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SOUHRN K 1. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS106045/2026, datum: 27. 10. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

LP LONSURF (obsahujici lécivé latky trifluridin a tipiracil) v kombinaci s bevacizumabem je urceny k [écbé
dospélych pacientli s metastatickym kolorektalnim karcinomem ktefi podstoupili dva predchozi rezimy

N TR

podstoupili jiné typy lécby svého nddorového onemocnéni.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek/potravina pro zvlastni lékarské ucely (dale jen ,ptipravek”) LONSURF v kombinaci
s bevacizumabem predstavuje pridanou hodnotu v plném rozsahu schvalené registrace u pacientl
s metastazujicim kolorektalnim karcinomem ktefi podstoupili dva predchozi rezimy protinddorové |écby oproti
dostupné terapii trifluridinem/tipiracilem bez bevacizumabu nebo regorafenibem v monoterapii. Pfipravek ma
potencial prodlouzit celkovou dobu preZiti a dobu pre?iti bez progrese onemocnéni.

Pfipravek je vyrazné nakladnéjsi nez dostupna hrazend standardni |ééba komparatory trifluridin/tipiracil
(TRI/TIP) v monoterapii a regorafenib (REGO). Predlozené analyzy prokazaly, ze vyssi naklady jsou v
akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi prinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové
efektivni 1éCbu. Financni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dlkaz(
v souladu s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku LONSURF v kombinaci s bevacizumabem
do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh.
Dale vzal Ustav v potaz aktualni doporuéené postupy k terapii metastatického kolorektélniho karcinomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku/ potraviné pro zvlastni Iékarské uéely LONSURF v kombinaci s bevacizumabem bude v dalsi
fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 1 (celkem 3)




‘ 7 Dokument uréeny Sirok fejnost
® y pro Sirokou vefejnos
) SUKL

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS106045/2026

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Les Laboratoires Servier
Zastupce: SERVIER s.r.0.

Léciva latka a cesta podani: trifluridin + inhibitor thymidin-fosforylazy tipiracil-hydrochlorid, peroralni podani
ATC: LO1BC59

LécCivy pfipravek / PZLU: LONSURF 15MG/6,14MG TBL FLM 20, LONSURF 20MG/8,19MG TBL FLM 20

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Les Laboratoires Servier

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientll s metastatickym kolorektalnim karcinomem, ktefi podstoupili dva predchozi rezimy
protinddorové lécby zahrnujici chemoterapie zaloZené na fluorpyrimidinu, oxaliplatiné a irinotekanu, anti-VEGF
latky a/nebo anti-EGFR latky. LP LONSURF je v posuzované indikaci podavan v kombinaci s bevacizumabem.

Stanovisko k zadosti

V randomizované kontrolované klinické studii faze 3 klinického hodnoceni bylo prokazano, ze trifluridin/tipiracil
v kombinaci s bevacizumabem vede k vyznamnému prodlouzeni celkového preziti (OS) a rovnéz k prodlouzeni
preZiti bez progrese (PFS) oproti samotnému trifluridinu/tipiracilu (bez bevacizumabu), pficemz ma pfijatelny
bezpecnostni profil. Komparator trifluridin/tipiracil (bez bevacizumabu) ma dle nepfimych srovnani
srovnatelnou ucinnost s komparatorem regorafenibem; ztoho lze dovodit, Ze hodnocena intervence
trifluridin/tipiracil + bevacizumab ma signifikantni pfinosu v parametrech OS a PFS i oproti komparatoru
regorafenibu.

Analyza nakladové efektivity ve srovnani's trifluridin/tipiracil monoterapie ukazuje ICER ve vy3i 952 839 K¢/QALY
a ve srovnani s regorafenibem ukazuje ICER ve vysi 905 197 KE/QALY. LP LONSURF v kombinaci
s bevacizumabem povaZovat za nakladové efektivni intervenci i po zohlednéni nakladd na regorafenib dle
finanéniho ujednani.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 623 az 898 nové |écenych pacientl ro¢né (623 az 3 845 celkem lécenych)
a ukazuje vysledek ve vysi 125,4 az 198 miliond K¢ v prvnich péti letech. Pfi zohlednéni financniho ujednani na
regorafenib by byl vysledek méné pfiznivy.

Vysledny dopad na rozpocet Ize povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.
Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s jinou referenéni skupinou.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné Gc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
42,8571 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

evyvs

Navrh Stanovisko | Uhrada pro L
y e v . Stavajici
8 , e Zadatele: Ustavu: kone¢ného L,
Kod Nazevléciveho | | ) ek ndzvu | jadrova jsdrova | spotebitele | Meximalni
SUKL pripravku/PZLU P J ] P e thrada /
uhrada / uhrada / / baleni (Kg) baleni (K)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0209320 | LONSURF 15MG/6,14MG 13 695,56 9119,48 11 138,81 15886,05
TBL FLM 20
0209323 | LONSURF 20MG/8,19MG 18 260,74 12 159,31 14 851,76 21181,39
TBL FLM 20
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Trifluridin/tipiracil je hrazen:

1)

2)

v monoterapii v 1écbé dospélych pacientl s metastazujicim kolorektalnim karcinomem se stavem
vykonnosti dle ECOG 0-1 (pfi zahdjeni 1éCby trifluridin/tipiracilem), ktefi jiz byli dfive [é¢eni nasledujicimi
typy lécby, nebo u kterych neni pouZiti téchto typd lééby vhodné: fluoropyrimidiny, oxaliplatina,
irinotekan, anti-VEGF terapie, a v pfipadé, Ze tumor exprimuje nemutovany gen RAS, téz po predléceni
anti-EGFR terapii (monoklonalnimi protildtkami cetuximabem a/nebo panitumumabem). Terapie je
hrazena do progrese onemocnéni.

v kombinaci s bevacizumabem v Iécbé dospélych pacienti s metastazujicim kolorektalnim
karcinomem se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1 (pfi zahajeni lécby trifluridin/tipiracilem), ktefi
podstoupili dva predchozi rezimy protinadorové lécby zahrnujici chemoterapie zalozené na
fluorpyrimidinu, oxaliplatiné a irinotekanu, anti-VEGF terapie, v pfipadé, Ze tumor exprimuje
nemutovany gen RAS, téZ po predléceni anti-EGFR terapii (monoklonalnimi protilatkami
cetuximabem a/nebo panitumumabem). Terapie je hrazena do progrese onemocnéni.
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