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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS100912/2024, datum: 2. 6. 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 v 1. linii Ié¢by (off label indikace) vzhledem ke standardni
[éCbé chemoterapii s nebo bez kombinace s pembrolizumabem a oproti standardni lécbé docetaxelem
v nasledné linii [éCby. Pfipravek ma potencidl vyznamné prodlouzit délku preziti bez progrese onemocnéni.

Pfipravek je vyznamné nakladnéjsi neZ soucasnd standardni |écba rezimem pembrolizumab + ChT, resp.
pemetrexed + Pt v 1. linii IéCby a rezimy docetaxel a pemetrexed v 2. linii 1éCby. Vys$si ndklady nejsou v
akceptovatelné mife vyvaZeny vy$$imi piinosy pro pacienty, a proto Ustav piipravek nemohl posoudit jako
nakladové efektivni [écbu. Finanéni dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych
dlkazl v souladu s verejnym zajmem.

Ustav proto z divodu 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 farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek 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 pfipravku TEPMETKO bude v dalsi fazi spravniho fizeni v poZadované indikaci pfiznana uhrada, pokud
ve spravnim fizeni dojde k dohodé ucastnik(i na sniZzeni nakladl na pripravek. Je nezbytné, aby ve spravnim
fizeni byly predloZzeny smlouvy o limitaci naklad( uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi
pojistovnami. Pokud k tomuto nedojde, |1é¢ivy pfipravek nebude z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi
standardné hrazen.
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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 pacientl s pokrocilym nemalobunéénym karcinomem plic s MET mutaci

1) v monoterapii v 1. linii |é¢by pokrocilého nemalobunécného karcinomu plic (NSCLC);

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

PoZadovand 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 léc¢ba tepotinibem vyhodnocena v 1. linii Ié¢by jako vyznamné ucinnéjsi vzhledem ke standardni
[é¢bé chemoterapii s nebo bez kombinace s pembrolizumabem a v nasledné linii Ié¢by jako vyznamné ucinnéjsi
oproti standardni [é¢bé docetaxelem.

Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity pro 1. linii |é¢by ukazuje ICER (pomér nakladd a pFinosti) ve
vysi 2,1 milion KE/QALY ve srovnani s komparatorem pemetrexed + Pt a 2,2 miliony KE/QALY ve srovnani s
komparatorem Pembro+ChT. Scénaf ve srovnani s Pembro+ChT neni relevantni pro zhodnoceni nakladové
efektivity, jelikoz naklady na pembrolizumab jsou ovlivnény existenci finan¢niho ujednani.

Ve 2. a dalsi linii |é¢by ukazuje predlozena analyza ndkladové efektivity pfi srovnani s docetaxelem ICER ve vysi
2,5 milionu KE/QALY a pfi srovnani s pemetrexedem 2,3 miliony K¢/QALY. LéCivy pFipravek tak nelze povazovat
za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nadkladd a pfinosd neni srovnatelny s jinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi.

PFi zohlednéni navrieného finanéniho ujednani a ndkladd na pembrolizumab zndmych Ustavu z Gfedni &innosti
by bylo mozné LP TEMPETKO v obou liniich 1é¢by povaZovat za ndkladové efektivni intervenci.

Kalkulovany dopad na rozpocet odhaduje 53 nové lé¢enych pacientl rocné v 1. linii a 42 pacientl léCenych ve
2. linii (pouze v 1. roce) a ukazuje vysledek ve vysi 81,8 az 102,2 miliony K¢ v prvnich péti letech. Pfi zohlednéni
navrzeného financ¢niho ujednani je vysledek priznivéjsi. Tento vysledek vSak nelze povaZovat za relevantni, s
ohledem na existenci finanéniho ujedndni na pembrolizumab. Ustav konstatuje, 7e s ohledem na shromazdéné
dlkazy lze dopad na rozpocet povazovat za souladny s vefejnym zajmem.

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 ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnd a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

450,0000 mg/den

s

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.
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Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastniki na snizeni ndkladii/finanéni limitaci dopadu na rozpocet, muze byt
stanovena ndsledovné:

Jedna dalsi zvysend uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP TEPMETKO 225MG TBL FLM 60 zjisténé ve Finsku a
Lucembursku.
Ndvrh Zadatele: | Stanovisko
Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K¢) Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (K¢)
(K¢)
0255488 TEPMETKO | 225MG TBL FLM 60 183 903,62 179 186,56 205 663,69
Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.

Pokud vsak bude dosaZeno dohody tcastniki na snizeni ndkladd/finanéni limitaci dopadu na rozpocet, mohou
byt podminky uhrady stanoveny ndsledovné:

)

P: Tepotinib je hrazen u dospélych pacientt se zménami vedoucimi ke skipping mutacim exonu 14 (METex14)
genu pro faktor mezenchymdalné-epitelidlniho pfechodu:

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

2) v monoterapii, pokud pacienti vyZaduji systémovou Iécbu pokrocilého NSCLC po predchozi 1écbé imunoterapii
a/nebo chemoterapii na bdzi platiny.

Pripravek je hrazen u pacientu v celkovém stavu 0 - 1 dle ECOG. U pacienti nebyly prokdzdny aktivacni mutace
EGFR ani pritomnost anaplastické lymfomové kindzy (ALK). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo do
vyskytu nepfijatelné toxicity.

F-CAU-003-34R/14.5.2020 Strana 4 (celkem 4)



