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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS223896/2025, datum: 21. 01. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LYNPARZA (obsahujici IéCivou latku olaparib) je urceny v kombinaci s bevacizumabem k udrZovaci
|[éCbé pacientek s pokrocilym (stadium FIGO Ill, FIGO IV) high-grade epitelialnim karcinomem vajecniku,
vejcovodu nebo primarné peritonealnim karcinomem, u kterych je onemocnéni spojeno s pozitivnim stavem
poruchy homologni rekombinace (HRD) definovanym genomovou nestabilitou, a které na prvoliniové
chemoterapii rezZimem obsahujicim platinu v kombinaci s bevacizumabem dosahly odpovédi pretrvavajici po
jejim ukonceni. Jednd se o vysoce zdvazné onemocnéni vyznamneé snizujici kvalitu Zivota a soucasné zkracujici
celkové preZiti téchto pacientek.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (ddle jen ,pripravek”) LYNPARZA predstavuje pfidanou hodnotu u skupiny pacientek s
pokrocilym specifickym typem karcinomu vajec¢niku, vejcovodu nebo primdrné peritonedlnim karcinomem
s BRCAwt a zaroven s pozitivnim stavem poruchy homologni rekombinace (HRD) definovanym genomovou
nestabilitou, které jsou v kompletni nebo ¢astecné odpovédi na prvoliniovou chemoterapii na bazi platiny
v kombinaci s bevacizumabem oproti nejlepsi podpurné Iécbé. Pripravek ma potencidl zlepsit kvalitu Zivota a
vyznamné prodlouzit preziti bez progrese onemocnéni.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP), jelikoZz v primarnim klinicky vyznamném cili s dopadem na kvalitu Zivota, tj. doby preZiti bez progrese
onemocnéni, doslo alespon k 30 % zlepseni oproti nejlepsi podplrné [écbé.

Pro pfiznani docasné uhrady v posuzované indikaci vSak v soucasnosti neni naplnéna podminka souladu
s vefejnym zdjmem podle ustanoveni § 39d odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické a ekonomické aspekty zafazeni pFipravku LYNPARZA do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predloZzila farmaceutickd spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlini ¢eské i zahraniéni doporucené postupy v terapii karcinomu vajeéniku, vejcovodu
nebo primarné peritonealniho karcinomu.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku LYNPARZA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna prvni do¢asna uhrada na 3 roky,
pokud Zadny z Uéastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy
dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisovd znacka: SUKLS223896/2025

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské Gcely a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: olaparib, peroralni tablety
ATC: LO1XKO01
Lécivy ptipravek: 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

Lécba pacientek s pokrocilym epitelidlnim karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonedlnim
karcinomem s pozitivnhim stavem poruchy homologni rekombinace (HRD) definovanym genomovou nestabilitou
bez BRCA mutace (neboli HRD-deficientni BRCAwt) po kompletni nebo ¢astecné odpovédi na prvoliniovou
chemoterapii na bazi platiny v kombinaci s bevacizumabem. Jedna se o vysoce zavazné onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Ve studii PAOLA-1 bylo prokdzdno, Ze pfidani olaparibu k bevacizumabu jako udrZovaci terapie vyznamné
snizuje riziko progrese onemocnéni (PFS) u pacientek s pokrocilym (stadium FIGO Ill, FIGO 1V) high-grade
epitelidlnim karcinomem vajec¢niku, vejcovodu nebo primarné peritonealnim karcinomem, u kterych je
onemocnéni spojeno s pozitivnim stavem poruchy homologni rekombinace (HRD) definovanym genomovou
nestabilitou, a které na prvoliniové chemoterapii reZimem obsahujicim platinu v kombinaci s bevacizumabem
dosahly pretrvavajici odpovédi po jejim ukonceni. V predmétné populaci pacientek doslo ke sniZeni rizika
progrese onemocnéni o vice nez polovinu (HRpys = 0,47 (95% Cl 0,32-0,70). Bezpecnostni profil je
akceptovatelny.

Jedna se tedy pfiblizné o 53% ptinos v primarnim parametru PFS ve prospéch hodnocené intervence. Je tedy
splnéna podminka dle ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) zakona o veifejném zdravotnim pojisténi, kdy u vysoce
zavainého onemocnéni primarni klinicky vyznamny cil v klinické studii prokazal, Zze v hodnoceném
parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alesponi k 30% zlepSeni oproti hrazené Iécbé.

Pfedlo’ena analyza ndkladové efektivity |é¢ivého pripravku LYNPARZA obsahuje limitace, které Ustavu
neumoznuji s dostate¢nou mirou jistoty nakladovou efektivitu vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povaZzovat
za nakladové efektivni intervenci. Ustav doplriuje, Ze pro pfiznani docasné Uhrady neni prikaz nakladové
efektivity nezbytny.
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Analyza dopadu na rozpocet obsahuje zasadni nedostatky, na zakladé neprezkoumatelnosti vstupnich dat nelze
vypracovany dopad na rozpocet povazovat za relevantni.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci ndkladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1écivému pfipravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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