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SOUHRN K 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS223896/2025, datum: 29. 6. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LYNPARZA (obsahujici léCivou latku olaparib) je urceny v kombinaci s bevacizumabem k udrZovaci
[éCbé pacientek s pokrocilym (stadium FIGO Ill, FIGO IV) high-grade epitelidlnim karcinomem vajecniku,
vejcovodu nebo primarné peritonedlnim 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 odpovédi pretrvavajici po
jejim ukonceni. Jedna se o vysoce zdvazné onemocnéni vyznamné snizujici kvalitu Zivota a soucasné zkracujici
celkové preziti téchto pacientek.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (ddle jen ,pripravek”) LYNPARZA predstavuje pfidanou hodnotu u skupiny pacientek s
pokrocilym specifickym typem karcinomu vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonealnim karcinomem
s BRCAwt a zdroven 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 pripravek
(VILP), jelikoZ v primarnim klinicky vyznamném cili s dopadem na kvalitu Zivota, tj. doby preZiti bez progrese
onemocnéni, doslo alespon k 30 % zlepseni oproti nejlepsi podpuirné |écbé (dle legislativy platné do 31. 12.
2025). Zatazeni pfipravku do systému Uhrad ptedstavuje finanéni dopad na prostiedky verejného zdravotniho
pojisténi souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické a ekonomické aspekty zafazeni pripravku LYNPARZA do systému thrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které pfedloZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh.
Dale vzal Ustav v potaz aktualni ¢eské i zahraniéni doporuéené postupy v terapii karcinomu vajeéniku, vejcovodu
nebo primarné peritonealniho karcinomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku LYNPARZA bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana prvni do¢asna uhrada na 3 roky, pokud
zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS223896/2025

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: olaparib, peroralni tablety
ATC: LO1XKO01
Léivy pripravek: 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 peritonealnim
karcinomem s pozitivnim stavem poruchy homologni rekombinace (HRD) definovanym genomovou nestabilitou
bez BRCA mutace (neboli HRD-deficientni BRCAwt) po kompletni nebo c¢astecné odpovédi na prvoliniovou
chemoterapii na bazi platiny v kombinaci s bevacizumabem. Jedna se o vysoce zavaZzné onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Ve studii PAOLA-1 bylo prokazano, Ze pridani olaparibu k bevacizumabu jako udrZovaci terapie vyznamné
snizuje riziko progrese onemocnéni (PFS) u pacientek s pokrocilym (stadium FIGO Ill, FIGO IV) high-grade
epitelidlnim karcinomem vajec¢niku, vejcovodu nebo primarné peritonedlnim 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 pretrvdvajici odpovédi po jejim ukonceni. V predmétné populaci pacientek doslo k 53% zlepSeni
v primarni parametru s dopadem na kvalitu Zivota, tedy ke sniZeni rizika progrese onemocnéni o vice nez
polovinu (HRgs = 0,47 (95% ClI 0,32-0,70). Bezpecnostni profil je akceptovatelny.

Jedna se tedy pfiblizné o 53% ptinos v primdrnim parametru PFS ve prospéch hodnocené intervence. Je tedy
spInéna podminka dle ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném 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 alespori k 30% zlepSeni oproti hrazené lécbé (dle
legislativy platné do 31. 12. 2025).

Analyza nakladové efektivity l1éCivého pripravku LYNPARZA s obsahem olaparibu v kombinaci s bevacizumabem
oproti bevacizumabu v monoterapii v posuzované indikaci ukazuje vysledek ICER ve vysi 1 378 435 K¢/QALY.
Ustav doplfiuje, Ze pro priznani doc¢asné Ghrady neni priikaz nakladové efektivity nezbytny.
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Analyza dopadu na rozpocet léCivého pripravku v predmétné indikaci odhaduje 48 az 56 pacientek nové
IéCenych pacientek ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi 82, 8 az 137,6 milionl K¢ v prvnich péti letech.

Ustavu nebyly ptedlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zaddna srovnatelné Gc¢inna a ndkladové efektivni.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem Fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho poji$téni je stanovena docasna na 3 roky nasledovné.

evvs

Navrh St?novisko
, . , vl v . Ustavu: v
Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: JUHR UHR (K¢)
(Ke) JUHR (K&)
0222935 LYNPARZA 100MG TBL FLM 56 50 714,58 42 797,49 49 532,49
0222937 LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 50 714,58 42 797,49 49 852,81

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Olaparib je v kombinaci s bevacizumabem hrazen v udrZovaci |écbé dospélych pacientek s pokrocilym
(stadium FIGO lll, FIGO 1V) high-grade epitelialnim BRCAwt 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 rezimem
obsahujicim platinu v kombinaci s bevacizumabem dosahly odpovédi (bez zndmek onemocnéni, kompletni ¢i
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parcialni remise) pretrvavajici po jejim ukonceni. Lécba olaparibem je hrazena do progrese onemocnéni, vzniku
neakceptovatelné toxicity nebo po dobu maximalné 24 mésicl od zahajeni udrzovaci lé¢by olaparibem.
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