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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS260221/2020, datum: 18. 2. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek Pripravek LYNPARZA (obsahujici 1éCivou latku olaparib) je urceny k udrZovaci |écbé dospélych
pacientek s pokrodilym karcinomem vajec¢niku, vejcovodu nebo pobfisnice, s prokdzanou BRCA1/2 mutaci,
které jsou v kompletni nebo ¢astecné odpovédi na prvoliniovou chemoterapii rezimem obsahujicim platinu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) predstavuje pridanou 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 potencidl 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 LYNPARZA do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pFipravek na esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktualni doporucené postupy k terapii karcinomu vajecniku, vejcovodu a pobfisnice s pozitivitou BRCA1/2
mutace.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku LYNPARZA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana docasna uhrada na 2 roky, pokud
Zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepfedloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS260221/2020

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

Léciva latka a cesta podani: olaparib, perordlni tablety
ATC: LO1XKO01
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

Rakovina vaje¢niku, vejcovodu a pobfisnice s pozitivitou mutace BRCA1/2, u které bylo 1écbou prvni linie
s pouzitim platiny dosazeno ¢astecné Ci Uplné odpovédi.

Stanovisko k Zadosti

Prinos olaparibu pro prodlouzeni preziti pacientek bez progrese onemocnéni byl dolozen dostate¢né robustni
randomizovanou dvojité zaslepenou studii (s olaparibem preZivalo bez progrese ve 3 letech 60 % pacientek a
bez olaparibu pouze 27 %, ve 4 letech to bylo 53 % a 11 % pacientek, v uvedeném poradi). UdrZovaci 1é¢ba
olaparibem nema ucinnou alternativu trvale hrazenou z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi, Ize tedy
konstatovat splnéni podminky ustanoveni § 40 odst. 2 pism. c) bod 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., a vyhodnotit
posuzovany lécivy pfipravek jako vysoce inovativni.

Nakladova efektivita |éCivého pfipravku LYNPARZA nebyla prokdzana, protoZe predloZené analyzy vykazuji
limitace, které znemoZnuji jejich vyhodnoceni. Hlavnim problémem je fakt, Ze tyto analyzy predpokladaji
pomérné znacny pfinos pro celkové preziti, ktery nebyl v klinickych studiich doloZen a ani neodpovida jejich
predbéznym vysledkim.

Dopad na rozpocet odhaduje 54 aZ 65 pacientek nové zahajujicich I1éCbu LP LYNPARZA roc¢né a ukazuje
vysledek ve vysi 80,8 a7 149,1 mil. K& roéné. Ustav tyto odhady povaiuje za o¢ekavatelné.

Ustav doplfiuje, 7e pro pfiznani docasné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pricemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi ndlezitosti dané zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, musi
byt zajistény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pfipravek) mezi farmaceutickou
spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl predlozen.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

F-CAU-003-34R/14. 05. 2020 Strana 2 (celkem 3)



e, SUKL

Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Kéd Nazev lécivého . Maximalni cena vyrobce Maz(lrf\alnl cenva p.ro
SUKL vioravku Doplnék nazvu / baleni (K) konecného spotiebitele
prip / baleni (K&)
0222935 LYNPARZA 100MG TBL FLM 56 61 704,29 70176,01
0222937 LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 62 196,83 70728,64

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Prvni docasna Uhrada z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

Zakladni Ghrada se odviji od nejnizii ceny v EU zjiténé na Kypru (pro kéd 0222935) a ve Svédsku (pro kod
0222937).

, Navrh zadatele: Stanovisko Uhrada pro
. Nazev L s <. . .z . -y
Kaod lé&ivého Doplnék nazvu jadrova dhrada Ustavu: jadrova konec¢ného
SUKL M P / baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele / baleni
PP (Ke) (KE)

0222935 | LYNPARZA | 100MG TBL FLM 56 62 698,63 58 271,96 66 324,94
0222937 | LYNPARZA | 150MG TBL FLM 56 62 698,63 59 677,95 67 902,46
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Olaparib v |ékové formé tablet je hrazen v udrzovaci 1é¢bé dospélych pacientek s pokrocilym (stadium FIGO
Ill, FIGO V) high-grade serdznim ¢i endometroidnim epitelidlnim karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo
primarné peritonealnim karcinomem s prokdzanou BRCA1/2 mutaci, 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 O-
1 dle ECOG. UdrZovaci lécba olaparibem musi byt zahdjena do 8 tydnl po posledni davce platinového
derivatu. Lécba olaparibem je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity. U pacientek
s pretrvavajici kompletni remisi je Uhrada navic omezena vycerpanim dvou let 1é¢by, po dvou letech mohou
v l1é¢bé pokracovat pouze pacientky s rezidualnim onemocnénim (pretrvavajici parcialni remisi).
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