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Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ZEJULA (obsahujici |écivou latku niraparib) je uréeny k lé¢bé pacientek s pokrocilym epitelidlnim
karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primdarné peritonealnim karcinomem, které jsou v kompletni nebo
Castecné odpovédi na prvoliniovou chemoterapii na bazi platiny. Jedna se o vysoce zdvainé onemocnéni
vyznamné snizujici kvalitu Zivota a soucasné 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 vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonealnim karcinomem bez BRCA
mutace (BRCA wild-type / BRCA neznama), které jsou v kompletni nebo ¢astec¢né odpovédi na prvoliniovou
chemoterapii na bazi platiny oproti souc¢asné standardni Iécbé v podobé rutinniho sledovani (RS). Pripravek ma
potencial vyznamné prodlouZit preziti bez progrese onemocnéni pri zachovani kvality Zivota.

U pacientek s pokrocilym specifickym typem karcinomu vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonealnim
karcinomem s prokazanou mutaci BRCA1/2 byl pfipravek ZEJULA zhodnocen jako obdobné Géinny s dostupnou
terapii olaparibem.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez soucasna standardni lécba v podobé rutinniho sledovani (populace BRCA
wild-type / BRCA neznama). Predlozené analyzy prokazaly, Zze vyssi naklady jsou pti zohlednéni uzavieného
finanéniho ujednani v akceptovatelné mite vyvazeny vy$simi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek
posoudil jako nakladové efektivni IéCbu.

V pribéhu spravniho fizeni bylo prokazano, Ze lécba pripravkem ZEJULA je ptizohlednéni uzavieného
finanéniho ujednani spojena s nizSimi celkovymi naklady pfi identickém terapeutickém ucinku ve srovnani
s dostupnou hrazenou standardni Ié¢bou olaparibem (populace BRCAm). Proto Ustav pfipravek u pacientt
s priznivou progndzou posoudil jako ndkladoveé efektivni [écbu.

Finan¢ni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dlkazl v souladu
s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd 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
uvadéjici piipravek na &esky trh. Déle vzal Ustav v potaz vyjadfeni odborné spoleénosti COS CLS JEP a aktudlni
Ceské i zahrani¢ni doporucené postupy v terapii karcinomu vajec¢niku, vejcovodu nebo primarné peritonealniho
karcinomu.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku ZEJULA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada pro pacientky bez BRCA mutace
(BRCA wild-type / BRCA nezndmd) i sprokdzanou mutaci BRCA1/2, pokud Zadny z ucastnikl Fizeni
(farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS332839/2025
Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Zastupce: GlaxoSmithKline, s.r.o.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Posuzovana indikace

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

Stanovisko k zadosti

Klinicka ucinnost a bezpecnost udrZovaci lé¢by 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 Ié¢bu na bazi platiny byly randomizovany 2:1 k podavani niraparibu
v monoterapii nebo placebu (rutinnimu sledovani). Doba prezZiti bez progrese onemocnéni (PFS) dosahla
13,8 mésice v rameni niraparibu oproti 8,2 mésiciim v rameni placeba, s pomérem rizik HRprs = 0,66 (95% Cl;
0,55-0,78). NU se pfi l1é¢bé niraparibem vyskytuji u vétsiho podilu pacientek oproti rutinnimi sledovani, jde
predevsim o trombocytopenii, anemii, neutropenii.

Srovnatelnd uc¢innost a obdobnd bezpecnost niraparibu a olaparibu u populace s prokdzanou BRCA mutaci
(BRCAm) byla doloZena meta-analyzami Xu et al. 2021 a Baraddcs et al. 2024 a kohortovymi studiemi Kim et al.
2023 a Han et al. 2024.

Ustav nenalezl v pfedlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemoZfiujici vyhodnoceni.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 4)



' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Zadatelem predlofend analyza nakladové efektivity ukazuje ICER (pomér ndkladl a pfinos) ve vysi
5,2 miliond KE/QALY ve srovndani s komparatorem RS (populace BRCA wild-type / BRCA nezndma). Ve srovnani
s komparatorem olaparib (u BRCAm) nepfinasi hodnocenad intervence Usporu nakladd, ale je nakladnéjsi o 125
494 K¢ v celozivotnim horizontu.

Pti zohlednéni uzavieného finan¢niho ujednani je 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 az 198 v populaci BRCA wild-
type / BRCA nezndama) nové lécenych pacientek (kumulativné 171 aZ 652 pacientek) a ukazuje vysledek ve vysi
122,1 az 170,3 milion K¢ v prvnich péti letech. Pfi zohlednéni uzavieného finan¢niho ujednani je dopad na
rozpocet pfiznivéjsi. Vysledny dopad na rozpocet lze s ohledem na shromazdéné dlikazy povaZovat za souladny
s vefejnym zajmem.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
300,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od nejnizi ceny LP ZEJULA 100MG CPS DUR 56X1 v EU zjisténé v CR.

Ndvrh ,
. v Stanovisko
Ndzev Zadatele: Ustavu: iddrovd
Kod SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova . H . | UHR v SCAU (Kc)
i ’ uhrada / baleni
pfipravku uhrada / (K&)
baleni (Kc)
0238299 ZEJULA 100MG CPS DUR 56X1 67 619,44 78 889,46 78 209,41

Podminky Uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Niraparib je hrazen v monoterapii v udrZovaci |écbé nové diagnostikovanych dospélych pacientek s
pokrocilym (stadium FIGO Ill, FIGO IV) high-grade seréznim ¢i endometroidnim epitelidlnim karcinomem
vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonedlnim karcinomem, které odpovidaji (kompletni nebo ¢astecna
remise) na lécbu po ukonceni prvni linie chemoterapie na bazi platiny. Jednd se o pacientky nepredlécené
bevacizumabem, ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG. UdrZovaci |é¢ba niraparibem musi byt zahdjena do 12 tydn(
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po posledni dadvce platinového derivatu. Lécba niraparibem je hrazena do progrese onemocnéni nebo
neakceptovatelné toxicity, nebo nejdéle po dobu 3 let (36 mésica).
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