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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS241126/2022, datum: 6. 4. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LYNPARZA (obsahuijici léCivou latku olaparib) je uréen k adjuvantni lécbé dospélych pacientl se
zérodeénou (germinalni) mutaci BRCA1/2 s ¢asnym HER2-negativnhim karcinomem prsu s vysokym rizikem
rekurence, dfive |écenych neoadjuvantni nebo adjuvantni chemoterapii a dale k udrZovaci Iécbé pacientek s
relabujicim high-grade seréznim epitelovym nadorem vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonedlnim
karcinomem citlivym na lé¢bu derivaty platiny.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) LYNPARZA predstavuje pridanou hodnotu u omezené a definované
skupiny dospélych pacientli s casnym HER2-negativnim karcinomem prsu se zarodecnou (germinalni) mutaci
BRCA1/2 a s vysokym rizikem rekurence, dfive l1é¢enych neoadjuvantni nebo adjuvantni chemoterapii oproti
nejlepsi podplirné terapii (BSC). Pripravek ma potenciadl vyznamné prodlouzit preZiti bez invazivniho nebo
vzdaleného onemocnéni (IDFS) a také celkového preziti (OS), a to vyhradné u podskupiny pacientl s triple-
negativnim karcinomem prsu.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez rezim sledovani pacienta. Pfredlozené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady
jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vys$§imi piinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil jako
nakladové efektivni lécbu. Zarazeni pfipravku do systému uUhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl
akceptovatelny finan¢ni dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v této indikaci (pro podskupinu pacient( s triple-
negativnim karcinomem prsu) pfiznat.

V indikaci nadoru vajecniku, vejcovodu, nebo primarné peritonealniho nddoru s mutaci BRCA byly stanoveny
pravomocné stanoveny podminky trvalé Uhrady pro terapeuticky zaménitelny lécCivy ptipravek LYNPARZA
150MG TBL FLM 56. Hodnoceny |éCivy pripravek LYNPARZA 100MG TBL FLM 56 ma stejné klinické vyuZiti a
vykazuje v této indikaci obdobnou Ucinnost a bezpecénost.

Ustavu je zndmo, 7e naklady na terapeuticky zaménitelny lé¢ivy pfipravek LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 jsou
ovlivnény dohodami o limitaci nakladd. Pfi zohlednéni téchto dohod by ndaklady na lé¢bu hodnocenym
pripravkem LYNPARZA 100MG TBL FLM 56 nebyly shodné. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako
nakladové efektivni 1é¢bu s neutrdlnim finan¢nim dopadem na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v této indikaci nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku LYNPARZA do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
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které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucéené postupy k terapii karcinomu prsu a nadord vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonealniho
karcinomu.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku LYNPARZA bude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikaci casného HER2-negativniho karcinomu
prsu s vysokym rizikem rekurence (u podskupiny pacient(l s triple-negativnim karcinomem prsu) pfiznana
Uhrada, pokud Zadny z Ucastnikd Fizeni (farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi
zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Lécivému pripravku LYNPARZA bude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikaci nddoru vaje¢niku, vejcovodu, nebo
primarné peritonedlniho nddoru s mutaci BRCA pfizndna uhrada, pokud ve spravnim fizeni dojde k dohodé
Ucastnikd o limitaci ndkladd na pripravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly predloZzeny smlouvy uzaviené
mezi zadatelem a zdravotnimi pojistovnami. Pokud k tomuto nedojde, IéCivy pfipravek nebude z prostfedki
vefejného zdravotniho pojisténi v této indikaci standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS241126/2022

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

Léciva latka a cesta podani: olaparib, perordlni tablety

ATC: LO1XKO1

Lécivy pripravek: LYNPARZA, 100MG TBL FLM 56

Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sodertilje, Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Adjuvantni l1écba dospélych pacientd se zarodecénou (germinalni) mutaci BRCA1/2 s ¢asnym HER2-negativnim
karcinomem prsu s vysokym rizikem rekurence, dfive 1é¢enych neoadjuvantni nebo adjuvantni chemoterapii a
udrzovaci |écba pacientek s relabujicim high-grade seréznim epitelovym nadorem vajecniku, vejcovodu nebo
primarné peritonedlnim karcinomem citlivym na |écbu derivaty platiny (s prokdzanou mutaci BRCA1/2).

