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V Praze dne 11.3.2020

Véc: stanovisko (vyjadieni) do spravniho Fizeni

V ramci probihajictho spravniho fizeni vedeného SUKL pod sp. zn. SUKLS138381/2019 drzitel
rozhodnuti o registraci lé€ivého pfipravku KEYTRUDA Zada o stanoveni do¢asné thrady pro prvni
linii 1ééby metastazujiciho skvamoézniho nemalobunééného karcinomu plic u dospélych pacientl s
expresi PD-L1 v rozmezi TPS 1-49 % na nadorovych burikach.

Dle SPC je registrovana indikace |&écivého pripravku KEYTRUDA (,prvni linie k lé¢bé metastazujiciho
skvamézniho NSCLC u dospélych”) bez omezeni exprese PD-L1. Primarnim cilem registracni studie
bylo prokazat vy$si Gcinnost kombinace (pembrolizumabu s karboplatinou a paklitaxelem) oproti
samotné chemoterapii u celé populace (exprese PD-L1 < 1 %, exprese PD-L1 1-49 % a exprese PD-L1
= 50 %), nikoli pouze u populace, pro kterou je poZadovano stanoveni Ghrady. Dle zavéri studie
pembrolizumab pfidany k chemoterapii pfinasi vyssi benefit oproti chemoterapii ve vSech
podskupinach dle exprese PD-L1.

Ceska onkologicka spoleénost jménem &lenii vyboru zcela souhlasi a podporuje stanovisko VZP, aby
jmenovany preparat v popsané indikaci byl dostupny pro vSechny pacienty s profilem odpovidajicim
registraéni studii KEYNOTE 407 (SQ NSCLC), tedy pro celou populaci pacientii bez omezeni
exprese PD-L1.
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