Zapis z konzultacie

Zapis zo stretnutia so zdstupcami spolo¢nosti Merck s r. 0. zo dria 20. 9. 2022

Za MZ SR:
- generalny riaditel Sekcie farmacie a liekovej politiky Mgr. Peter Polak, PhD.
- riaditel odboru kategorizacie, cenotvorby a hodnotenia liekov Mgr. Ivan Kraszké

- referent odboru kategorizacie, cenotvorby a hodnotenia liekov MUDr. Martin Cernék, PhD., MPH

Za spoloc¢nost Merck s r. o.:
- MUDr. Jdlius Figer
- Mgr. Matus Vancek, MBA

- PharmDr. Lukas Stanzel, PhD.

Stretnutie sa uskutocnilo na Ziadost zastupcu spoloénosti Merck pana Mgr. Matusa Vanceka, MBA.
Stretnutie otvoril riaditel odboru kategorizacie, cenotvorby a hodnotenia liekov Mgr. lvan Kraszko
Predmet stretnutia:

Prerokovanie mozZnosti zaradenia lieku Tepmetko do Zoznamu kategorizovanych liekov na zaklade
podmienok novelizacie zdkona ¢. 363/2011 Z. z.

Ucelom stretnutia bolo informovat zstupcov MZ SR o schvaleni a prinose lieku Tepmetko, ktory bol
schvaleny Eurdpskou agenturou pre lieky (EMA) zo dna 18. 2. 2022 a prediskutovat mozZnosti
zaradenia tohto lieku do Zoznamu kategorizovanych liekov na zaklade podmienok novelizacie zakona
¢.363/20117Z. z.

Zastupcovia spolo¢nosti Merck informovali o terapeutickej indikacii lieku Tepmetko podla platného
SPC na zaklade vysledkov studie fazy Il VISION, ktory je indikovany v monoterapii na liecbu dospelych
pacientov s pokrocilym nemalobunkovym karcinémom pltc (Non-Small Cell Lung Cancer, NSCLC)

s mutdciami veducimi ku skippingu exénu 14 génu pre faktor mezenchymalno-epitelidlneho
prechodu (METex14, mesenchymal-epithelial transition factor gene exon 14), ktori vyZzaduju
systémovu lie¢bu po predchadzajicej liecbe imunoterapiou a/alebo chemoterapiou na baze platiny.

KedZe uvedené mutdcie sa vyskytuju len v 3-4% pripadov NSCLC a na Slovensku nie je z prostriedkov
verejného zdravotného poistenia hradenad ind ucinna liecba, sa zastupcovia spolo¢nosti Merck
informovali o moZnostiach zaradenia tohto lieku do Zoznamu kategorizovanych liekov na zaklade
podmienok novelizacie zdkona ¢. 363/2011 Z. z.

Liek Tepmetko nie je Eurdpskou komisiou zaradeny medzi lieky na ojedinelé ochorenia v zmysle
¢lanku 2 pism. b) Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/200 o liekoch na ojedinelé



ochorenia a preto nespiia podmienky novelizacie zakona ¢. 363/2011 Z. z. pre zaradenie medszi lieky
na ojedinelé ochorenia.

Generalny riaditel Sekcie farmacie a liekovej politiky Mgr. Peter Polak, PhD na zaklade uvedenych
skutocnosti uviedol, Ze v pripade podania kategoriza¢nej Ziadosti zo strany spoloc¢nosti Merck s r. o.
pre liek Tepmetko bude MZ SR postupovat v sulade s aktualne platnou legislativou a rokovanie
ukondil.