Stanovisko k Zzadosti

V indikaci ¢asného HER2-negativniho karcinomu prsu byla klinickd Gcinnost a bezpecnost LP LYNPARZA (léciva
latka olaparib) hodnocena v randomizované studii faze Ill, OlympiA. Olaparib byl podavan v monoterapii
(v pfipadé triple negativniho karcinomu prsu; TNBC) nebo v kombinaci s endokrinni Iécbou (u hormonalné
pozitivniho HER2 negativniho karcinomu prsu; HR+/HER2-) k adjuvantni léébé dospélych pacientld se
zérodec¢nou (germinalni) mutaci BRCA1/2 s ¢asnym HER2-negativhim karcinomem prsu s vysokym rizikem
rekurence, drive |écenych neoadjuvantni (NAT) nebo adjuvantni (AT) chemoterapii (CHT).

Podani olaparibu vedlo souhrnné v celé populaci (ITT) k signifikantnimu prodlouzeni preZiti bez invazivniho
nebo vzdaleného onemocnéni (IDFS) a také i prodlouzeni celkového preziti (OS) oproti placebu. Z dostupné
evidence vyplyva, Ze k subpopulacim TNBC a HR+/HER2- je pfistupovano jako k rozdilnym indikacim zahrnujici
rozdilné lééebné algoritmy véetné rozdilnych komparator( (TNBC: placebo; HR+/HER2-: tamoxifen, anastrozol
nebo letrozol, popf. u specifikované subpopulace abemaciklib). Z analyz subpopulaci dokladajici komparativni
ucinnost vyplyva, Ze vyznamného benefitu ve prospéch olaparibu bylo dosazeno pouze v subpopulaci pacient(
s TNBC, a to ve vSech hodnocenych parametrech (IDFS, DDFS, OS). Vystupy pro subpopulaci HR+/HER2- jsou
v soucasnosti nedostatecné (nedosaZzeno signifikance oproti placebu vZadném hodnoceném parametru) a
zatizeny dalSimi limitacemi (nedostupnost jednotlivych srovnani pro vsSechny hrazené komparatory,
nedostatecna délka nasledného sledovani a nizky pocet nastalych udalosti ve vSech hodnocenych parametrech).
Proto Ustav navrhuje vtéto indikaci pfiznat Ghradu pouze pro podskupinu pacientl s triple-negativnim
karcinomem prsu.

Predlozend analyza nakladové efektivity léCivého pripravku LYNPARZA v indikaci ¢asného triple-negativniho
karcinomu prsu s vysokym rizikem rekurence, u dospélych pacientl s mutaci BRCA1/2 dfive lécenych
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neoadjuvantni nebo adjuvantni chemoterapii, ve srovnani s placebem ukazuje ICER (pomér naklad( a prinost)
ve vys$i 1,1 milionG KE/QALY. Lécivy pFipravek tak Ize povaZzovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér
nakladd a prinosu je srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet v této indikaci odhaduje 50 az 63 nové Iécenych pacientl ro¢né a ukazuje vysledek
ve vysi 64,4 a7 81,1 milionl K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné
dlkazy povaZovat za akceptovatelny.

V indikaci nddoru vajecéniku, vejcovodu, nebo primarné peritonedlniho nadoru s mutaci BRCA byly pravomocné

stanoveny podminky trvalé dhrady pro terapeuticky zaménitelny IéCivy pFipravek LYNPARZA 150MG TBL FLM
56. Hodnoceny lécivy ptipravek LYNPARZA 100MG TBL FLM 56 ma stejné klinické vyuZiti a vykazuje v této
indikaci obdobnou ucinnost a bezpecnost.

