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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS335672/2024, datum: 12.3.2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek FRUZAQLA (obsahujici léc¢ivou latku fruchintinib) je v monoterapii urceny k |écbé pacientl
s metastazujicim kolorektalnim karcinomem, ktefi byli dfive |éCeni dostupnymi typy lécby, véetné chemoterapie
na bazi fluorpyrimidinu, oxaliplatiny a irinotekanu, anti-VEGF latek a anti-EGFR latek, a u kterych doslo k progresi
nebo netoleruji IéCbu trifluridinem s tipiracilem nebo regorafenibem.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek FRUZAQLA (dale jen ,pripravek”) predstavuje pfidanou hodnotu u pacientl s metastazujicim
kolorektalnim karcinomem (mCRC), ktefi podstoupili [é¢bu vSemi dostupnymi rezimy oproti nejlepsi podplrné
lécbé (BSC). Pripravek ma potencial u pacientl zvysit pravdépodobnost dlouhodobého preziti a preziti bez
progrese onemocnéni.

Pripravek nesplfiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pFipravek
(VILP).

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v hodnocené indikaci nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pripravku FRUZAQLA do systému thrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spoleénost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktualni doporucené postupy k terapii kolorektalniho karcinomu a dalsi shromazdéné dlkazy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku FRUZAQLA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana uhrada a lécCivy pfipravek nebude z
prostfedkll verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi novy zasadni diikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS335672/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Zastupce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: fruchintinib
ATC: LO1EKO7
Lécivy pripravek:
FRUZAQLA 1MG CPS DUR 21, POR
FRUZAQLA 5MG CPS DUR 21, POR
Drzitel rozhodnuti o registraci: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Posuzovana indikace

Kolorektalni karcinom (CRC), ktery zahrnuje karcinom tlustého stfeva a/nebo rekta, predstavuje vyznamny
zdravotni problém jako treti nejcastéji diagnostikovany a druhy nejc¢astéjsi karcinom zpUsobujici umrti.
Kolorektalni karcinom v pokrocilém (metastatickém) stadiu onemocnéni nema pfilis pfiznivou progndzu, jelikoz
Sleté preZiti je mensi nez 20 % (popsano pro obecnou skupinu pacientt).

Stanovisko k zZadosti

Klinicka ucinnost a bezpecnost fruchintinibu (LP FRUZAQLA) oproti placebu v predmétné indikaci, tj. u pacient(
s metastatickym kolorektalnim karcinomem (mCRC), ktefi byli diive 1é¢eni dostupnymi typy léCby, véetné
chemoterapie na bazi fluorpyrimidinu, oxaliplatiny a irinotekanu, anti-VEGF latek a anti-EGFR latek, a u kterych
doslo k progresi nebo netoleruji IéCbu trifluridinem s tipiracilem nebo regorafenibem, byla hodnocena ve studii
FRESCO-2.

Vysledky studie FRESCO-2 presvédcivé dokladaji v predmétné indikaci signifikantni pfinos fruchintinibu oproti
placebu v primarnim parametru celkového preZiti (0S), kdy doslo ke sniZeni rizika umrti (HR = 0,66; 95% CI 0,55-
0,80 za absolutniho prodlouZeni stfedni doby preziti o 2,6 mésice). Taktéz v sekunddrnim parametru PFS doslo

k signifikantnimu snizeni rizika progrese onemocnéni (HR = 0,32; 95% Cl 0,27-0,39).

Nicméné LP FRUZAQLA nesplriuje kritéria pro stanoveni doc¢asné thrady VILP pozadované Zadatelem, nebot v
primarnim parametru celkového preziti nebylo dle ustanoveni § 39d odst. 2 pism. b) prokazano, Ze doslo k
prodlouZeni stfedni doby celkového preZiti alespori o 30 % oproti hrazené Ié¢bé, nejméné vsak o 3 mésice”.

S ohledem na skute¢nost, ze Ustav nevyhodnotil dostupna data jako dostateéna pro pfiznani statutu vysoké
inovativnosti, nehodnotil ani predloZzené farmakoekonomické analyzy.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.
K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

3,7500 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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