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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS98381/2021, datum: 4. 2. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ZEJULA (obsahujici lécivou latku niraparib) je uréeny k udrZovaci lécbé dospélych pacientek
s pokrocilym karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonedlnim karcinomem, které dosahly
kompletni nebo ¢astecné odpovédi na prvoliniovou chemoterapii rezimem obsahujicim platinu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) ZEJULA predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny pacientek
s pokrocilym specifickym typem rakoviny vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonedlnim karcinomem,
které na terapii rezZimem obsahujicim platinu podanym v prvni linii 1é¢by dosahly odpovédi pretrvavajici po
ukonceni platinové chemoterapie, a to oproti sledovani pacientek. Pfipravek ma potencial vyznamné prodlouZit
dobu do progrese onemocnéni.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena 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 zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku ZEJULA do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pripravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii karcinomu vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonedlniho karcinomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku ZEJULA bude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana docasna Uhrada na 2 roky, pokud Zadny
z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS98381/2021
Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Zastupce: GlaxoSmithKline, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: niraparib, peroralni
ATC: LO1XK02
Lé&ivy pFipravek: ZEJULA 100MG CPS DUR 56X1

Drzitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Posuzovana indikace

UdrZovaci lécba dospélych pacientek s pokrocilym (staddium FIGO Ill, FIGO IV) high-grade seréznim ¢i
endometroidnim epitelidlnim karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primdrné peritonealnim karcinomem,
které dosahly odpovédi (parcialni ¢i kompletni remise) pretrvavajici po ukonceni platinové chemoterapie.

Stanovisko k zadosti

Pfinos niraparibu pro prodlouzeni preZiti pacientek bez progrese onemocnéni byl doloZzen randomizovanou
dvojité zaslepenou studii PRIMA. UdrZzovaci lé¢ba niraparibem nemd ucinnou alternativu trvale hrazenou z
prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi, Ize tedy konstatovat splnéni podminky ustanoveni § 40 odst. 2
pism. c) bod 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., a vyhodnotit posuzovany |éCivy pfipravek jako vysoce inovativni.

Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity nesplfiuje minimalni pozadavky na kvalitu, nebot Ustavu
dosud nebyly predloZeny relevantni metodicky spravné scénare a nakladovou efektivitu tak nelze s
akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni
intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet 109 az 171 nové lé¢enych pacientek (kumulativné 109-721) a ukazuje vysledek ve
vy3i 130 a7 311 milionG K& v prvnich péti letech, nicméné Ustavu dosud nebyl piedloZen relevantni metodicky
spravny scénaf, ktery by umoznil dopad na rozpocet fadné vyhodnotit. Vzhledem k tomu, Ze predmétem
spravniho fizeni je stanoveni docasné Uhrady vysoce inovativniho léc¢ivého pripravku, Ustav vysi dopadu na
rozpocet neposuzuje.

Ustav doplfiuje, 7e pro pFiznani docasné 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
spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl predlozen.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro

Kéd Nazev lécivého . Maximalni cena v . .y
SUKL vioravku Doplnék nazvu vyrobce / baleni (K&) kone¢ného spotiebitele
prip v / baleni (K¢)
0238299 ZEJULA 100MG CPS DUR 98 599,97 111572,97
56X1

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
300 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni
Docasna Uhrada z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi na 2 roky je stanovena nasledovné:

evyvs

Uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjisténé ve Slovinsku.

Nazev Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kéd lé&ivého Doblnék nazvu jadrova Uhrada / Ustavu: jadrova konecného
SUKL ¥ioravku P baleni (K&) uhrada / baleni spotiebitele /
PP (Ke) baleni (K¢)
0238299 ZEJULA 100M§6():(Pls DUR 112 908,09 90 373,59 102 342,97
Podminky Uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny ndsledovné:

S

P: Niraparib v Iékové formé tobolek je hrazen v udrzovaci |é¢bé dospélych pacientek s pokrocilym (stddium FIGO
Ill, FIGO IV) high-grade serdznim ¢i endometroidnim epitelidlnim karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo
primarné peritonealnim karcinomem, které na terapii prvoliniové chemoterapie reZimem obsahujicim platinu
dosahly odpovédi (parcidlni ¢i kompletni remise) pretrvavajici po ukonceni platinové chemoterapie. Jedna se o
pacientky nepredlécené bevacizumabem, ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG. UdrzZovaci lIé¢ba niraparibem musi
byt zahdjena do 12 tydnU po posledni davce platinového derivatu. Lécba niraparibem je hrazena do progrese
onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity, nebo nejdéle po dobu 3 let (36 mésic().
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