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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS100912/2024, datum: 26. 9. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek TEPMETKO (obsahujici IécCivou latku tepotinib) je urcen klécbé dospélych pacient(
s pokrocilym nemalobunéénym karcinomem plic se zménami vedoucimi ke skipping mutacim exonu 14 genu
pro faktor mezenchymalné-epitelialniho prechodu (METex14).

Mutace METex14 je geneticky ukazatel, ktery je pficinou vzniku karcinomu a ktery je vysSetfovan u pokrocilych
nadord plic.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pFipravek”) TEPMETKO predstavuje pridanou hodnotu v 1éCbé pacientl s pokrocilym
nemalobunécénym karcinomem plic s mutaci METex14 oproti standardni |écbé docetaxelem v nasledné linii
|éCby. Pripravek ma potencial vyznamné prodlouZit délku preZiti bez progrese onemocnéni a délku preziti. V 1.
linii 1écby byl pfipravek vyhodnocen jako alespon srovnatelné ucinny vzhledem ke standardni [écbé
chemoterapii s nebo bez kombinace s pembrolizumabem.

PredloZené analyzy obsahuji limitace, které neumoznuji ndkladovou efektivitu pfipravku a dopad na rozpocet
vyhodnotit. Proto Ustav pFipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni 1é&bu.

Ustav proto z diivodu neprokdzané nakladové efektivity vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje pfipravku
Uhradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické a ekonomické aspekty zafazeni pfipravku TEPMETKO do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii nemalobunécného karcinomu plic a dalsi shromazdéné duikazy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Léc¢ivému pripravku TEPMETKO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni v poZadované indikaci pfizndna uhrada a
|éCivy pFipravek nebude z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténiv pozadované indikaci standardné hrazen,
pokud zadny z Géastnikd Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepfedlozi zasadni novy
dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisovd znacka: SUKLS100912/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské Gcely a Zadatel

Zadatel: Merck Europe B.V.
Zastupce: MERCK spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: tepotinib, peroralni podani
ATC: LO1EX21
Lécivy ptipravek: TEPMETKO 225MG TBL FLM 60

Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Europe B.V

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientll s pokrocilym nemalobunécnym karcinomem plic s MET mutaci.

Stanovisko k Zadosti

Ucinnost a bezpecnost LP TEPMETKO (lé¢iva latka tepotinib) byla prokdzana u pacientd s pokrocilym
nemalobunécénym karcinomem plic s METex14 mutaci ve studii fdze 2 bez kontrolniho ramene. V nepfimém
srovnani byla |éCba tepotinibem vyhodnocena v 1. linii I1écby jako alespon srovnatelné Ucinnd vzhledem ke
standardni 1é¢bé chemoterapii s nebo bez kombinace s pembrolizumabem a v nasledné linii |écby jako
vyznamné ucinnéjsi oproti standardni Iécbé docetaxelem, se statisticky vyznamnym prodlouzenim preziti bez
progrese a celkového preziti.

V predloZené analyze nakladové efektivity byly zjistény zavainé limitace, které neumoziuji jeji spolehlivé
vyhodnoceni. Hodnoceny lécivy pfipravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet obsahuje zasadni nedostatky, na zakladé nepfezkoumatelnosti vstupnich dat nelze
vypracovany dopad na rozpocet povazovat za relevantni.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci ndkladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zzadna srovnatelné ucéinnd a nakladoveé efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

450,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznana.
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