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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS272390/2023, datum: 12. 3. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LYNPARZA (obsahujici lécivou latku olaparib) je uréeny v kombinacni 1é¢bé s abirateronem a
prednisonem nebo prednisolonem k |écbé dospélych pacientll s metastatickym kastraéné rezistentnim
karcinomem prostaty (mCRPC), u nichZ neni klinicky indikovana chemoterapie. Jedna se o vysoce zavazné
onemocnéni vyznamné snizujici kvalitu Zivota a soucasné zkracujici celkové preziti téchto pacient(.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) LYNPARZA predstavuje pridanou hodnotu u pacientd s metastatickym
kastracné rezistentnim karcinomem prostaty (mCRPC), u nichZ neni klinicky indikovana chemoterapie. Pfipravek
ma potencial zlepsit kvalitu Zivota a vyznamné prodlouZit preZiti bez progrese onemocnéni oproti obvyklé
terapii (abirateron + prednison; enzalutamid).

Pripravek spliiuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP), jelikoz v primarnim klinicky vyznamném cili s dopadem na kvalitu Zivota, tj. doby preZiti bez progrese
onemocnéni, doslo alespon k 30% zlepSeni oproti standardni terapii.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické a ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku LYNPARZA do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceutickd spolecnost uvadéjici pripravek na ¢esky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni eské i zahrani¢ni doporucené postupy v terapii karcinomu vajeéniku, vejcovodu
nebo primdrné peritonealniho karcinomu a stanovisko COS CLS JEP k predmétné indikaci.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku LYNPARZA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana prvni do¢asna uhrada na 3 roky, pokud
zadny z Gcéastnikd Fizeni (farmaceutickad spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS272390/2023

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské Gcely a Zadatel

Zadatel: AstraZeneca AB
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: olaparib, peroralni tablety
ATC: LO1XKO01
Lécivy ptipravek: LYNPARZA, 100MG TBL FLM 56
LYNPARZA, 150MG TBL FLM 56
Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sodertilje, Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientll s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty (mCRPC), u nichz neni
klinicky indikovana chemoterapie.

Stanovisko k zadosti

Klinicka uc¢innost a bezpecnost ,,add-on“ terapie LP LYNPARZA (LL olaparib) ke kombinacnimu rezimu abirateron
+ prednison / prednisolon byla hodnocena v terapii metastazujiciho kastracné rezistentniho karcinomu prostaty
(mCRPC) u muzd v randomizované dvojité zaslepené placebem kontrolované multicentrické studii faze I,
PROpel.

»Add-on” terapie olaparibem prokdazala vyznamny pfinos u pacientl s v primarnim parametru preZiti bez
progrese onemocnéni (PFS). Lécba hodnocenou intervenci vedla k vyznamnému sniZeni rizika progrese
onemocnéni o 34 % (za prodlouZeni doby do progrese o 8,2 mésice). Celkové preZiti se mezi obéma lé¢ebnymi
skupinami vyznamné nelisilo; HR = 0,81 (0,67-1,00); p = 0,054.

NU viech stupriCi byly ¢ast&jsi v rameni hodnocené intervence (40 % vs. 32 %; olaparib vs. placebo), co? je
odlvodnitelné nastavenim studie (add-on). Bezpecnostni profil je akceptovatelny.

Add-on“ terapie olaparibem vedla k 34% sniZeni rizika progrese onemocnéni (primarni parametr) a splnila
podminku vysoké inovativnosti dle ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
kdy primarni klinicky vyznamny cil v klinické studii prokazal, Ze v hodnoceném parametru, ktery ma dopad na
kvalitu Zivota, doslo alespon k 30% zlepSeni oproti hrazené Iécbé.

Analyza ndkladové efektivity pfipravku LYNPARZA ve srovndni s abirateronem ukazuje ICER ve vysi 3,1
miliont K&/QALY a ve srovnani s enzalutamidem ukazuje ICER ve vysi 2,0 miliond KE/QALY. Vysledek vidi
enzalutamidu neni relevantni pro zhodnoceni nakladové efektivity, jelikoz naklady na komparator jsou
ovlivnény existenci finanéniho ujedndni. Zohlednéni redlnych nakladl na komparator enzalutamid vede k
navy$eni hodnoty ICER. Ustav doplfiuje, e pro pfiznani docasné uhrady neni prikaz nakladové efektivity
nezbytny.
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Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 163 az 272 pacientl s nové zahajenou Iécbou ro¢né a ukazuje vysledek
ve vysi 126,5 aZz 625,9 milion( K¢ v prvnich péti letech. Uvedeny vysledek dopadu na rozpodet je zatizen
nejistotou ohledné nakladl na komparator, které jsou ovlivnény uzavienymi limitacemi naklad(. S ohledem na
shromazdéné dikazy povazuje Ustav dopad na rozpocet za akceptovatelny.

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

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

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

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem tohoto fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
600,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostiedkd vetejného zdravotniho pojisténi je stanovena doc¢asnd na 3 roky nésledovné.

Vyse Uhrady za baleni byla stanovena dle ustanoveni § 39d odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a
vychazi z referenéniho ptipravku LYNPARZA 150MG TBL FLM 56.

Navrh Uhrada pro
Nazev 7adatele: | Stanovisko Ustavu: koneénépho
Kéd SUKL | lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova Ghrada / .
o, . - spotfebitele /
pfipravku thrada / baleni (Kg) baleni (Kg)
baleni (K¢)
0222935 | LYNPARZA 100MG TBL FLM 56 50990, 00 49 488,40 57 176,19
0222937 | LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 50990, 00 49 488,40 57 496,51
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S
P: Olaparib je hrazen v kombinaci s abirateronem a prednisonem nebo prednisolonem v prvoliniové 1é¢bé u
asymptomatickych ¢i mirné symptomatickych pacientli s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem
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prostaty (mCRPC) se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1, u nichZ chemoterapie neni klinicky indikovana. Lécba je
hrazena do progrese onemocnéni nebo do vyskytu nezvladnutelné toxicity.
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