' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS80887/2023, datum: 2. 8. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LYNPARZA (obsahuijici 1éCivou latku olaparib) je urcen k Iécbé dospélych pacientli s HER2—negativnim
lokdlné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu (HER2- mBC) s pozitivni zarodecnou (germinaini)
mutaci BRCA1/2, ktefi nebyli v minulosti IéCeni chemoterapii pro metastatické onemocnéni. HER2- mBC
zahrnuje dvé klinicky rozdilnd onemocnéni - triple-negativni karcinom prsu (TNBC; nejsou pfitomny tfi
nejCastéjsi typy receptor (HER2, ER, PR) vyskytujici se na povrchu buriky a ovliviiujici agresivitu karcinomu) a
hormonalné pozitivni karcinom prsu (HR+/HER2- BC; neni pfitomen pouze HER2 receptor).

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen , pripravek”) LYNPARZA predstavuje pfidanou hodnotu u dospélych pacientll s HER2—
negativnim lokdlné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu s pozitivni zarodec¢nou (germindlni)
mutaci BRCA1/2, ktefi nebyli v minulosti Ié¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni. Pfipravek ma
potencial vyznamné prodlouZit pfeziti bez progrese onemocnéni (PFS) a také vyznamné zlepsit kvalitu jejich
Zivota.

Pripravek spliiuje odborna kritéria navrZzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP), jelikoZ je urceny k Iécbé vysoce zavainého onemocnéni a v primarnim klinicky vyznamném cili (PFS),
ktery ma dopad na kvalitu Zivota, prokazal alespon 30% zlepSeni oproti hrazené |écbé (chemoterapii).

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku LYNPARZA do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a analyzu dopadu na rozpocet, které predloZila farmaceuticka spolec¢nost
uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii karcinomu prsu
a odborné stanovisko COS CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku LYNPARZA bude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana druha docasna uhrada na 2 roky,
pokud Zadny z Uéastnik Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy
dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS80887/2023

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

Léciva latka a cesta podani: olaparib, perordlni tablety
ATC: LO1XKO01
Lé&ivy pFipravek: 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 dospélych pacientt s diagndzou HER2-negativniho lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu
prsu s pozitivni zarodecnou (germinalni) mutaci BRCA1/2, kteti nebyli v minulosti IéCeni chemoterapii pro
metastatické onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Klinicka ucinnost a bezpecnost LP LYNPARZA (léciva latka olaparib) byla hodnocena v randomizované studii faze
[1l, OlympiAD. Olaparib byl podavan v monoterapii k |écbé dospélych pacientl se zarodecnou (germinalini)
mutaci BRCA1/2 s pokrocilym HER2-negativnim karcinomem prsu (HER2- mBC), ktefi nebyli v minulosti l1éCeni
chemoterapii (CHT) pro metastatické onemocnéni.

Terapie olaparibem vedla v poZzadované populaci pacientli (HER2- mBC) k vyznamnému sniZeni rizika progrese
onemocnéni (PFS) oproti CHT (o 49 %). Pfinos byl zaznamendn nezavisle na statutu hormonalnich receptor(
(TNBC vs. HR+; hodnoceno nezavisle na predlééenosti CHT). Po podani olaparibu dale doslo k cca 50%
prodlouzeni medianu celkového preziti (OS). Limitaci predloZené evidence je absence komparativniho srovnani
hodnocené intervence vG¢i platinovému rezimu u subpopulace TNBC. Z tohoto diivodu Ustav navrhuje omezit
podminky Uhrady v pripadé TNBC pouze na pacienty nevhodné k podani platinového rezimu.

S ohledem na pfinos terapie ve smyslu alespoin 30% zlepsSeni oproti hrazené lIécbé (chemoterapii) v primarnim
klinicky vyznamném cili s dopadem na kvalitu Zivota (PFS), je spInéno zakonné kritérium vysoké inovativnosti.

Hodnoceni nakladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
v pfipadé stanoveni druhé docasné Uhrady vysoce inovativniho |écivého pfipravku vyZadovano.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 30 aZz 34 nové IéCenych pacientll rocné u subpopulace TNBC pacient( a
25 az 45 nové |lé¢enych pacientd roéné u subpopulace metastatického HR+/HER2 negativniho karcinomu prsu
a ukazuje vysledek ve vysi 30,4 a7 104,0 miliond K¢ v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné dikazy
povazuje Ustav dopad na rozpocet za akceptovatelny.

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

zajistujici limitaci nakladu.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych |écivych
pfipravkd s obsahem lécivé latky olaparib.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je zménéna nasledovné:

Navrh Zadatele: Stanovisko Maximalni
Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu Ustavu: MC cena pro
MC (K¢) (K&) kone¢ného
spotrebitele
(K?)
0222935 LYNPARZA 100MG TBL FLM 56 50 714,58 50 916,80 57 845,56
0222937 LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 - 50 714,58 57 845,56

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

Uhrada ze zdravotniho poji$téni
Docasna Uhrada z prostfedk( verfejného zdravotniho pojisténi na 2 roky je stanovena nasledovné:

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny LP LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 v EU zjisténé v Dansku.

, Ndavrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
, Nazev .. L . - .. P v .
Kéd lé&ivého Doblnék nézvu jadrova uhrada Ustavu: jadrova konec¢ného
SUKL vioravku P / baleni (K¢) uhrada / baleni spotfebitele / baleni
prip (K&) (Kg)
0222935 | LYNPARZA | 100MG TBL FLM 56 50 568,52 49 488,40 56 155,18
0222937 | LYNPARZA | 150MG TBL FLM 56 50 568,52 49 488,40 56 469,78
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné (navrZzené upravy oproti podminkam prvni do¢asné uhrady jsou vytucnény):

S

P: Olaparib v Iékové formé tablet je hrazen v monoterapii k 1é¢bé dospélych pacientl s diagnézou HER2—
negativniho lokdlné pokrocilého nebo metastazujictho karcinomu prsu s pozitivni zarodec¢nou (germindlni)
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mutaci BRCA1/2 a s vykonnostnim stavem 0-1 dle ECOG, ktefi nebyli v minulosti |ééeni chemoterapii pro
metastatické onemocnéni.

Predchozi (neo)adjuvantni terapie ma zahrnovat antracyklin a taxan, kromé pacientd, ktefi nebyli pro tuto I1écbu
vhodni. Pacienti s triple-negativnim onemocnénim nejsou vhodni k podani platinového rezimu. U pacientd,
ktefi maji HR-pozitivni karcinom prsu, muselo rovnéz dojit k progresi na nebo po predchozi hormonalini terapii,
nebo nejsou vhodni pro hormonalni [écbu.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni.
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