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SOUHRN K 3.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS100912/2024, datum: 15. 11. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen
Pripravek RETSEVMO (obsahujici IéCivou latku selperkatinib) je uréen k 1éCbé:

i) dospélych pacienttd s pokrocilym nemalobunéénym karcinomem plic s pozitivitou RET flze, ktefi nebyli
dfive léceni RET inhibitorem;
ii) dospélych a dospivajicich pacientl ve véku 12 let a starSich s pokroc¢ilym medularnim karcinomem stitné

Zlazy s mutaci RET.

RET mutace je geneticky ukazatel, ktery je pricinou vzniku karcinomu a ktery je vySetfovan u pokrocilych nador(
plic a §titné Zlazy.

Vyjadrieni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (ddle jen ,pfipravek”) RETSEVMO predstavuje pfidanou hodnotu v Ié¢bé pacientl s pokrocilym
nemalobunéénym karcinomem plic s pozitivitou RET fluze oproti standardni lécbé pembrolizumabem v
kombinaci s chemoterapii v 1. linii IéCby a oproti standardni |écbé docetaxelem v nasledné linii |écby. Pfipravek
ma potencial vyznamné prodlouzit dobu do progrese onemocnéni a dobu preziti.

V [écbé pokrocilého meduldrniho karcinomu stitné Zlazy s mutaci RET predstavuje pripravek pridanou hodnotu
oproti standardni terapii (podplrna péce). Pripravek ma potencial vyznamné prodlouZit dobu do progrese
onemocnéni a dobu prefziti.

Pripravek spliiuje v obou indikacich odborna kritéria navriena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni
léCivy pFipravek (VILP), jelikoZ je urceny k lécbé vysoce zavainého onemocnéni a prokazal, Ze v primarnim
hodnoceném parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doSlo alespori k 30 % zlepSeni oproti hrazené lécbé.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfipravku v navrzenych indikacich do¢asnou thradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické a ekonomické aspekty zafazeni pfipravku RETSEVMO 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 nemalobunééného karcinomu plic a medularniho karcinomu stitné Zlazy s RET
mutaci, vyjadieni odborné spolec¢nosti a dalsi shromazdéné dikazy.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivym pripravklim RETSEVMO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana docasna uhrada na 3 roky, pokud
Zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS283968/2023

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské 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) |écba dospélych pacientl s pokrocilym nemalobunécnym karcinomem plic s pozitivitou RET fuze;

ii) |éCba dospélych a dospivajicich pacientll ve véku 12 let a starSich s pokrocilym medularnim
karcinomem stitné Zlazy s mutaci RET

Stanovisko k Zadosti

Ucinnost a bezpeénost selperkatinibu u pacientd s pokro¢ilym nemalobun&énym karcinomem plic (NSCLC) s RET
fazi v 1. linii 1écby byla hodnocena ve studii faze 3 oproti pembrolizumabu v kombinaci s chemoterapii
(pemetrexed+cisplatina). Lécba selperkatinibem vedla ke statisticky vyznamnému zlepseni v parametru preziti
bez progrese, ato 0 52 %.

Ucinnost a bezpe&nost selperkatinibu u pacientt s medularnim karcinomem §titné #lazy s RET mutaci (MTC) v 1.
linii IéCby byla hodnocena ve studii faze 3 oproti vandetanibu nebo kabozantinibu. LéCba selperkatinibem vedla
ke statisticky vyznamnému zlepseni v parametrech preZiti bez progrese (o0 72 %) a celkového preziti (o 63 %).

Pro posouzeni komparativni U¢innosti LP RETSEVMO Zadatel ddle predloZil nepfimé srovnani terapeutické
ucinnosti selperkatinibu v dalSich liniich vzhledem ke komparatoru docetaxelu v indikaci NSCLC a nejlepsi
podplrné péci vindikaci MTC. Lécba selperkatinibem byla u obou indikaci spojena se statisticky vyznamnym
prodlouzenim preziti bez progrese a celkového preziti.

