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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS309877/2024, datum: 19. 8. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LYNPARZA (obsahujici lécivou latku olaparib klécbé dospélych pacientll s diagnézou HER2-
negativniho lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni zarodecnou (germinaini)
mutaci BRCA1/2.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) LYNPARZA predstavuje pridanou hodnotu u skupiny dospélych pacientd
s pokrocilym HER2-negativnim karcinomem prsu s pozitivni zarodecnou (germindlni) mutaci BRCA1/2, ktefi
nebyli v minulosti 1é¢eni chemoterapii pro lokdlné pokrocilé nebo metastazujici onemocnéni oproti dostupné
|[é¢bé chemoterapii. Pfipravek ma potencial vyznamné sniZit riziko progrese onemocnéni.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez |écba chemoterapii. PfedloZzené analyzy neprokazaly, Ze vyssi ndklady
jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$simi piinosy pro pacienty. Proto Ustav piipravek nemohl posoudit jako
nakladové efektivni IéCbu. Zarazeni pripravku do systému uhrad predstavuje dle shromazidénych dikazu
finanéni dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi v souladu s vefejnym zdjmem.

Jeliko? vy3e a podminky Ghrady pFipravku LYNPARZA se oproti stavajicimu stavu neméni, navrhuje Ustav 7adost
zamitnout.

Na zékladé jakych podkladi 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 prsu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku LYNPARZA bude v dalsi fazi spravniho fizeni v pozadované indikaci pfiznana Uhrada, pokud
ve spravnim fizeni dojde k dohodé uUcastnikd na sniZzeni nakladd na pripravek. Je nezbytné, aby ve spravnim
fizeni byly predlozeny smlouvy o limitaci naklad( uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi
pojistovnami. Pokud k tomuto nedojde, l1éCivy pfipravek nebude z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi
standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS239576/2022

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, 150MG TBL FLM 56
LYNPARZA, 100MG TBL FLM 56
Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sodertilje, Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba HER2-negativniho lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni zarodecnou
(germindlni) mutaci BRCA1/2, ktefi nebyli v minulosti |é¢eni chemoterapii pro lokalné pokrocilé nebo
metastazujici onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Klinicka ucinnost a bezpecnost udrzovaci lécby LP LYNPARZA (LL olaparib) oproti chemoterapii byla hodnocena
ve studii OlympiAD u pacientd s HER2-negativnim metastazujicim karcinomem prsu (HER2- mBC) se zarodec¢nou
(germinalni) mutaci BRCA1/2 (gBRCA1/2m).

Terapie olaparibem vedla v pozadované populaci, tj. nepredléceni pacienti s HER2-mBC gBRCAm,
k signifikantnimu sniZeni rizika progrese onemocnéni oproti chemoterapii o 51 % (HR = 0,49; 95% Cl 0,30-0,82),
a to nezavisle na statutu hormonalnich receptort (hodnoceno nezavisle na predlécenosti chemoterapii).

Dale doslo k vyznamnému sniZeni rizika umrti (HR = 0,55, 95% Cl 0,33-0,95; p = 0,02), a tedy k prodlouZeni preziti
u téchto pacientl (o cca 50 %).

PfedloZena analyza ndkladové efektivity léCivého pfipravku LYNPARZA v posuzované indikaci, ve srovnani
s chemoterapii (kapecitabin) ukazuje ICER (pomér nakladd a pfinosd) ve vysi 1,41 miliond KE/QALY. Lécivy
pripravek tak nelze povaZovat za néakladové efektivni intervenci, nebot pomér nadkladd a ptinosli neni
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi. Pfi zohlednéni navrzeného finanéniho ujednani
by bylo mozné LP LYNPARZA povazovat za nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet v posuzované indikaci odhaduje 45 az 69 pacientl nové zahajujicich 1écbu pacientd
rocné a ukazuje vysledek ve vysi 53,2 az 98,2 milion( K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize
s ohledem na shromazdéné dlkazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych |écivych
pfipravkd s obsahem lécivé latky olaparib.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny LP LYNPARZA 100MG TBL FLM 56 v EU zjisténé v Rumunsku.
Navrh Stanovisko
Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (K¢)
JUHR (K¢) (K¢)
0222935 LYNPARZA 100MG TBL FLM 56 51 980,01 50 714,58 58 576,98
0222937 LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 51 980,01 50 714,58 58 897,30
Podminky uhrady

Zlstavaji beze zmény:

S

P: Olaparib je hrazen v monoterapii:

1) v udrZovaci |écbé u nové diagnostikovanych dospélych pacientek s pokrocilym (stadium FIGO III, FIGO V)
high-grade serdznim ¢i endometroidnim epitelialnim karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primarné
peritonealnim karcinomem, které odpovidaji (kompletni nebo ¢astecna remise) na Iécbu po ukonéeni prvni linie
chemoterapie na bazi platiny. Jedna se o pacientky nepredlééené bevacizumabem. Pacientky musi mit
prokazanou mutaci BRCA1/2 a stav vykonnosti 0-1 dle ECOG. UdrZovaci |é¢ba olaparibem musi byt zahajena do
8 tydnl po posledni davce platinového derivatu. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo
eakceptovatelné toxicity. U pacientek s pretrvdvajici kompletni odpovédi je Uhrada navic omezena vycerpanim
dvou let Iécby, po dvou letech mohou v lé¢bé pokracovat pouze pacientky s rezidudlnim onemocnénim
(pfetrvavajici parcialni remisi).

