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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS206025/2023, datum: 28. 12. 2023

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 pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) ZEJULA predstavuje pfidanou hodnotu u skupiny pacientek s pokrocilym
specifickym typem karcinomu vajecniku, vejcovodu nebo primdrné peritonedlnim karcinomem, které jsou v
kompletni nebo ¢astecné odpovédi na prvoliniovou chemoterapii na bazi platiny oproti nejlepsi podplirné [écbé.
Pripravek ma potencial zlepsit kvalitu Zivota a vyznamné prodlouZit pfeziti bez progrese onemocnéni.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zzadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy 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 podplrné 1écbé.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni p¥ipravku ZEJULA do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a farmakoekonomické analyzy dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka spole¢nost
uvadsjici ptipravek 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 vajec¢niku, vejcovodu nebo primarné peritonealniho
karcinomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku ZEJULA bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana druha docasna dhrada na 2 roky, pokud
zadny z Gcéastnikyd Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepfedloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zmeénil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS206025/2023
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
Lé&ivy pFipravek: ZEJULA, 100MG CPS DUR 56X1

Drzitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Posuzovana indikace

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

Stanovisko k zadosti

Klinicka ucinnost a bezpecnost udrZovaci lécby LP ZEJULA (LL niraparib) je hodnocena v mezinarodni
randomizované dvojité zaslepené studii faze Ill, PRIMA, oproti placebu. Pacientky s pokrocilym epitelidlnim
karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primdarné peritoneadlnim karcinomem s pretrvavajici odpovédi na
prvoliniovou Ié¢bu na bazi platiny byly randomizovany 2:1 k poddvani niraparibu v monoterapii nebo placebu.

Studie stale probiha a prozatim neposkytuje informace o pfinosu hodnocené intervence v celkovém preziti
pacientl. Nicméné median doby preziti bez progrese onemocnéni (PFS) v tomto ¢asovém bodé dosahuje 13,8
mésice v rameni niraparibu oproti 8,2 mésiclim v rameni placeba, s pomérem rizik HRpgs = 0,62 (95% ClI; 0,50-
0,76), p < 0,001. Jedna se tedy v celkové populaci (ITT) o ptiblizné 38% zlepSeni v tomto primarnim parametru
ve prospéch hodnocené intervence. Je tedy spinéna podminka vysoce zdvazného onemocnéni dle ustanoveni
§ 39d odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, kdy primarni klinicky vyznamny cil v klinické
studii prokazal, Ze v hodnoceném parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 3 0% zlepseni
oproti hrazené lécbé.

Hodnoceni nakladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
v pripadé stanoveni druhé docasné uhrady vysoce inovativniho léCivého ptipravku vyzadovano.

Analyza dopadu na rozpocet v posuzované indikaci odhaduje 147 az 202 nové lé¢enych pacientek (kumulativné
147-305 lécenych v jednotlivych letech) a ukazuje vysledek ve vysi 161,0 az 224,9 milion( K¢, resp. 163,9 az
229,0 milionG K¢ pfi zohlednéni 12% sazby DPH v prvnich péti letech.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucéinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je zménéna nasledovné.

Maximalni cena Maximalni cena
pro konecného pro konecného
Kod Nazev légivého o IVIIaX|maIn| cena’ spotrebl'te!fe / spotrebl'te!fe/
) v - | Doplnék nazvu vyrobce / baleni baleni pfi baleni pfi
SUKL | pfipravku/PZLU v . . .
(K¢) uplatnéni sazby uplatnéni sazby
DPH ve vysi 10 % | DPH ve vysi 12 %
(K¢) (K¢)
0238299 ZEJULA 100MG CPS DUR 78 889,46 89 45777 91 084,28
56X1
Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
300,0000 mg/den
Uhrada ze zdravotniho poji§téni
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do¢asna na 2 roky nasledovné.
Zakladni Ghrada se odviji od nejniz$i ceny LP ZEJULA 100MG CPS DUR 56X1 v EU zji§téné ve Svédsku. Uhrada za

baleni byla stanovena dle ustanoveni § 39d odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi do vyse docasné
Uhrady vysoce inovativniho IéCivého ptipravku LYNPARZA 100MG TBL FLM 56 a LYNPARZA 150MG TBL FLM 56
s obdobnym klinickym vyuZitim a obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti, a to pfi zohlednéni rozdilG v

davkovani a velikosti baleni.

Navrh Stanovisko

; . . UHR v SCAU UHR v SCAU
) Nazev Zadatele: Ustavu: . L. . L.
Kod e o B j .. ) pfi uplatnéni | ptiuplatnéni

. lécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova
SUKL . ] i sazby DPH ve | sazby DPH ve
pfipravku thrada / uhrada / 7% 10 % (KQ) %12 % (KQ)
vysi €) | vysi ¢

baleni (K&) | baleni (k&) | o ystae e
0238299 | ZEJULA 100MG CPS DUR 89 634,40 80 136,91
56X1 69 306,68 78 705,89
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S
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P: Niraparib v Iékové formé tobolek je hrazen v udrzovaci lé¢bé dospélych pacientek s pokrocilym (stadium FIGO
[ll, FIGO 1V) high-grade seréznim ¢i endometroidnim epitelidlnim karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo
primarné peritonealnim karcinomem, které na terapii prvoliniové chemoterapii rezimem obsahujicim platinu
dosahly odpovédi (parcialni ¢i kompletni remise) pretrvavajici po ukonceni platinové chemoterapie. Jedna se o
pacientky nepredlécené bevacizumabem, ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG. UdrZovaci |é¢ba niraparibem musi
byt zahajena do 12 tydni po posledni davce platinového derivatu. LéCba niraparibem je hrazena do progrese
onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity, nebo nejdéle po dobu 3 let (36 mésicl).

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



