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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS521455/2025, datum: 27.5.2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LUMYKRAS (obsahujici |écivou latku sotorasib) je urceny k l|écbé dospélych pacientd s lokalné
pokrocilym (stadium Il neoperabilni) nebo metastazujicim (stadium IV) nemalobunécnym 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 (dale jen ,,pripravek”) LUMYKRAS predstavuje pridanou hodnotu v [é¢bé pacientll s pokrocilym
nemalobunéénym karcinomem plic s mutaci KRAS G12C oproti standardni Ié¢bé chemoterapii. Pripravek ma
potencial prodlouZit dobu do progrese onemocnéni.

Pripravek spliiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP), jelikoz je urceny k lécbé vysoce zdvazného onemocnéni a prokazal, Ze v primarnim hodnoceném
parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 30 % zlepseni oproti hrazené lécbé. Zarazeni
pfipravku do systému uhrad predstavuje financni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi
souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické 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 pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporuéené postupy k terapii nemalobunééného karcinomu plic, dostupna vyjadreni Ceské onkologické
spoleénosti a dalsi shromazdéné dlkazy.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku LUMYKRAS bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna druha docasna uhrada na 2 roky,
pokud Zadny z Ucastnikl fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy
dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS521455/2025

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Amgen Europe B.V., IC: 20080576, Minervum 7061, 4817ZK Breda, Nizozemské kralovstvi
Zastupce: Amgen s.r.o., IC: 27117804, Pod drahou 1637/2, 170 00 Praha 7

Léciva latka a cesta podani: sotorasib, p.o.

ATC: LO1XX73

Lécivy pripravek: LUMYKRAS 120MG TBL FLM 240, kéd SUKL: 0255414
Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V.

Posuzovana indikace

Monoterapie dospélych pacientl s lokalné pokrocilym (stadium Il neoperabilni) nebo metastazujicim (stadium
IV) nemalobunécnym karcinomem plic s mutaci KRAS G12C, u kterych doslo k progresi po alespon jedné
predchozi linii systémové lécby.

Stanovisko k zadosti

Dukazy o pfinosu terapie sotorasibem byly potvrzeny ve Studii CodeBreak 200 (randomizovana klinickd studie
faze 3) kterd dostatecnym zplsobem doloZila vyznamny ptinos sotorasibu u dospélych pacientl s lokalné
pokrocilym (stadium Il neoperabilni) nebo metastazujicim (stadium 1V) nemalobunéénym karcinomem plic s
mutaci KRAS G12C u kterych doSlo k progresi po alespon jedné predchozi linii systémové lécby oproti
docetaxelu. Lé¢ba sotorasibem vyznamné prodlouZila pfeZiti bez progrese onemocnéni o 34 % a pfinesla benefit
v mite objektivni odpovédi na lécbu. Z hlediska bezpecnosti byl sotorasib dobte tolerovan s nizsSim poctem
zadvaznych neZzadoucich ucinkd.

S ohledem na pfinos terapie ve smyslu 2 30% zlepSeni v primarnim parametru klinické studie s dopadem na
kvalitu Zivota, tj. doby preZiti do progrese onemocnéni (PFS), je splnéno zdkonné kritérium vysoké
inovativnosti.

Hodnoceni nakladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
v pfipadé stanoveni druhé docasné Uhrady vysoce inovativniho |écivého pfipravku vyZadovano.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 95 pacientl Ié¢enych kaZzdorocné v prvnich péti letech a vysledek ve vysi
61,9 miliont K¢ kazdoroc¢né v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na vyse uvedené
povazovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.
K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnda a nakladoveé efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

. Maximalni
Kéd Stavajici Stu?:;\czl-(o cena pro
SUKL Ndazev Doplnék nazvu vySe MC ) konecéného
(Ke) MC (Kg) spotrebitele
(KE)
0255414 LUMYKRAS 120MG TBL FLM 240 | 137 600,11 96 685,23 111 414,17

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
960,0000 mg

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 2 roky nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP LUMYKRAS 120MG TBL FLM 240 v EU zjisténé v Rumunsku.

Nzvrh St::movisko
Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: UHR (K¢)
JUHR(KE) | jypR (ke)
0255414 LUMYKRAS 120MG TBL FLM 240 93 400,96 93 400,97 107 662,22
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Sotorasib je hrazen v monoterapii u dospélych pacientl s lokdlné pokrocilym (stadium Il neoperabilni) nebo
metastazujicim (stadium 1V) nemalobunécnym karcinomem plic s mutaci KRAS G12C, u kterych doslo k progresi

po alespon jedné predchozi linii systémové léCby.

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

progrese onemocnéni.
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