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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS18181/2024, datum: 20. 6. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LYNPARZA (obsahuijici l1éCivou latku olaparib) je uréeny k |écbé pacientek s pokrocilym epitelidlnim
karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primdrné peritonealnim karcinomem, které jsou v kompletni nebo
castecné odpovédi na prvoliniovou chemoterapii na bazi platiny.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (ddle jen ,pripravek”) LYNPARZA predstavuje pfidanou hodnotu u skupiny pacientek s
pokrocilym specifickym typem karcinomu vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonedlnim karcinomem
s mutaci BRCA 1/2, které jsou v kompletni nebo ¢astecné odpovédi na prvoliniovou chemoterapii na bazi platiny
oproti nejlepsi podplrné lécbé. Pripravek ma potencidl vyznamné prodlouZzit preZiti bez progrese onemocnéni,
a to za akceptovatelného bezpecnostniho profilu.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez nejlepsi podplrna lécba nebo rutinni sledovani. Predlozené analyzy
prokdzaly, Ze vy$si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvaZeny vy$$imi p¥inosy pro pacienty. Proto Ustav
pfipravek posoudil jako nakladové efektivni lé¢bu. Finan¢ni dopad na prostifedky verejného zdravotniho
pojisténi je dle shromazdénych dikazl v souladu s vefejnym zdjmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v této indikaci pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni p¥ipravku LYNPARZA do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadeéjici pripravek na Cesky trh, které predlozila farmaceuticka
spole¢nost uvadéjici piipravek na €esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni ¢eské i zahrani¢ni doporucené
postupy v terapii karcinomu vajec¢niku, vejcovodu nebo primdrné peritonedlniho karcinomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lé¢ivému pfipravku LYNPARZA bude v dalsi fazi spravniho fizeni v poZadované indikaci rozsifena uhrada
v posuzované indikaci, pokud Zadny z Ucastnikl fizeni (farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny)
nepredloZi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS18181/2024

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 pfipravek: 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 pacientek s pokrocilym epitelidlnim karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonedlnim
karcinomem po kompletni nebo ¢astecné odpovédi na prvoliniovou chemoterapii na bazi platiny.

Stanovisko k zadosti

Klinicka Gcinnost a bezpecnost udrzovaci lécby LP LYNPARZA (LL olaparib) je hodnocena v mezinarodni
randomizované dvojité zaslepené studii faze Ill, SOLO 1, oproti placebu. Pacientky s pokrocilym epitelidlnim
karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonedlnim karcinomem, s mutaci BRCA1/2, s pfetrvavajici
odpovédi na prvoliniovou lé¢bu na bazi platiny byly randomizovany 2:1 k podavani olaparibu v monoterapii
nebo placebu.

Studie ani po 7 letech néasledného sledovani prozatim neposkytuje informace o pfinosu hodnocené intervence
v celkovém preziti pacient(, nicméné odhad pomeéru rizik, HRos = 0,55 (95% Cl 0,40-0,76; p = 0,0004), naznacuje
na klinicky vyznamny pfinos ve prospéch hodnocené intervence. Nicméné Ustav uzavird, e v robustnim
parametru preZiti bez progrese onemocnéni (PFS) je pfinos pro hodnocenou intervenci jiz prokazan. Median
PFS dosahuje 56,0 mésicti (95% Cl; 41,9-nedosaZeno) v rameni olaparibu oproti 13,8 mésictim (95% Cl; 11,1-
18,2) v rameni placeba, s pomérem rizik HRy¢s= 0,33 (95% Cl; 0,25-0,43). Jedna se tedy o priblizné 67% zlepseni
vtomto primarnim parametru ve prospéch hodnocené intervence. Bezpecnostni profil je vzhledem
k mechanismu ucinku (PARP inhibitor) akceptovatelny.

