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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS289244/2023, datum: 18. 4. 2024

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TALZENNA (obsahujici Iécivou latku talazoparib) je uréen k lé¢bé dospélych pacientll s HER2—
negativnim lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu (HER2- mBC) s pozitivni zarodecnou
(germinalni) mutaci BRCA1/2, ktefi jiz nejsou vhodni k podani endokrinni terapie a rezimu na bazi platiny. HER2-
mBC zahrnuje dvé klinicky rozdilnd onemocnéni - triple-negativni karcinom prsu (TNBC; nejsou pritomny tfi
nejcastéjsi typy receptorl (HER2, ER, PR) vyskytujici se na povrchu buriky a ovliviujici agresivitu karcinomu) a
hormonalné pozitivni karcinom prsu (HR+/HER2- BC; neni pfitomen pouze HER2 receptor).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) TALZENNA predstavuje pfidanou hodnotu u dospélych pacientli s HER2—
negativnim lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu s pozitivni zarodec¢nou (germinalni)
mutaci BRCA1/2. Pfipravek ma potencial vyznamné prodlouzit preziti bez progrese onemocnéni (PFS) a také
vyznamné zlepsit kvalitu jejich Zivota.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pripravek
(VILP), jelikoz je uréeny k Iécbé vysoce zdvazného onemocnéni a v primarnim klinicky vyznamném cili (PFS),
ktery ma dopad na kvalitu Zivota, prokazal alespor 30% zlepseni oproti hrazené 1écbé (chemoterapii).

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku TALZENNA do systému thrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a analyzu dopadu na rozpocet, které predlozZila farmaceuticka spolecnost
uvadsjici pripravek na esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudIni doporuéené postupy k terapii karcinomu prsu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku TALZENNA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana prvni do¢asna uhrada na 3 roky, pokud
zadny z ucastnikd fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS289244/2023

LéCivy pripravek
Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Pfizer, spol. s r.o., IC: 49244809, Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5

Léciva latka a cesta podani: olaparib, peroralni tablety
ATC: LO1XK0O4
Lécivy pripravek: TALZENNA, 0,25MG CPS DUR 30
TALZENNA, 1MG CPS DUR 30
Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, IC: 696658156, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles,
Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacient( s diagndzou HER2-negativniho lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu
prsu s pozitivni zadrodecénou (germinalni) mutaci BRCA1/2.

Stanovisko k zadosti

Klinicka uc¢innost a bezpecnost LP TALZENNA (léciva latka talazoparib) byla hodnocena v randomizované studii
faze 1ll, EMBRACA. Talazoparib byl podavan v monoterapii k 1é¢bé dospélych pacientl se zarodecnou
(germindlni) mutaci BRCA1/2 s pokrodilym HER2-negativnim karcinomem prsu (HER2- mBC), ktefi nebyli jiz
vhodni k podani endokrinni terapie (v ptfipadé HR+/HER2- mBC) nebo k podani reZimu na bazi platiny (mTNBC).

Terapie talazoparibem vedla v poZadované populaci pacientd (HER2- mBC) k vyznamnému sniZeni rizika
progrese onemocnéni (PFS) oproti CHT (o 46 %; HRes = 0,54 (95% Cl; 0,41-0,71), p < 0,001). Pfinos byl
zaznamenan nezavisle na statutu hormonadlnich receptord (TNBC vs. HR+; hodnoceno nezavisle na
predlécenosti CHT). V parametru OS (ITT) nebyl mezi skupinami zaznamenan signifikantni rozdil.

S ohledem na pfinos terapie ve smyslu alespor 30% zlepSeni oproti hrazené |écbé (chemoterapii) v primarnim
klinicky vyznamném cili s dopadem na kvalitu Zivota (PFS), je splnéno zakonné kritérium vysoké inovativnosti.

Hodnoceni nakladové efektivity pripravku TALZENNA ve srovnani s chemoterapii ukazuje ICER ve vysi 3,03
milion® K&/QALY. Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani do¢asné uhrady neni priikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku TALZENNA odhaduje 20 aZ 34 nové léenych pacientl rocné u
subpopulace mTNBC pacientl a 11 aZz 45 nové léCenych pacientl ro¢né u subpopulace metastatického
HR+/HER2 negativniho karcinomu prsu (souhrnné 31 az 79 nové léCenych pacientl ro¢né) a ukazuje vysledek
ve vy3i 17,8 a7 77,3 milion( K& v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné diikazy povazuje Ustav dopad
na rozpocet za akceptovatelny.

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

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 4)



Dokument urceny pro Sirokou verejnost

e, SUKL

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pripravkd s obsahem lécivé latky talazoparib.

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

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

c Stanovisko
B e Navrh - T
Kod SUKL Nazev lécCivého Doolnék nazvu sadatele: Ustavu: Maximalni cena
pripravku P Zadatele: MC/baleni | pro konecného
¢ spotrebitele/baleni
MC/baleni (k&) P (K&) /
(K¢)
0238526 TALZENNA 0,25MG CPS 4295879 | 2882902 33 896,26
DUR 30
0238530 TALZENNA 1MG (;I:)S DUR 128 864,38 86 492,35 99 769,82
Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
1,0000 mg/den.
Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Docasna Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi na 3 roky je stanovena nasledovné:
Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny LP TALZENNA 1MG CPS DUR 30 v EU zjisténé ve Francii.
) Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
. Nazev .2 s - ‘. . v .
Kéd lécivého Doblnék nazvu jadrova dhrada Ustavu: jadrova konecného
SUKL vioravku P / baleni (Kg) uhrada / baleni spotiebitele / baleni
prie (KE) (KE)
0238526 | TALZENNA | 0,25MG CPS DUR 27 902,42 27 204,95 31319,17
30
0238530 | TALZENNA | 1MG CPS DUR 30 83 707,27 83707,51 96 588,15
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S
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P: Talazoparib je hrazen jako monoterapie k [é¢bé dospélych pacientl se zarodeénymi mutacemi BRCA1/2, ktefi
maji HER2-negativni lokalné pokrocily nebo metastazujici karcinom prsu. Pacienti maji byt po predchozi [é¢bé
antracyklinem a/nebo taxanem v (neo)adjuvantnim nastaveni ¢i pro lokdlné pokrocilé nebo metastazujici
onemocnéni za predpokladu, Ze pro né byla tato Iécba vhodna. Pacienti nesmi byt po predchozi 1é¢bé PARP
inhibitorem pro lokalné pokrocilé nebo metastazujici onemocnéni. Pacienti s HR (hormonalni receptor)—
pozitivnim karcinomem prsu maji byt po predchozi |écbé na endokrinni bazi, pfipadné maji byt povazovani za
nevhodné pro tento typ IéCby. Pacienti s triple-negativnim onemocnénim nejsou vhodni k podani platinového
rezimu. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo vyskytu nepftijatelné toxicity.
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