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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS112768/2022, datum: 4. 10. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LUMYKRAS (obsahujici lécivou latku sotorasib) je uréeny k Iécbé pacientd s pokrocilym
nemalobunécénym karcinomem plic s mutaci KRAS G12C, u kterych doslo k progresi po alespon jedné predchozi
linii systémové lécby.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek LUMYKRAS (déle jen ,pfipravek”) predstavuje pfidanou hodnotu v 1écbé pacientl s pokrocilym
nemalobunécénym karcinomem plic s mutaci KRAS G12C oproti standardni Iécbé chemoterapii. Pfipravek ma
potencial vyznamné prodlouzit preZiti do progrese onemocnéni i celkovou délku preZivani pacienta.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pripravek
(VILP), jelikoz je urceny k lécbé vysoce zdvazného onemocnéni a prokazal prodlouzeni stfedni doby celkového
preZiti pacientl o vice nez 30 % a o vice neZ 3 mésice.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pfipravku LUMYKRAS do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predloZila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici ptipravek na €esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy
k terapii nemalobunééného karcinomu plic, dostupna vyjadieni Ceské onkologické spole¢nosti a dalsi
shromazdéné dikazy.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku LUMYKRAS 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.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS112768/2022

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Amgen Europe B.V.
Zastupce: Amgen s.r.o.

Léciva Iatka a cesta podani: sotorasib, peroralni podani
ATC: LO1XX73
Lécivy pripravek: LUMYKRAS  120MG TBL FLM 240

Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V.

Posuzovana indikace

Lécba nemalobunééného karcinomu plic s mutaci KRAS G12C v pokrocilém stadiu.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpecnost lécivé latky sotorasibu (LP LUMYKRAS) byla prokazana v jednoramenné klinické studii
faze 2 v 1écbé pacientl s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic s mutaci
KRAS G12C po alespon jedné predchozi terapii. Nepfimé srovnani terapie sotorasibem skomparatorem
docetaxelem ukazalo, Ze sotorasib vyznamné prodluzuje dobu do progrese onemocnéni a délku prezivani
pacientd.

Vysledek analyzy nakladové efektivity 1éCivého pripravku LUMYKRAS ve srovnani s docetaxelem ukazuje ICER
(pomér naklad( a prinost) ve vysi 2 789 075 KE/QALY, oproti pemetrexedu 2 601 880 K&/QALY. LéCivy pripravek
tak nelze povaZovat za ndkladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinosl neni srovnatelny s jinymi
hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady nenf prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet léc¢ivého pripravku LUMYKRAS odhaduje 74 aZz 96 |éCenych pacientd a ukazuje
vysledek ve vysi 116,9 az 150,3 milion K¢ v prvnich péti letech.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci ndkladd.
Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Navrh Zadatele: .
Stanovisko MC pro
Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu MC (K&) Ustavu: MC kone&ného
(Ke) spotrebitele (K¢)
0255414 | LUMYKRAS | 120MG TBL FLM 240 204 116,59 198 608,32 223 782,34

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
960,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 3 roky nasledovné:

evvs

Navrh .
Stanovisko
Kéd SUKL | Nazev Doplné&k nazvu Zadatele: Ustavu: JUHR (UKI-CVI;R v SCAU
JUHR (K&) (Ke)
0255414 | LUMYKRAS | 120MG TBL FLM 240 185 908,27 183 048,53 206 324,25
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Sotorasib je hrazen v monoterapii u dospélych pacientd s lokalné pokrodilym (stadium 1lIB) nebo
metastazujicim (stadium 1V) nemalobunéénym karcinomem plic s mutaci KRAS G12C po predchozi |écbhé

imunoterapii a/nebo chemoterapii zaloZzené na platiné.

Pripravek je hrazen u pacientll ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG. Pacient nevykazuje pritomnost klinicky
aktivnich mozkovych metastdz anebo mozkové metastdzy jsou adekvatné |ééené. Terapie je hrazena do

progrese onemocnéni.
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