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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS166898/2025, datum: 29. 8. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TRUQAP (obsahujici lécivou latku kapivasertib v kombinaci s fulvestrantem k|écbé dospélych
pacientl s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu s pozitivitou estrogenovych receptort
(HR+), negativitou receptort pro lidsky epidermalni ristovy faktor typu 2 (HER-2) a s jednou nebo vice
alteracemi PIK3CA/AKT1/PTEN, po rekurenci nebo progresi pfi/po hormonalni terapii.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) TRUQAP predstavuje pridanou hodnotu u skupiny dospélych pacientd
s pokroCilym HR+/HER2-negativnim karcinomem prsu oproti fulvestrantu - pripravek ma potencial vyznamné
snizit riziko progrese onemocnéni; pfipravek vykazuje (nejméné) stejny komparativni pfinos oproti kombinacni
|éCbé everolimus + exmestan.

Predlozena analyza vici komparatoru fulvestrant a komparatoru everolimus + exemestan obsahuje limitace,
které neumoziuji nakladovou efektivitu pipravku vyhodnotit. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako
nakladové efektivni [éCbu. Finanéni dopad na prostfedky vetejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych
dlikazl v souladu s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku TRUQAP 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 prsu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku TRUQAP nebude v dalsi fazi spravniho fizeni vindikaci lokdlné pokrocilého nebo
metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivitou estrogenovych receptor(i (HR+), negativitou receptort pro lidsky
epidermalni ristovy faktor typu 2 (HER-2) a s jednou nebo vice alteracemi PIK3CA/AKT1/PTEN, po rekurenci
nebo progresi pfi/po hormonadlni terapii, pfiznana Uhrada, pokud Zadny z Ucastnikll fizeni (farmaceuticka
spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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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: LO1EX07
Lécivy pfipravek: TRUQAP, 160MG TBL FLM 64
TRUQAP, 200MG TBL FLM 64
Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sodertilje, Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba hormonalné pozitivniho (HR+) HER2—negativniho lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu
prsu as jednou nebo vice alteracemi PIK3CA/AKT1/PTEN, po rekurenci nebo progresi pfi/po hormonalini terapii.

Stanovisko k zadosti

Klinickd ucinnost a bezpecnost LP TRUQAP (kapivasertib) v kombinaci s fulvestrantem (KAP+FUL) byla
hodnocena ve studii CAPItello-291 u pacientl s pokrocilym nebo metastazujicim hormonalné pozitivnim HER2
negativnim karcinomem prsu (HR+/HER2- mBC), ktefi progredovali po pfedchozi lé¢bé inhibitory CDK4/6 oproti
placebu s fulvestrantem.

Klinicka studie CAPItello-291 dolozila, Ze terapie KAP+FUL signifikantné sniZuje riziko progrese onemocnéni
oproti fulvestrantu o 50 % (HR = 0,50; 95% Cl 0,38-0,65; p = 0,0009) v hodnocené populaci PIK3CA/AKT1/PTEN.
V parametru OS nebyl benefit hodnocené intervence statisticky vyznamny (0,69; 95% Cl 0,45-1,05, p = NS).

Na podkladé nepfimého srovnani a dalsi dostupné evidence lze povazovat KAP+FUL konzervativné za
(minimalné) srovnatelné ucinnou intervenci s reZimem EVE+EXE.

KAP+FUL vykazuje oproti obéma komparatorim prijatelny bezpecnostni profil.

V predloZzené analyze nakladové efektivity vici komparatoru fulvestrant i komparatoru everolimus+exemestan
byly zjistény zavazné limitace, které neumoznuji jeji spolehlivé vyhodnoceni. Hodnoceny |éCivy pfipravek tak
nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet v posuzované indikaci odhaduje 82 az 192 pacientli nové zahajujicich 1écbu
pacientl rocné a ukazuje vysledek ve vysi 79, 5 az 185, 4 milionl K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na
rozpocet lze s ohledem na shromazdéné dikazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

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

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
457,1429 mg mg/den.

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana.
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