adjuvantni lécbé v
monoterapii u dospélych pacientd s ¢asnym triple-negativnim karcinomem prsu s vysokym rizikem recidivy.

10) v monoterapii v prvni linii 1écby dospélych pacientd s metastazujicim kolorektalnim karcinomem s vysokou
mikrosatelitovou nestabilitou (microsatellite instability-high, MSI-H) nebo s deficitem systému opravy chybného
parovani bazi (mismatch repair deficient, AIMMR).

11) v monoterapii k adjuvantni 1écbé dospélych pacientl se svétlobunécnym rendlnim karcinomem se zvySenym
rizikem rekurence po nefrektomii (kompletni i parcialni), nebo po nefrektomii a resekci metastatickych lézi.

Pro Uhradu ve vsech indikacich musi byt kumulativné splnény nasledujici podminky (pokud neni dale uvedeno jinak):
a) pacient ma vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pritomnost klinicky aktivnich mozkovych metastaz anebo mozkové metastazy jsou adekvatné
[éCené;

c) pacient nevykazuje pfitomnost primarniho okularniho melanomu nebo primarniho melanomu CNS (pfi pouZiti v
|éCbé maligniho melanomu);

d) u pacientd s metastazujicim neskvamoznim NSCLC nebyly prokazany aktivacni mutace EGFR ani pritomnost
anaplastické lymfomové kinazy (ALK);

e) pacient nevykazuje pfitomnost intersticialni plicni choroby (pfi pouZiti v 1é¢bé NSCLC);

f) pacient neni dlouhodobé léfen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [éCbou;

g) pacient nema diagnostikované zavainé aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét stitné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf.
psoriaza, atopicky ekzém, loZiskova alopecie, vitiligo);

h) pacient ma pfrijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN, pro indikaci
urotelidlniho karcinomu je mensi nebo rovna 1,5x ULN nebo clearence kreatininu je vétsi nebo rovna 30 ml/min,
pro indikaci rendlniho karcinomu je hladina kreatininu mensi nebo rovna 3x ULN, hladina bilirubinu mensi nebo
rovha 1,5x ULN, u pacientl s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT mensi nebo
rovna 3x ULN, v ptipadé pfitomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a soucasné uspokojivé hodnoty
krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocytl vétsi nebo roven 2,5x 10 na
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devatou/|l, popfipadé pocet leukocytd vétsi nebo roven 2,0x 10 na devatou/I (pti pouziti v |é¢bé NSCLC), pocet
neutrofil( vétsi nebo roven 1,5x 10 na devatou/|, pocet trombocytl vétsi nebo roven 100x 10 na devatou /I).

Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vySetfenim v
odstupu 4 - 8 tydnli z divodu odlisného mechanismu uc¢inku imuno-onkologické terapie. V pfipadé nutnosti
ukonceni lécby jedné slozky z podavané kombinace z divodu jeji netolerance je mozné pokracovat v podavani
ostatnich Iéciv.

Z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi je v indikaci metastazujiciho NSCLC a metastazujiciho kolorektalniho
karcinomu hrazeno podani maximalné 35 cykll 1éCby pembrolizumabem. V adjuvantni [écbé dospélych pacient( s
malignim melanomem a v adjuvantni |écbé u rendlniho karcinomu je hrazena délka 1é¢by maximalné po dobu 12
mésict od jejiho zahdjeni. V 1écbé urotelidlniho karcinomu, rendlniho karcinomu a karcinomu hlavy a krku u
dospélych je |é¢ba hrazena do progrese onemocnéni ¢i netolerovatelné toxicity, maximalné vsak po dobu 2 let. V
|écbé pacientll s casnym triple-negativnim karcinomem prsu je v rdmci neoadjuvantni i adjuvantni 1éCby hrazeno
maximalné 17 cykld pembrolizumabu.

Odivodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému pFipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tak, jak je blize
popsano v ¢asti ,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 3.