2) v udrzovaci lécbé dospélych pacientek s relabujicim high-grade seréznim epitelidlnim karcinomem vajecniku,
vejcovodu nebo primarné peritonedlnim karcinomem citlivym na IéCbu derivaty platiny. Pacientky musi mit
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prokazanou mutaci BRCA1/2 a stav vykonnosti 0-1 dle ECOG. Pacientky musi byt predléceny minimalné dvéma
platinovymi rezimy, pfitom posledni podand |écba derivatem platiny musi vést k l1é¢ebné odpovédi (tj. k
dosazZeni Uplné Ci Castecné remise). UdrZovaci lécba olaparibem musi byt zahajena do 8 tydnu po posledni davce
platinového derivatu. LéCba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity.

3) vadjuvantni lé¢bé dospélych pacientl s prokdzanou mutaci BRCA1/2 s casnym triple-negativnim karcinomem
prsu s vysokym rizikem rekurence a dobrym vykonnostnim stavem (0-1 dle ECOG), dfive Ié¢enych neoadjuvantni
nebo adjuvantni chemoterapii. Pacienti musi mit rezidudlni postiZzeni po neoadjuvantni terapii (non-pCR) nebo
dle TNM klasifikace velikost nadoru vétsi nebo rovno 2 cm (je vétsi nebo rovno pT2NO) nebo pozitivni axilarni
lymfatické uzliny (pN+) po primarnim operacnim vykonu a adjuvantni chemoterapii. Lécba je hrazena po
maximalni dobu 12 mésica.

Pokud vsak bude dosaZeno dohody ucastnik( na sniZeni ndkladd, mohou byt podminky uhrady stanoveny
ndsledovné:

S

P: Olaparib je hrazen v monoterapii:

1) vudrZovaci lécbé u nové diagnostikovanych dospélych pacientek s pokrocilym (stadium FIGO I, FIGO IV) high-
grade serdznim i endometroidnim epitelidlnim karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primdrné peritonedlnim
karcinomem, které odpovidaji (kompletni nebo cdste¢nd remise) na Iécbu po ukonceni prvni linie chemoterapie
na bdzi platiny. Jednd se o pacientky nepfedlécené bevacizumabem. Pacientky musi mit prokdzanou mutaci
BRCA1/2 a stav vykonnosti 0-1 dle ECOG. UdrZovaci lécba olaparibem musi byt zahdjena do 8 tydn( po posledni
ddvce platinového derivdtu. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo eakceptovatelné toxicity. U
pacientek s pretrvdvajici kompletni odpovédi je uhrada navic omezena vycerpdnim dvou let IéCby, po dvou letech
mohou v lécbé pokracovat pouze pacientky s rezidudInim onemocnénim (pretrvavajici parcidini remisi).

2) v udrZovaci lé¢bé dospélych pacientek s relabujicim high-grade serdznim epitelidlnim karcinomem vajecniku,
vejcovodu nebo primdrné peritonedinim karcinomem citlivym na lécbu derivdty platiny. Pacientky musi mit
prokdzanou mutaci BRCA1/2 a stav vykonnosti 0-1 dle ECOG. Pacientky musi byt predléceny minimdlné dvéma
platinovymi rezimy, pritom posledni podand lécba derivatem platiny musi vést k Iécebné odpovédi (tj. k dosaZeni
uplné cCi ¢dstecné remise). UdrZovaci lécba olaparibem musi byt zahdjena do 8 tydni po posledni ddvce
platinového derivdtu. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity.

3) vadjuvantni lé¢bé dospélych pacientii s prokdzanou mutaci BRCA1/2 s ¢asnym triple-negativnim karcinomem
prsu s vysokym rizikem rekurence a dobrym vykonnostnim stavem (0-1 dle ECOG), drive lécCenych neoadjuvantni
nebo adjuvantni chemoterapii. Pacienti musi mit rezidudlIni postiZeni po neoadjuvantni terapii (non-pCR) nebo
dle TNM klasifikace velikost nadoru vétsi nebo rovno 2 cm (je vétsi nebo rovno pT2NO) nebo pozitivni axildrni
lymfatické uzliny (pN+) po primdrnim operacnim vykonu a adjuvantni chemoterapii. Lécba je hrazena po
maximdlIni dobu 12 mésica.

4) v monoterapii k Iébé dospélych pacientii s diagnozou HER2-negativniho lokdIlné pokrocilého nebo
metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni zdrode¢énou (germindlni) mutaci BRCA1/2 a s vykonnostnim
stavem 0-1 dle ECOG, ktefi nebyli v minulosti Iéceni chemoterapii pro metastatické onemocnéni ani
inhibitorem PARP.

Predchozi (neo)adjuvantni terapie ma zahrnovat antracyklin a/nebo taxan, kromé pacienti, ktefi nebyli pro
tuto lécbu vhodni. Pacienti s triple-negativnim onemocnénim nejsou vhodni k poddni platinového rezimu. U
pacienti, ktefi maji HR-pozitivni karcinom prsu, muselo rovnéZ dojit k progresi na nebo po predchozi
hormonadilni terapii, nebo nejsou vhodni pro hormonadini lécbu.

Lécha je hrazena do progrese onemocnéni.
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