Ustavu je z Gfedni ¢innosti zndmo, 7e mezi drzitelem rozhodnuti o registraci lé¢ivého piipravku LYNPARZA
150MG a zdravotnimi pojistovnami byla ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS64308/2021 uzaviena dohoda o limitaci
naklad(. Bez predlozeni smluv uzavienych mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
i pro predmétny lécivy pfipravek nebude moZné povazovat nakladovou efektivitu posuzovaného lécivého
pfipravku v této indikaci za prokdzanou a dopad na rozpocet za neutralni.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkd s obsahem lécivé latky olaparib.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnd a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni pfedmétem Fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

600,0000 mg/den.

v s

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

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

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny LP LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 v EU zjisténé v Polsku.
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Nize Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
zev .
Kéd e L, jadrova uhrada Ustavu: jadrova konecného
; lécivého Doplnék nazvu L. j j .. i
SUKL - / baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele / baleni
pfipravku v .
(K¢) (K¢)
0222935 | LYNPARZA | 100MG TBL FLM 56 51 980,01 50 793,97 57 620,03
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Olaparib v Iékové formé tablet o sile 100 mg je hrazen v monoterapii k adjuvantni [écbé dospélych pacientt
se zarodecnou (germinalni) mutaci BRCA1/2 s ¢asnym triple-negativnim karcinomem prsu s vysokym rizikem
rekurence a dobrym vykonnostnim stavem (0-1 dle ECOG), dfive |écenych neoadjuvantni nebo adjuvantni
chemoterapii. Pacienti musi mit rezidualni postizeni po neoadjuvantni terapii (non-pCR) nebo dle TNM
klasifikace velikost nddoru vétsi nebo rovno 2 cm (2 pT2NO) nebo pozitivni axildrni lymfatické uzliny (pN+) po
primarnim operacnim vykonu a adjuvantni chemoterapii. LéCba je hrazena po maximalni dobu 12 mésicu.

Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastnikd na limitaci nakladd, mohou byt podminky uUhrady stanoveny
nasledovné:

S

P: Olaparib v Iékové formé tablet o sile 100 mg je hrazen

1) v monoterapii k udrZovaci IéCbé pacientek s relabujicim high-grade seréznim epitelovym nddorem vajecniku,
vejcovodu nebo primdrné peritonedinim karcinomem citlivym na lécbu derivdaty platiny. Pacientky musi mit
prokdzanou mutaci BRCA1/2 a ECOG 0-1. Pacientky musi byt predléceny minimdiné dvéma platinovymi rezimy,
pfitom posledni podand lécba derivdatem platiny musi vést k IéCebné odpovédi (tj. k dosaZeni uplné ¢&i ¢dstecné
remise). UdrZovaci Iécba olaparibem musi byt zahdjena do 8 tydni po posledni ddvce platinového derivdtu.
Lécba je hrazena do progrese onemocnéni.

2) v monoterapii k adjuvantni 1é¢bé dospélych pacienti se zdrodecnou (germindlni) mutaci BRCA1/2 s asnym
triple-negativnim karcinomem prsu s vysokym rizikem rekurence a dobrym vykonnostnim stavem (0-1 dle ECOG),
drive lécenych neoadjuvantni nebo adjuvantni chemoterapii. Pacienti musi mit rezidudlni postiZeni po
neoadjuvantni terapii (non-pCR) nebo dle TNM klasifikace velikost nddoru vétsi nebo rovno 2 cm (2 pT2NO) nebo
pozitivni axildarni lymfatické uzliny (pN+) po primdrnim operacnim vykonu a adjuvantni chemoterapii. Lécba je
hrazena po maximdini dobu 12 mésicd.
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