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SOUHRN K 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS332839/2025, datum: 27. 1. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ZEJULA (obsahujici IéCivou latku niraparib) je uréeny k |écbé pacientek s pokrocilym epitelidlnim
karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primdrné peritonealnim karcinomem, které jsou v kompletni nebo
¢astecné odpovédi na prvoliniovou chemoterapii na bazi platiny. Jedna se o vysoce zavainé onemocnéni
vyznamné snizujici kvalitu Zivota a souc¢asné zkracujici celkové preziti téchto pacientek.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen , pripravek”) ZEJULA predstavuje pridanou hodnotu u skupiny pacientek s pokrocilym
specifickym typem karcinomu vajec¢niku, vejcovodu nebo primarné peritonedlnim karcinomem bez BRCA
mutace (BRCA wild-type / BRCA neznama), které jsou v kompletni nebo ¢astecné odpovédi na prvoliniovou
chemoterapii na bazi platiny oproti soucasné standardni Iécbé v podobé rutinniho sledovani (RS). Pripravek ma
potencial vyznamné prodlouZit preziti bez progrese onemocnéni pti zachovani kvality Zivota.

U pacientek s pokrocilym specifickym typem karcinomu vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonealnim
karcinomem s prokazanou mutaci BRCA1/2 by| ptipravek ZEJULA zhodnocen jako obdobné tcinny s dostupnou
terapii olaparibem.

Ptipravek je vyznamné nakladnéjsi nez soucasna standardni Iécba v podobé rutinniho sledovani (populace BRCA
wild-type / BRCA neznama). Predlozené analyzy neprokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mire
vyvazeny vyssimi prinosy pro pacienty. Ve srovnani s komparatorem olaparib (populace BRCAm) je pripravek
nakladnéj$i. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako ndkladové efektivni Ié¢bu. Finanéni dopad na
prostiedky verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dikazl v souladu s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pfipravku ZEJULA do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka spolecnost
uvadsjici pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz vyjadieni odborné spole¢nosti COS CLS JEP a aktudlni
Ceské i zahrani¢ni doporucené postupy v terapii karcinomu vaje¢niku, vejcovodu nebo primarné peritonedlniho
karcinomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku ZEJULA bude v dalsi fazi sprdvniho tizeni pfiznana uhrada pro pacientky bez BRCA mutace
(BRCA wild-type / BRCA neznama) i s prokazanou mutaci BRCA1/2, pokud ve spravnim fizeni dojde k dohodé
Gcastnikd na snizeni nakladG na ptipravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly predloZzeny smlouvy
o limitaci naklad( uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud k tomuto
nedojde, léCivy pripravek nebude z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS332839/2025
Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel

Zadatel: GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Zastupce: GlaxoSmithKline, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: niraparib, perordlni tablety
ATC: LO1XK02
Lécivy pripravek: ZEJULA, 100MG CPS DUR 56X1

Drzitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline Trading Services Limited

Posuzovana indikace

Lécba pacientek s pokrocilym epitelidlnim karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonealnim
karcinomem po kompletni nebo ¢astecné odpovédi na prvoliniovou chemoterapii na bazi platiny.

Stanovisko k zadosti

Klinicka acinnost a bezpecnost udrZovaci |écby LP ZEJULA (LL niraparib) je hodnocena v mezinarodni
randomizované dvojité zaslepené studii faze Ill, PRIMA, oproti placebu (rutinnimu sledovani). Pacientky
s pokrocilym epitelidlnim karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonealnim karcinomem
s pretrvavajici odpovédi na prvoliniovou lé¢bu na bazi platiny byly randomizovany 2:1 k podavani niraparibu
v monoterapii nebo placebu (rutinnimu sledovani). Doba preziti bez progrese onemocnéni (PFS) dosahla
13,8 mésice v rameni niraparibu oproti 8,2 mésicim v rameni placeba, s pomérem rizik HRpes = 0,66 (95% Cl;
0,55-0,78). NU se pri l1é¢bé niraparibem vyskytuji u vétsiho podilu pacientek oproti rutinnimi sledovani, jde
predevsim o trombocytopenii, anemii, neutropenii.

Srovnatelnd ucinnost a obdobna bezpecnost niraparibu a olaparibu u populace s prokdzanou BRCA mutaci
(BRCAmM) byla doloZzena meta-analyzami Xu et al. 2021 a Baradacs et al. 2024 a kohortovymi studiemi Kim et al.
2023 a Han et al. 2024.

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemozriujici vyhodnoceni.
Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity ukazuje ICER (pomér nakladil a pfinostl) ve vysi
5,2 miliont K&/QALY ve srovnani s komparatorem RS (populace BRCA wild-type / BRCA nezndma). Ve srovnani
s komparatorem olaparib (u BRCAm) nepfinasi hodnocena intervence Usporu nakladd, ale je nakladnéjsi o 125
494 K¢ v celozivotnim horizontu.

Pti zohlednéni navrzeného finanéniho ujednani by bylo mozné LP ZEJULA pro obé populace (BRCA wild-type /
BRCA neznama a BRCAm) povazovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 171 az 233 (26 az 35 v populaci BRCAm; 145 a7 198 v populaci BRCA wild-
type / BRCA nezndama) nové |écéenych pacientek (kumulativné 171 az 652 pacientek) a ukazuje vysledek ve vysi
122,1 az 170,3 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 driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Dokument urceny pro Sirokou verejnost

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s zddnou referencni skupinou.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zaddna srovnatelné Gc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

300,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Pokud vsak bude dosaZzeno dohody ucastnik(l na sniZzeni nakladd, mizZe byt stanovena nasledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od nejniz$i ceny LP ZEJULA 100MG TBL FLM 56 | v EU zjisténé v CR.

Ndvrh ,
. . Stanovisko
Nazev Zadatele: Ustavu: iddrové
Kod SUKL | Iécivého Doplnék ndzvu jddrova Stavit:J ' | UHR v SCAU (K¢)
. ; uhrada / baleni
pfipravku uhrada / (K)
baleni (K¢)
0267854 ZEJULA 100MG TBL FLM 56 | 67 619,44 78 889,46 78 209,41
Podminky uhrady

Nejsou stanoveny. Pokud vSak bude dosazeno dohody ucastnikll na sniZzeni nakladi, mohou byt podminky

Uhrady stanoveny nasledovné:

S

P: Niraparib je hrazen v monoterapii v udrZovaci Iécbé nové diagnostikovanych dospélych pacientek s pokrocCilym
(stadium FIGO Ill, FIGO IV) high-grade seréznim ci endometroidnim epiteliginim karcinomem vajecniku,
vejcovodu nebo primdrné peritonedinim karcinomem, které odpovidaji (kompletni nebo ¢dstecnd remise) na
lécbu po ukonceni prvni linie chemoterapie na bdzi platiny. Jednd se o pacientky nepredlécené bevacizumabem,
ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG. UdrZovaci lé¢ba niraparibem musi byt zahdjena do 12 tydnu po posledni ddvce
platinového derivatu. Lécba niraparibem je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity,
nebo nejdéle po dobu 3 let (36 mésicu).
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