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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS509852/2025, datum: 8. 6. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek AUGTYRO (obsahujici 1éCivou latku repotrektinib) je uréeny k pacientld s lokalné pokrocilym
(stadium I1IB) nebo metastazujicim (stadium IV) nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) s pfitomnosti
prestavby genu ROS1 bez predchozi [éCby inhibitory tyrosinkindzy (TKI).

Pokrocily NSCLC zlistava smrtelnym, nevylélitelnym onemocnénim s 5letou mirou preziti odhadovanou na
<10 %. ROS1 je receptorova tyrosinkinaza z rodiny inzulinovych receptort. Jeji presmyk (fuze) je onkogenni
faktor.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (LP) AUGTYRO neprokazal vyssi pridanou hodnotu u definované skupiny pacientli s NSCLC s
pfitomnosti pfestavby genu ROS1 bez predchozi |écby TKI oproti dostupné hrazené l1é¢bé entrektinibem (rovnéz
TKi).

Ustav s ohledem na neprokazani vy$siho klinického p¥inosu oproti standardni 1é¢bé entrektinibem vydava
negativni zhodnoceni a navrhuje Uhradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni LP AUGTYRO do systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinické
studie a klinickd doporuceni, které predlozila farmaceutickd spolecnost uvadéjici pfipravek na éesky trh.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku LP AUGTYRO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a |éCivy pfipravek nebude
z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS509852/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: repotrektinib, peroraini podani
ATC: LO1EX28
Lécivy pfipravek:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu

0286063 AUGTYRO 40MG CPS DUR 60

0286065 AUGTYRO 160MG CPS DUR 20

0286066 AUGTYRO 160MG CPS DUR 60

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Karcinom plic patfi k nejcastéji se vyskytujicim karcinomdm na svété. Pfiblizné 85 % bronchogennich karcinom?
predstavuje NSCLC. Pfes 70 % pacientd s NSCLC ma v dobé diagndzy jiz pokrocilé stadium onemocnéni (1IIB, IV),
kdy neni indikovan radikaini operaéni vykon a progndza je nepfizniva. PokroCily NSCLC zlistava smrtelnym,
nevylécitelnym onemocnénim.

Stanovisko k zadosti

Podkladova klinicka studie TRIDENT-1 potvrdila dosazeni vysoké miry trvalé odpovédi pfi [écbé LP AUGTYRO u
pacientl s RS1+ NSCLC a nepredlécenych TKI. Neposkytuje vsak data o komparativni uc¢innosti a bezpecnosti
oproti relevantnimu komparatoru ETK, resp. jakémukoliv komparatoru. Pro tyto ucely bylo Zadatelem
predloZzené nepfimé srovnani typu neukotveny MAIC. Dle vysledkd predloZenych Zadatelem je repotrektinib
v parametru PFS (doba do progrese onemocnéni) pravdépodobné statisticky vyznamné Uucinnéjsi nez
entrektinib. Vysledky pro parametr ORR a DoR naznacuji obdobnou u&innost. Dle hodnoceni Ustavu v
soucasnosti dostupné klinické Udaje nejsou dostatecné zralé k posouzeni dlouhodobé uc¢innosti a neumoziuji
spolehlivé vyhodnotit pfinos repotrektinibu oproti hrazenému kompardtoru (entrektinibu) v parametru

celkového preZiti, resp. v zastupném parametru PFS.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 3)



' 7 Dokument uréeny pro Sirokou verejnost
o, SUKL

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
320,0000 mg

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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