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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS88503/2023, datum: 24. 7. 2023

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek RETSEVMO (obsahujici IéCivou latku selperkatinib) je uréen k lé¢bé:

i) dospélych pacient(l s pokrocilym nemalobunéénym karcinomem plic s pozitivitou RET fuze, ktefi nebyli
drive 1éCeni RET inhibitorem;

ii) dospélych a dospivajicich pacient( ve véku 12 let a starSich s pokrocilym medularnim karcinomem stitné
Zlazy s mutaci RET.

RET mutace je geneticky ukazatel, ktery je pric¢inou vzniku karcinomu a ktery je vySetfovan u pokrocilych
nadorl plic a Stitné zlazy.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) RETSEVMO predstavuje pfidanou hodnotu v 1é¢bé pacient( s pokrocilym
nemalobunéénym karcinomem plic s pozitivitou RET fluze oproti standardni 1écbé pembrolizumabem a
pembrolizumabem v kombinaci s chemoterapii. Pfipravek ma potencial vyznamné zlepsit odpovéd na lécbu
prodlouZit dobu do progrese onemocnéni a dobu preziti.

V |écbé pokrocilého meduldrniho karcinomu Stitné ZIazy s mutaci RET predstavuje ptipravek pfidanou hodnotu
oproti dostupné terapii (podplrna péce). Pfipravek ma potencial vyznamné prodlouzit dobu do progrese
onemocnéni a dobu preziti.

Pripravek nesplriuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni [éCivy pripravek
(VILP).

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje do€asnou Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pFipravku RETSEVMO do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady,
které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii nemalobunééného karcinomu plic a medularniho karcinomu stitné Zlazy s RET
mutaci a dalsi shromazdéné dikazy.
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Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku RETSEVMO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a lécivy pfipravek nebude
z prostiredk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud zadny z ucastnikd fizeni (farmaceuticka
spoleé¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi novy zasadni dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
Timto neni vylou¢ena moznost aplikace ustanoveni § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS88503/2023

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Eli Lilly Nederland B.V., Nizozemské kralovstvi
Zastupce: ELI LILLY CR, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: selperkatinib, peroralni

ATC: LO1EX22

Lécivy pripravek: RETSEVMO 40MG CPS DUR 56, RETSEVMO 80MG CPS DUR 112
Drzitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Nederland B.V.

Posuzovana indikace
i) Iécba dospélych pacientl s pokrocilym nemalobunéénym karcinomem plic s pozitivitou RET fuze;

ii) léCba dospélych a dospivajicich pacientd ve véku 12 let a starSich s pokrocilym medularnim
karcinomem stitné zlazy s mutaci RET

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpe¢nost selperkatinibu byla sledovéna v jednoramenné studii faze 1/1l u pacientd s pokrocilym
nemalobunécénym karcinomem plic s RET fuzi (NSCLC) a s medularnim karcinomem Stitné Zlazy s RET mutaci
(MTC).

Pro posouzeni komparativni Ucinnosti LP RETSEVMO Zadatel predlozZil nepfimé srovnani terapeutické ucinnosti
selperkatinibu vzhledem ke komparatorim: pembrolizumab a kombinace pembrolizumabu s chemoterapii v 1.
linii NSCLC, docetaxelu v dalsich liniich NSCLC a nejlepsi podptrné péci v indikaci MTC. Lécba selperkatinibem
byla u obou indikaci spojena se statisticky vyznamnych zlepSenim v parameterech celkového preziti, preziti bez
progrese, respektive ve zlepSeni odpovédi na [é¢bu u NSCLC.

Ustav pro uplnost uvadi, Ze stiedni doba celkového prefiti (jakoZto jedno ze zdkonnych kritérii vysoké
inovativnosti) nebyla v registracni studii v obou posuzovanych indikacich dosud dosaZena a jeji prodlouzeni
nelze v tuto chvili hodnotit.

Ustav dosel k zavéru, 7e nebyl dostate¢nym zplsobem doloZen p¥inos LP RETSEVMO pro stanoveni prvni
docasné uhrady z vefejnych prostiedk, tj. min 30% pfinos v primarnim parametru s dopadem na kvalitu Zivota
a/nebo prodlouzeni stfedni doby preziti alespor o 30 % oproti hrazené 1écbé, nejméné viak o 3 mésice.

S ohledem na skutecnost, ze Ustav nevyhodnotil dostupna data jako dostateéna pro pfiznani statutu vysoké
inovativnosti, nehodnotil ani predloZzené farmakoekonomické analyzy.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné Gcinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
320 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho poji$téni neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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