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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS123183/2021, datum: 18. 8. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LYNPARZA (obsahujici lécivou latku olaparib) je urfeny kudrZovaci kombinované lécbé
s bevacizumabem u dospélych pacientek s pokrocilym karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo peritonedlnim
karcinomem s BRCA1/2 mutaci, které dosahly kompletni nebo ¢astecné odpovédi na prvoliniovou chemoterapii
rezimem obsahujicim platinu.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) LYNPARZA predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny
pacientek s pokrocilym specifickym typem rakoviny vaje¢niku, vejcovodu nebo primdrné peritonealnim
karcinomem s BRCA 1 / 2 mutaci ve srovnani se samotnou léébou bevacizumabem. Ustav v obecné roviné
nerozporuje robustnost Zadatelem predlozené klinické evidence lIécivého pFipravku LYNPARZA. Pripravek ma
potencial prodlouzit dobu do progrese onemocnéni s trendem prodlouzZit celkové preZiti pacient(.

Zadatel pozaduje stanoveni prvni docasné Ghrady stran kritéria snizeni imrtnosti pacientt alespori o0 20 %. S
ohledem na obsah predloZené Zadosti je proto pro priznani Ghrady ze zdravotniho pojisténi nezbytné
prokazat klinicky vyznamny pfinos pfipravku v parametru celkového preZziti, ktery nebyl dostatecné prokazan.

V soucasné dobé nelze s prijatelnou mirou nejistoty vycislit jeho prinos ve srovnani s udrzovaci Iécbou
bevacizumabem ve smyslu celkového prezivani pacientek s pokrocilym karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo
peritonealnim karcinomem s BRCA1/2 mutaci.

Zakonem stanovenou podminkou pro pfiznani docasné uhrady je dale predloZeni zavazkl uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky nebyly predlozeny.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje zadost o stanoveni do¢asné Ghrady zamitnout.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni p¥ipravku LYNPARZA do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které pfedlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh.
Déle vzal SUKL v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii karcinomu vajeéniku, vejcovodu a pobfisnice
s pozitivitou BRCA1/2 mutace.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku LYNPARZA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena Uhrada a |éCivy pfipravek nebude
z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS123183/2021

YA

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: olaparib, peroralni 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

Kombinovana |écba olaparibu s bevacizumabem u dospélych pacientek s pokrocilym karcinomem vajecniku,
vejcovodu nebo pobfisnice, s prokdzanou BRCA1/2 mutaci, a které jsou v kompletni nebo ¢astecné odpovédi na
prvoliniovou chemoterapii reZimem obsahujicim platinu.

Stanovisko k zadosti

O klinickém ptinosu kombinace olaparibu s bevacizumabem svédci vystupy randomizované, dvojité zaslepené
studie PAOLA-1, které dokumentuji pfinos hodnocené kombinace (olaparib + bevacizumab) vs. udrZovaci
terapie samotnym bevacizumabem v prodlouzeni doby do progrese onemocnéni. V soucasné dobé piima
evidence poukazuje na trend v pfinosu kombinované terapie olaparibu s bevacizumabem na celkové preziti
predmétné populace pacientl, nicméné prinos hodnocené intervence na celkové preZiti je vtuto chuvili
s ohledem na zralost dat (m]. nedosazeno statistické vyznamnosti u predloZzenych vysledki) nejisty.

PredloZené dikazy tedy nemohou byt vyhodnoceny jako dostatecné odlivodnéni pfinosu lécby pripravkem
LYNPARZA stran Zadatelem poZadovaného kritéria sniZzeni umrtnosti pacient( alespon o 20 %., a neni proto
mozné vyhodnotit kombinovany reZim olaparib s bevacizumabem jako vysoce inovativni pro Zadatelem
navrZzenou cilovou populaci pacient(.

Ustav z tohoto dlivodu navrhuje s odkazem na ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho Fadu 7adost zamitnout, jeliko?
Zadosti Zadatele (o stanoveni docasné Uhrady LP LYNPARZA s pfiznanim statutu vysoké inovativnosti) nelze
vyhovét.

Jelikoz zadosti nelze vyhovét s ohledem na skutecnost, Ze nebyly splnény podminky vysoké inovativnosti, je
hodnoceni predloZzenych farmakoekonomickych analyz pro tuto indikaci bezpredmétné.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.
K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni.
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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 neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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