Ustav lé¢ivému p¥ipravku:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0290110 KEYTRUDA 395MG INJ SOL 1X4,8ML

na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovil maximalni cenu ve vysi 346 064,36 Kc.

Jeliko? Ustav nezjistil dostate¢né mnoZstvi cenovych referenci posuzovaného pFipravku v zemich referenéniho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsazenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizsiho terapeuticky porovnatelného pfipravku obsahujiciho stejnou lécivou latku v téZze lékové

formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého ve Finsku.

Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odeéteny pripadné narodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2025.

cvvs

jednotku lékové formy. Tato cena byla vynasobena poctem jednotek |ékové formy posuzovaného pfipravku a je
vyslednou maximalni cenou.

Navrh Zadatele (536 474,62 K&) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu
ve vysi zjisténé Ustavem.
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Kéd SUKL N&zev LP Maximalni cena MFC
0290110 KEYTRUDA 346 064,36 K¢ 396 304,88 K¢
790MG INJ SOL 1X4,8ML

Nejbliz§im terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:
Nazev LP Cena
KEYTRUDA 346 064,36 K¢
790MG INJ SOL 1X4,8ML

zjistény ve Finsku.
K vyroku 4.

Ustav lécivy pfipravek:

Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Doplnék nazvu
0290110 KEYTRUDA 790MG INJ SOL 1X4,8ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny vzasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd s obsahem lécivé latky
pembrolizumab.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze 1é¢ivy pFipravek odpovidd skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych s obsahem
pembrolizumabu, proto uvedeny |éCivy pfipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pripravkd zaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovil ihradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 208 023,95 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni Uhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zadkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Uhrady uvedeného lécivého pripravku (208 023,95 K&) je nizéi ne? navrh Zadatele
(368 788,24 K¢) a pro vysi Ghrady tohoto piipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2, § 39
odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pembrolizumab je hrazen v:

1) v monoterapii v prvni linii k 1é¢bé metastazujicitho nemalobunécného karcinomu plic (NSCLC) u dospélych
pacientl (nadorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS vétsi nebo rovno 50 %);
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2) v kombinaci s chemoterapii pemetrexedem a platinou v prvni linii IéCby dospélych pacientli s metastazujicim
neskvamoznim nemalobunéénym karcinomem plic;

3) v kombinaci s chemoterapii karboplatinou a paklitaxelem v prvni linii 1é¢by dospélych pacient( s metastazujicim
skvamoéznim nemalobunécnym karcinomem plic (nddorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS mensi nez 50 %);

4) v monoterapii k |écbé lokalné pokrocilého neresekovatelného nebo metastatického melanomu u dospélych
pacientd, ktefi doposud nebyli léCeni systémovou protinddorovou lécbou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické
onemocnéni;

5) v monoterapii k adjuvantni 1éébé melanomu stadia IIB nebo IIC a stadia Ill u dospélych s postizenim lymfatickych
uzlin, ktefi podstoupili kompletni resekci;

byli [é¢eni chemoterapii obsahuijici platinu;

7) v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapii platinou a fluoruracilem (5-FU) v prvni linii k|écbé
metastazujiciho nebo neresekovatelného recidivujiciho skvamézniho karcinomu hlavy a krku u dospélych pacientd,
jejichZz nadory exprimuji PD-L1 s CPS vétsi nebo rovno 1;

8) v kombinaci s lenvatinibem v prvni linii u dospélych pacientll s pokrocilym, inoperabilnim nebo metastatickym
svétlobunéénym rendlnim karcinomem se stfedni nebo Spatnou progndzou (dle kritérii IMDC).

9) v kombinaci s chemoterapii v neoadjuvantni |écbé a ndasledné po chirurgické |é¢bé v adjuvantni lécbé v
monoterapii u dospélych pacientd s ¢asnym triple-negativnim karcinomem prsu s vysokym rizikem recidivy.

10) v monoterapii v prvni linii 1écby dospélych pacientl s metastazujicim kolorektdlnim karcinomem s vysokou
mikrosatelitovou nestabilitou (microsatellite instability-high, MSI-H) nebo s deficitem systému opravy chybného
parovani bazi (mismatch repair deficient, AIMMR).