PredloZena analyza nakladové efektivity 1éCivého pripravku RETSEVMO v indikaci NSCLC u pacientd léenych
v 1. linii ve srovnani s komparatorem pemetrexed+cisplatina ukazuje ICER (pomér ndklad( a pfinosd) ve vysi
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939 404 KE/QALY a ve srovnani s komparatorem pembrolizumab+pemetrexed+cisplatina ukazuje ICER ve vysi
122 058 KC/QALY. Vysledek analyzy nakladové efektivity oproti komparatoru pembrolizumab +
pemetrexed+cisplatina je soucasné ovlivnén uzavienymi financnim ujednanimi na pembrolizumab. Pfi
zohlednéni naklad( na pembrolizumab ve vysi Ustavu zndmé z Gfedni ¢innosti Ize 1é¢ivy pripravek povazovat za
nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinost je srovnatelny s jinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi. LéCivy pFipravek tak Ize povaZzovat v indikaci NSCLC u pacientt lé¢enych v 1. linii
za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladi a pfinosi je srovnatelny s jinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi.

Predlozend analyza nakladové efektivity lécivého pripravku RETSEVMO v indikaci NSCLC u ptedlécenych
pacientl ve srovnani s komparatorem docetaxel obsahuje limitace, které znemoznuji predloZzenou analyzu
vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci.

Predlozend analyza ndkladové efektivity l|écivého pripravku RETSEVMO v indikaci MTC ve srovnani
s komparatorem nejlepsi podplrné péce ukazuje ICER (pomér nakladd a pfinosd) ve vysi 1 314 337 KE/QALY.
Lécivy pripravek tak nelze povazovat v indikaci MTC za ndkladové efektivni intervenci, a to ani pfi zohlednéni
navrhu financ¢niho ujednani, nebot pomér nakladl a pfinosd neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi
intervencemi.

Ustav dopliiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet v indikaci NSCLC u pacient(l [écenych v 1. linii odhaduje 16 az 21 nové Iécenych (16
az 94 kumulativnich) pacientli ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi -5,8 az 9,2 miliont K¢ v prvnich péti letech. Tento
vysledek z dlvod(l existence finan¢nich ujednani na komparator pembrolizumab nelze povaZovat za relevantni.
Nicméné vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dlkazy povaZovat za souladny s verejnym
zdjmem.

Analyza dopadu na rozpocet v indikaci NSCLC u predlécenych pacientli odhaduje 2 az 1 nové IéCenych (2 az 9
kumulativnich) pacientl ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi 1,6 az 3,7 miliont K¢ v prvnich péti letech. Vysledny
dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dlikazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Analyza dopadu na rozpocet v indikaci MTC odhaduje 21 aZ 12 nové léCenych (tj. 21 az 73 kumulativnich)
pacientl rocné a ukazuje vysledek ve vysi 13,2 az 41,2 milionG K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na
rozpocet lze s ohledem na shromazdéné dikazy povaZzovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlofeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a viemi zdravotnimi

pojistovnami zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni predmétem fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

320 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do¢asna na 3 roky nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP RETSEVMO 80MG CPS DUR 112 v EU zjisténé v Némecku.
Kod , L Ndavrh Zadatele: | Stanovisko UHR v SCAU
, Nazev Doplnék nazvu . , . .
SUKL JUHR (K¢) Ustavu: JUHR (K¢) | (K¢)
0255148 | RETSEVMO | 40MG CPS DUR 56 42 124,82 19 229,02 22 207,47
0255153 | RETSEVMO | 80MG CPS DUR 112 168 499,29 76 916,09 88 829,90
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S
P: Selperkatinib je hrazen:

1) v monoterapii k 1é¢bé dospélych pacientl s pokrocilym nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC)
s pozitivitou RET fuze, ktefi nebyli dfive |éceni RET inhibitorem.
2) v monoterapii k 1écbé dospélych a dospivajicich pacientli ve véku 12 let a starSich s pokrocilym
meduldrnim karcinomem stitné ZIazy s mutaci RET.
Pro obé indikace plati nasledujici: Pacient ma vykonnostni stav 0-2 dle ECOG. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.
U pacientd s NSCLC nebyly prokazany aktivacni mutace EGFR ani prestavba ALK.
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