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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS320248/2021, datum: 8. 2. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek RETSEVMO (obsahuijici 1éCivou latku selperkatinib) je uréeny k 1é¢bé dospélych a dospivajicich ve véku
12 let a starsich s pokrocilym meduldrnim karcinomem Stitné Zlazy s mutaci RET, po predchozi lécbé
kabozantinibem a/nebo vandetanibem. RET mutace je geneticky ukazatel, ktery je pticinou vzniku karcinomu a
ktery je vySetfovan u pokrocilych nadoru stitné zlazy.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

U lécivého pripravku (dale jen ,pripravek”) RETSEVMO nelze zhodnotit pfidanou hodnotu u definované skupiny
pacientd s RET mutovanym meduldrnim karcinomem stitné Zlazy oproti dostupné terapii (podplrna péce).
Pripravek ma potencial zlepsit odpovéd na Iécbu, ale vzhledem k omezenym datiim a charakteru podkladové
registracni studie (bez srovnani se standardni lécbou, nezrala data) je hodnoceni pridané hodnoty pfipravku pro
Ucely stanoveni trvalé uhrady ze zdravotniho pojisténi zatizeno velkou nejistotou.

Vzhledem k popsanym nejistotdm a limitacim z hlediska klinické G&innosti Ustav neposuzoval navazujici
predlozené farmakoekonomické analyzy.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje trvalou Uhradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pFipravku RETSEVMO do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucéené postupy k terapii medularniho karcinomu stitné Zlazy s RET mutaci a dal$i shromazdéné dlkazy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku RETSEVMO nebude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana uhrada a |éCivy pfipravek nebude
z prostredk( vetfejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS320248/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Eli Lilly Nederland B.V., Nizozemské kralovstvi

Zastupce: ELI LILLY CR, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: selperkatinib, perordlni

ATC: LO1EX22

Lécivy ptipravek: RETSEVMO 40MG CPS DUR 56, RETSEVMO 80MG CPS DUR 112
Drzitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Nederland B.V.

Posuzovana indikace

Lécba dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich s pokrocilym meduldrnim karcinomem S§titné Zlazy s
mutaci RET, ktefi vyzaduji systémovou lécbu po predchozi Ié¢bé kabozantinibem a/nebo vandetanibem.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpeénost selperkatinibu byla sledovana v jednoramenné studii faze I/1l u pacientd s medularnim
karcinomem &titné #lazy s RET mutaci. Zadatel déle predloZil nepfimé srovnani terapeutické u&innosti
selperkatinibu vzhledem ke komparatoru, nejlepsi podplrné péci. Vzhledem k charakteru registraéni klinické
studie (faze 1/2, bez komparatora, nezrala data) a nejistoté v nepfimém srovnani selperkatinibu s nejlepsi
podplirnou pééi (nezralost dat, srovnani pacientskych populaci ve viech liniich 1é¢by) Ustav predloZené klinické
podklady vyhodnotil jako nedostatecné pro stanoveni trvalé Uhrady v posuzované indikaci u populace, pro
kterou je Zaddna Uhrada v tomto spravnim fizeni.

S ohledem na limitace klinické evidence, se Ustav déle nezabyval hodnocenim farmakoekonomickych analyz.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
320 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.
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Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana.
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