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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS100912/2024, datum: 10. 2. 2025

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 lécby (off label indikace) byl pfipravek vyhodnocen jako alespon srovnatelné Gcinny vzhledem ke standardni
|[é¢bé chemoterapii s nebo bez kombinace s pembrolizumabem.

Vindikaci 1. linie |écby neni hodnocena intervence nakladové efektivni ve srovndni s pembrolizumabem
v kombinaci s chemoterapii, resp. ve srovnani se samotnou chemoterapii analyza obsahuje limitace
neumozniujici vyhodnoceni nakladové efektivity. Vindikaci 2. a dalsi linie 1é¢by je hodnocend intervence
nakladové efektivni ve srovndni se standardni hrazenou lécbou pemetrexedem a nakladnéjsi ve srovnani
s docetaxelem. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni |é¢bu. Zatazeni pfipravku do
systému uUhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny dopad na prostiedky verejného
zdravotniho pojisténi.

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

Na zakladé jakych podkladt 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 nadkladové 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 nemalobunécéného karcinomu plic a dalSi shromazdéné duikazy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku TEPMETKO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni v poZzadované indikaci pfizndna uhrada a
|éCivy pripravek nebude z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi v poZzadované indikaci standardné hrazen,
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pokud Zadny z Ucastnikl fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy
dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS100912/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

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

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

Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Europe B.V

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientll s pokrocilym nemalobunécénym karcinomem plic s MET mutaci

1) v monoterapii v 1. linii Iécby pokrocilého nemalobunééného karcinomu plic (NSCLC);

2) v monoterapii, pokud pacienti vyzaduji systémovou lécbu pokrocilého NSCLC po predchozi lécbé
imunoterapii a/nebo chemoterapii na bazi platiny.

Pozadovana indikace 1) neni registrovanou indikaci LP TEPMETKO, jedna se o ,,off-label” indikaci.

Pozadovand indikace 2) je v souladu s registrovanou indikaci.
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Stanovisko k Zadosti

U¢innost a bezpe¢nost 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 IéCba tepotinibem vyhodnocena v 1. linii 1écby jako alespon srovnatelné Ucinnd vzhledem ke
standardni lé¢bé chemoterapii s nebo bez kombinace s pembrolizumabem a v ndasledné linii |éCby jako
vyznamné ucinnéjsi oproti standardni Iécbé docetaxelem, se statisticky vyznamnym prodlouzenim preziti bez
progrese a celkového preziti.

Zadatelem predloZend analyza nakladové efektivity pro 1. linii Ié¢by ukazuje, 7e 1é¢ba hodnocenou intervenci je
0206 918 K& méné ndkladna ve srovnani s kombinacnim rezZimem pembrolizumab + karboplatina + pemetrexed.
Tento vysledek z dlivodd existence cenovych ujednani na komparatorovy rezim neni relevantni. Pti zohlednéni
navrzeného finanéniho ujednani na LP TEPMETKO a naklad(l na komparatorovy rezim ve vysi Ustavu zndmé z
Uredni Cinnosti je hodnocena intervence rovnéz nakladnéjsi. Ve srovnani s kompardtorem pemetrexed +
cisplatina byly v predloZené analyze nakladové efektivity byly zjiStény zdvazné limitace, které neumoznuiji jeji
spolehlivé vyhodnoceni. Hodnoceny |écCivy pfipravek tak v 1. linii Ié¢by nelze povazovat za nakladové efektivni
intervenci.

Ve 2. a dalsi linii 1é¢by Ustav nenalezl v piedlozenych farmakoekonomickych analyzach zdsadni nedostatky
znemoziujici vyhodnoceni. PfedloZena analyza nakladové efektivity ukazuje pfi srovnani s docetaxelem ICER
(pomér nakladll a pfinost) ve vysi 1,4 miliony KE/QALY a pti srovnani s pemetrexedem 1,2 miliony KE/QALY.
LécCivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinosd neni
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi. Pfi zohlednéni navrzeného finanéniho ujednani
by bylo mozné LP TEMPETKO ve 2. a dalsi linii |é¢by povaZovat za ndkladové efektivni intervenci.

Kalkulovany dopad na rozpocet odhaduje 53 nové lécenych pacientl rocné v 1. linii a 42 pacientl |éCenych ve
2. linii (pouze v 1. roce) a ukazuje vysledek ve vysi 16,2 aZz 18,4 miliony K¢ v prvnich péti letech. Pfi zohlednéni
navrzeného financ¢niho ujedndni je vysledek priznivéjsi. Tento vysledek vSak nelze povaZovat za relevantni, s
ohledem na existenci finan¢niho ujedndni na pembrolizumab. Ustav konstatuje, 7e s ohledem na shromazdéné
dlkazy Ize dopad na rozpocet povazovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

450,0000 mg/den
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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