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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS305822/2020, datum: 4. 11. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LYNPARZA (obsahujici [éCivou latku olaparib) je uréeny k 1é¢bé dospélych pacient( s diagnézou HER2
negativniho lokdlné pokrocilého nebo metastazujictho karcinomu prsu s pozitivni zarodec¢nou (germinalni)
mutaci BRCA1/2, ktefi nebyli v minulosti |é¢eni chemoterapii pro lokalné pokrocilé nebo metastazujici
onemocnéni.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek LYNPARZA (déale jen ,pripravek”) predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny
pacientek s pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu (s pozitivitou BRCA1/2 mutace), které nebyly
predléceny chemoterapii pro pokrodilé/metastazujici onemocnéni, a to oproti standardni terapii, t;.
chemoterapii. Pfipravek ma potencial vyznamné prodlouZzit dobu do progrese onemocnéni i celkové preziti
pacientek.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrZzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Zdkonem stanovenou podminkou pro priznani docasné uhrady je predloZeni zavazkl uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky byly predlozeny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku LYNPARZA do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii karcinomu prsu s pozitivitou BRCA1/2 mutace.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku LYNPARZA bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana docasna uhrada na 2 roky,pokud Zadny
z Uéastnik fizeni (farmaceutickd spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.

F-CAU-003-34R/14. 05. 2020 Strana 1 (celkem 3)




' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS305822/2020

Lécivy pfipravek
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
LYNPARZA, 150MG TBL FLM 56
Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sodertilje, Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientd slokalné pokrodilym/metastatickym, HER2 negativnim karcinomem prsu se
zarodec¢nou mutaci genu BRCA1/2, ktefi nebyli pro lokadlné pokrocilé nebo metastazujici onemocnéni v minulosti
|éCeni chemoterapii.

Stanovisko k zadosti

PFinos olaparibu pro prodlouZeni preziti pacientek bez progrese onemocnéni byl doloZen dostate¢né robustni
randomizovanou dvojité zaslepenou studii (OlympiAD). Monoterapie olaparibem v podkladové studii OlympiAD
prokdzala statisticky vyznamné prodlouZeni doby do progrese onemocnéni i celkové preziti ve srovnani
s chemoterapii u podskupiny pacient s HER2 negativnim lokalné pokrocilym nebo metastatickym karcinomem
prsu s mutaci BRCA1/2 dosud neléenych pro metastazujici onemocnéni. Vyssi Gcéinnost, resp. splnéni
odbornych kritérii pro pfiznani do¢asné uhrady, bylo prokazano.

Nakladova efektivita 1éCivého pripravku LYNPARZA v indikaci HER2 negativniho lokalné pokrocilého nebo
metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni zdrode¢nou (germinalni) mutaci BRCA1/2 u populace pacientd, ktefi
nebyli v minulosti |é¢eni chemoterapii pro metastazujici onemocnéni ukazuje ICER ve vysi 1,50 mil. KE/QALY ve
srovnani s chemoterapii. LéCivy pfipravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér
nakladd a prinosd neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Nicméné LP LYNPARZA je v hodnocené indikaci vyhodnocen jako vysoce inovativni, z tohoto dlvodu neni
prokazani nakladové efektivity v tuto chvili vyZzadovano. Prokazani nakladové efektivity bude vyzadovano
u pripadného stanoveni trvalé uhrady.

Dopad na rozpocet lécivého pripravku LYNPARZA odhaduje 47 az 86 nové lécenych pacientl ro¢né a ukazuje
vysledek ve vysi 28,8 aZz 123,6 milion( K¢ v prvnich péti letech.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U¢astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Ustav doplfiuje, e pro pfFiznani do¢asné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi naleZitosti dané zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajiStény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl pfedlozen.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem tohoto Fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Docasna Uhrada z prostredk(l vefejného zdravotniho pojisténi na 2 roky je stanovena nasledovné:

svvs

X Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
, Nazev .y L . - .. . v
Kad lé&ivého Doblnék nézvu jadrova dhrada Ustavu: jadrova konec¢ného
SUKL v ravku P / baleni (K¢) uhrada / baleni spotfebitele / baleni
prip (KE) (K&)
0222935 | LYNPARZA | 100MG TBL FLM 56 59 677,95 54 714,77 62 333,77
0222937 | LYNPARZA | 150MG TBL FLM 56 59 677,95 54 714,77 62 333,77
Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:

S
P: Olaparib v lékové formé tablet je hrazen v monoterapii k 1écbé dospélych pacientl s diagnézou HER2—

negativniho lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni zarodec¢nou (germinaini)
mutaci BRCA1/2 a s vykonnostnim stavem 0-1 dle ECOG, ktefi nebyli v minulosti Ié¢eni chemoterapii pro lokalné
pokrocilé nebo metastazujici onemocnéni.

Predchozi (neo)adjuvantni terapie ma zahrnovat antracyklin a taxan, kromé pacientu, ktefi nebyli pro tuto Iécbu
vhodni. U pacientd, ktefi maji HR-pozitivni karcinom prsu, muselo rovnéz dojit k progresi na nebo po predchozi
hormonalni terapii, nebo nejsou vhodni pro hormonalni IéCbu.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni.
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