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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS325111/2021, datum: 26. 5. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LYNPARZA (obsahujici léCivou latku olaparib) je urceny k Iécbé dospélych pacientek s pokrocilym
karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo nadoru pobfisSnice podavany v kombinaci s bevacizumabem, po
ukondeni 1éCby prvni linii chemoterapie. Jednd se o zdvainé nadorové onemocnéni, vice nez 80 % pripadu
nemoci je diagnostikovano u Zen starsich 50 let.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) LYNPARZA predstavuje pridanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace u skupiny pacientd s pokrocilym specifickym typem rakoviny vajec¢niku, vejcovodu nebo primarné
peritonealnim karcinomem s potvrzenou poruchou homologni rekombinace oproti dostupné terapii
bevacizumabem. Pfipravek ma potencial prodlouZit dobu do progrese onemocnéni strendem prodlouZit
celkové preziti pacientd.

Pfipravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni [é¢ba bevacizumabem. PfedloZené analyzy
neprokazaly, 7e vy3$i néklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy3simi pFinosy pro pacienty. Proto Ustav
pripravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni |écbu. Zatazeni pripravku do systému uUhrad predstavuje
dle shromazdénych dlikazt akceptovatelny financni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto z dlivodu neprokazané ndakladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
nepriznat. Ve stavajici trvale hrazené indikaci (udrZovaci monoterapie pacientek s relabujicim high-grade
seréznim epitelovym nadorem vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonedlnim karcinomem citlivym na
|é¢bu derivaty platiny) je Uhrada zachovana.

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 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 vajecnikd, vejcovodu nebo primarné peritonedlniho karcinomu.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

LéCivému pfipravku LYNPARZA nebude v dalsi fazi sprdvniho fizeni v posuzované indikaci (kombinace
s bevacizumabem) pfiznana Uhrada a Iécivy pfipravek nebude z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi
v této indikaci standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnikl fizeni (farmaceuticka spolec¢nost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS325111/2021
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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

ATC: LO1XKO01

Lécivy pripravek: LYNPARZA 150MG TBL FLM 56
Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB

Posuzovana indikace

Léc¢ba dospélych pacientek v kombinaci s bevacizumabem s pokrocilym (stadium Il a IV podle FIGO) high-grade
epitelidlnim karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonedlnim karcinomem, které odpovidaji
(kompletni nebo ¢aste¢na odpovéd) na lécbu po ukonceni prvni linie chemoterapie na bazi platiny v kombinaci
s bevacizumabem a jejichz nddorové onemocnéni je asociovano s pozitivnim stavem poruchy homologni
rekombinace (HRD) definovanym budto mutaci BRCA1/2 a/nebo genomovou nestabilitou.

Stanovisko k zadosti

O klinickém prinosu 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. Pfinos hodnocené intervence
na celkové preZiti je vtuto chvili sohledem na zralost dat (mj. nedosazeno statistické vyznamnosti u
predloZenych vysledkd) nejisty.

Ustavem preferovany zakladni scénaF na zakladé predlozené analyzy nakladové efektivity lé¢ivého pripravku
LYNPARZA v kombinaci s bevacizumabem u posuzované indikace ukazuje ICER ve vysi 2,79 miliond KE/QALY.
Uvedeny vysledek neni relevantni, jelikoz naklady na ndslednou IéCbu jsou ovlivnény existenci cenového
ujednani.

Analyza dopadu na rozpocet |éCivého pripravku LYNPARZA v kombinaci s bevacizumabem ve vyse uvedené
indikaci odhaduje 40 az 101 Iécenych pacient( a ukazuje vysledek ve vysi 65,5 aZz 209,6 miliont K¢ v prvnich péti
letech. Ustav konstatuje, 7e vyse uvedeny vysledek dopadu na rozpocet je zatizen nejistotou ohledné nakladd
na naslednou lé&bu olaparibem, které jsou ovlivnény dohodou o limitaci nakladd. Vzhledem k tomu, 7e Ustav
nedisponuje dlikazem, podle kterého by stanoveni Uhrady vedlo k ohroZeni vefejného zajmu, povazuje dopad
na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.
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K 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucéinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

600 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU LP LYNPARZA 50MG CPS DUR 448(4X112) zjisténé na Kypru.
Navrh Stanovisko Uhrada pro L,
3 X’ - Stavajici
. ‘ . . zadatele: Ustavu: konec¢ného s,
Kod Nazev léCivého Dopinék jadrova jadrova spotfebitele maximadlni
SUKL pfipravku/PZLU nazvu uhrada / uhrada / / baleni (K¢) bZ?Z')??Ké)
baleni (K¢) baleni (Kc)
0222937 LYNPARZA ISI?LI\IC/IGSEBL 55 229,42 53 649,73 60 666,90 62 439,31
Podminky uhrady

Nejsou obsahové zménény a jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Olaparib v |ékové formé tablet je hrazen v monoterapii k udrzovaci [é¢bé pacientek s relabujicim high-grade
seréznim epitelovym nadorem vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonedlnim karcinomem citlivym na
léCbu derivaty platiny. Pacientky musi mit prokdzanou mutaci BRCA1/2 a ECOG 0-1. Pacientky musi byt
predlééeny minimalné dvéma platinovymi rezimy, pritom posledni podand Iécba derivatem platiny musi vést k
|éCebné odpovédi (tj. k dosazeni Uplné Ci castecné remise). UdrZzovaci éCba olaparibem musi byt zahdjena do 8
tydni po posledni davce platinového derivatu. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni.
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