11) v monoterapii k adjuvantni 1é¢bé dospélych pacientl se svétlobunéénym renalnim karcinomem se zvysenym
rizikem rekurence po nefrektomii (kompletni i parciadlni), nebo po nefrektomii a resekci metastatickych lézi.

Pro thradu ve viech indikacich musi byt kumulativné spInény nasledujici podminky (pokud neni dale uvedeno jinak):
a) pacient ma vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastaz anebo mozkové metastazy jsou adekvatné
[éCené;

¢) pacient nevykazuje pfitomnost primdarniho okuldrniho melanomu nebo primarniho melanomu CNS (pfi pouZziti v
[écbé maligniho melanomu);

d) u pacientll s metastazujicim neskvamoznim NSCLC nebyly prokazany aktivaéni mutace EGFR ani pfitomnost
anaplastické lymfomové kinazy (ALK);

e) pacient nevykazuje pritomnost intersticialni plicni choroby (pfi pouZiti v 1é¢bé NSCLC);

f) pacient neni dlouhodobé lécen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [écbou;

g) pacient nema diagnostikované zavainé aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét stitné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf.
psoriaza, atopicky ekzém, loZiskova alopecie, vitiligo);

h) pacient ma pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN, pro indikaci
urotelialniho karcinomu je mensi nebo rovna 1,5x ULN nebo clearence kreatininu je vétsi nebo rovna 30 ml/min,
pro indikaci renalniho karcinomu je hladina kreatininu mensi nebo rovna 3x ULN, hladina bilirubinu mensi nebo
rovna 1,5x ULN, u pacientld s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT mensi nebo
rovna 3x ULN, v pfipadé pritomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a soucasné uspokojivé hodnoty
krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocytll vétsi nebo roven 2,5x 10 na
devatou/|, popripadé pocet leukocytd vétsi nebo roven 2,0x 10 na devatou/I (pti pouziti v |é¢bé NSCLC), pocet
neutrofild vétsi nebo roven 1,5x 10 na devatou/I, pocet trombocytl vétsi nebo roven 100x 10 na devatou /I).
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Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vySetfenim v
odstupu 4 - 8 tydnli z divodu odlisného mechanismu ucinku imuno-onkologické terapie. V pripadé nutnosti
ukondeni 1éCby jedné slozky z podavané kombinace z dlivodu jeji netolerance je mozné pokracovat v podavani
ostatnich Iéciv.

Z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi je v indikaci metastazujiciho NSCLC a metastazujiciho kolorektalniho
karcinomu hrazeno podani maximalné 35 cykll 1éCby pembrolizumabem. V adjuvantni [écbé dospélych pacient( s
malignim melanomem a v adjuvantni |écbé u rendlniho karcinomu je hrazena délka Ié¢by maximalné po dobu 12
mésicl od jejiho zahdjeni. V 1écbé urotelidlniho karcinomu, rendlniho karcinomu a karcinomu hlavy a krku u
dospélych je 1é¢ba hrazena do progrese onemocnéni ¢i netolerovatelné toxicity, maximalné vsak po dobu 2 let. V
[écbé pacientll s casnym triple-negativnim karcinomem prsu je v rdmci neoadjuvantni i adjuvantni 1éCby hrazeno
maximalné 17 cykld pembrolizumabu.

Odivodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému légivému pFipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tak, jak je blize
popsano v ¢asti ,Podminky Uhrady” tohoto dokumentu.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Uhrady,
jakoz i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldnim nebo rozkladem, je prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamiZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady Iécivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den ptipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dusledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujictho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.

V pfipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujicitho nebo druhého
nasledujictho mésice. Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prdva jak ucastnik( fizeni, tak pacient(. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych
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prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nédsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némzi je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nésl. spravniho fadu u Ustavu odvoléni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lhaté 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani neméa odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu lécCiv
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