Analyza ndkladové efektivity |éCivého pripravku LYNPARZA ve srovnani s rutinnim sledovanim ukazuje ICER ve
vysi 0,35 milion KE/QALY. Uvedeny vysledek neni relevantni pro zhodnoceni nakladové efektivity, jelikoz
naklady na naslednou léc¢bu jsou ovlivnény existenci financniho ujednani. Vysledek zohlednujici vefejné naklady
na hodnocenou intervenci a redlné naklady na olaparib v nasledné linii Ié¢by je srovnatelny s pomérem nakladu
a pfinosh jinych jiz hrazenych terapeutickych intervenci. Lééivy pfipravek tak Ize povaZovat za nakladové
efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 123 nové lééenych pacientll ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi 231,0 az
205,9 milion K¢ v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné dikazy je finanéni dopad na prostredky
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vefejného zdravotniho pojisténi v souladu s verejnym zajmem na zachovani stability financovani systému
zdravotnictvi.

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

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lécivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny LP LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 v EU zjisténé v Rumunsku.

, Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev Zadatele: Ustavu: jadrova konecného
Kéd SUKL | Iégivého Doplnék ndzvu | , 2Catele: _Stavu: Jadrova eer
Fioravku jadrova uhrada | uhrada / baleni spotiebitele /
prip / baleni (K&) (KE) baleni (K&)
0222935 LYNPARZA | 100MG TBL FLM 56 51 980,01 50 714,58 58 576,98
0222937 LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 51 980,01 50 714,58 58 897,30
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné (rozsifeni vyznaceno tucné):

S

P: Olaparib je hrazen v monoterapii:

1) v udrzovaci lécbé u nové diagnostikovanych dospélych pacientek s pokrocilym (stadium FIGO lll, FIGO 1V)
high-grade seréznim ¢i endometroidnim epitelidlnim karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primarné
peritonealnim karcinomem, které odpovidaji (kompletni nebo ¢aste¢na remise) na Iécbu po ukonceni prvni
linie chemoterapie na bazi platiny. Jedna se o pacientky nepredlécené bevacizumabem. Pacientky musi mit
prokazanou mutaci BRCA1/2 a stav vykonnosti 0-1 dle ECOG. Udrzovaci lé¢ba olaparibem musi byt zahdjena
do 8 tydnl po posledni davce platinového derivatu. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo
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neakceptovatelné toxicity. U pacientek s pretrvavajici kompletni odpovédi je Uhrada navic omezena
vyCerpanim dvou let Iécby, po dvou letech mohou v lécbé pokracovat pouze pacientky s rezidualnim
onemocnénim (pretrvavajici parcialni remisi).

2) v udrzovaci lécbé dospélych pacientek s relabujicim high-grade seréznim epitelidlnim karcinomem vajecniku,
vejcovodu nebo primarné peritonedlnim karcinomem citlivym na IéCbu derivaty platiny.

Pacientky musi mit prokazanou mutaci BRCA1/2 a stav vykonnosti 0-1 dle ECOG. Pacientky musi byt predlééeny
minimalné dvéma platinovymi rezimy, pfitom posledni podana Ié¢ba derivatem platiny musi vést k l1é¢ebné
odpovédi (tj. k dosazeni Uplné ¢i ¢astecné remise). UdrZovaci IéCba olaparibem musi byt zahajena do 8 tydn(
po posledni ddvce platinového derivatu. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné
toxicity.

3) v adjuvantni lé¢bé dospélych pacient( s prokazanou mutaci BRCA1/2 s ¢asnym triple-negativnim karcinomem
prsu s vysokym rizikem rekurence a dobrym vykonnostnim stavem (0-1 dle ECOG), dfive |é¢enych neoadjuvantni
nebo adjuvantni chemoterapii. Pacienti musi mit rezidudlni postiZzeni po neoadjuvantni terapii (non-pCR) nebo
dle TNM klasifikace velikost nadoru vétsi nebo rovno 2 cm (je vétsi nebo rovno pT2NO) nebo pozitivni axilarni
lymfatické uzliny (pN+) po primarnim operacnim vykonu a adjuvantni chemoterapii. Lécba je hrazena po
maximalni dobu 12 mésica.
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