STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS309877/2024 Vyfizuje: Katarina Kukanova Datum 30. 10. 2025
C. jedn. sukl444863/2025

Vyvéseno dne: 30. 10. 2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 1 pism. b), § 39g a § 39h zidkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zédkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim Fizeni o zméné vy3e a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi Ié&ivych piipravk:

Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu
0222935 LYNPARZA 100MG TBL FLM 56
0222937 LYNPARZA 150MG TBL FLM 56

zahdjeném dne 28. 11. 2024 na zakladé Zadosti Zadatele:

AstraZeneca AB
IC: 556011-7482
151 85 Sodertélje
Svédské kralovstvi
Zastoupena:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
IC: 63984482
U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 Jinonice
(dale jen ,AstraZeneca“ nebo ,Zadatel”)

vedeném pod sp. zn. SUKLS309877/2024, vedle Zadatele, s témito Ucastniky Fizeni

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michéalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zaméstnanecka pojistovna Skoda
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

(ddle spolecné jen ,Svaz“)

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518

Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

(dale jen ,VZP")

a provedeném dle ustanoveni § 39b a § 39c odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
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1. lécivy pripravek:

Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu
0222935 LYNPARZA 100MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfFipravka s obsahem lécivé latky olaparib,
peroralni podani

a na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 42 857,09 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou
se provadéji néktera ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen
,vyhlaska €. 376/2011 Sb.“) mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Olaparib je hrazen v monoterapii:

1) v udrZovaci I1écbé u nové diagnostikovanych dospélych pacientek s pokrocilym (stadium FIGO lll, FIGO IV) high-
grade serdznim ¢i endometroidnim epitelidlnim karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primdarné peritonedlnim
karcinomem, které odpovidaji (kompletni nebo ¢aste¢nd remise) na lIé¢bu po ukonceni prvni linie chemoterapie na
bazi platiny. Jedna se o pacientky nepredlééené bevacizumabem. Pacientky musi mit prokdzanou mutaci BRCA1/2
a stav vykonnosti 0-1 dle ECOG. UdrZovaci lécba olaparibem musi byt zahdjena do 8 tydnU po posledni davce
platinového derivatu. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo eakceptovatelné toxicity. U pacientek s
pretrvavajici kompletni odpovédi je uhrada navic omezena vycerpanim dvou let 1écby, po dvou letech mohou v
|écbé pokracovat pouze pacientky s rezidualnim onemocnénim (pfetrvavajici parcialni remisi).

2) v udrZovaci |écbé dospélych pacientek s relabujicim high-grade seréznim epitelidlnim karcinomem vajecniku,
vejcovodu nebo primarné peritoneadlnim karcinomem citlivym na lécbu derivaty platiny. Pacientky musi mit
prokazanou mutaci BRCA1/2 a stav vykonnosti 0-1 dle ECOG. Pacientky musi byt predlééeny minimalné dvéma
platinovymi rezimy, pfitom posledni podana lécba derivatem platiny musi vést k |écebné odpovédi (tj. k dosazeni
Uplné ¢i castecné remise). UdrZovaci Iécba olaparibem musi byt zahdjena do 8 tydnu po posledni davce platinového
derivatu. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity.

3) v adjuvantni |é¢bé dospélych pacientl s prokdzanou mutaci BRCA1/2 s ¢asnym triple-negativhim karcinomem
prsu s vysokym rizikem rekurence a dobrym vykonnostnim stavem (0-1 dle ECOG), dfive IéCenych neoadjuvantni
nebo adjuvantni chemoterapii. Pacienti musi mit rezidualni postiZzeni po neoadjuvantni terapii (non-pCR) nebo dle
TNM klasifikace velikost nadoru vétsi nebo rovno 2 cm (je vétsi nebo rovno pT2NO0) nebo pozitivni axilarni lymfatické
uzliny (pN+) po primarnim operacnim vykonu a adjuvantni chemoterapii. LéCba je hrazena po maximalni dobu 12
mésicl.

4) v monoterapii k |é¢bé dospélych pacientl s diagndézou HER2-negativniho lokdlné pokrocilého nebo
metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni zarode¢nou (germinalni) mutaci BRCA1/2 a s vykonnostnim stavem 0-1
dle ECOG, ktefi nebyli v minulosti Ié¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni ani inhibitorem PARP.
Pfedchozi (neo)adjuvantni terapie ma zahrnovat antracyklin a/nebo taxan, kromé pacientd, ktefi nebyli pro tuto
[écbu 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 pfedchozi hormondlni terapii, nebo
nejsou vhodni pro hormonalni 1éCbu.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni.
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2. léCivy pripravek:

Kod SUKL Nazev Doplné&k ndzvu
0222937 LYNPARZA 150MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfFipravkl s obsahem lécivé latky olaparib,
peroralni podani

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 42 857,09 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu méni
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Olaparib je hrazen v monoterapii:

1) v udrZovaci I1éCbé u nové diagnostikovanych dospélych pacientek s pokrocilym (stadium FIGO lll, FIGO IV) high-
grade serdznim ¢i endometroidnim epitelidlnim karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primdrné peritonealnim
karcinomem, které odpovidaji (kompletni nebo ¢aste¢nd remise) na lIé¢bu po ukonceni prvni linie chemoterapie na
bazi platiny. Jedna se o pacientky nepredlééené bevacizumabem. Pacientky musi mit prokdzanou mutaci BRCA1/2
a stav vykonnosti 0-1 dle ECOG. UdrZovaci lécba olaparibem musi byt zahdjena do 8 tydnU po posledni davce
platinového derivatu. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo eakceptovatelné toxicity. U pacientek s
pretrvavajici kompletni odpovédi je uhrada navic omezena vycerpanim dvou let 1é¢by, po dvou letech mohou v
Iécbé pokracovat pouze pacientky s rezidudlnim onemocnénim (pfetrvavajici parciadlni remisi).

2) v udrZovaci |écbé dospélych pacientek s relabujicim high-grade seréznim epitelialnim karcinomem vajecniku,
vejcovodu nebo primarné peritonedlnim karcinomem citlivym na lé¢bu derivaty platiny. Pacientky musi mit
prokazanou mutaci BRCA1/2 a stav vykonnosti 0-1 dle ECOG. Pacientky musi byt predléceny minimalné dvéma
platinovymi reZimy, pfitom posledni podana léc¢ba derivatem platiny musi vést k [écebné odpovédi (tj. k dosazeni
Uplné ¢i castecné remise). UdrZovaci 1éCba olaparibem musi byt zahajena do 8 tydni po posledni davce platinového
derivatu. LéCba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity.

3) v adjuvantni |é¢bé dospélych pacientd s prokdzanou mutaci BRCA1/2 s ¢asnym triple-negativnim karcinomem
prsu s vysokym rizikem rekurence a dobrym vykonnostnim stavem (0-1 dle ECOG), dfive IéCenych neoadjuvantni
nebo adjuvantni chemoterapii. Pacienti musi mit rezidudlni postiZzeni po neoadjuvantni terapii (non-pCR) nebo dle
TNM klasifikace velikost nadoru vétsi nebo rovno 2 cm (je vétsi nebo rovno pT2NO0) nebo pozitivni axilarni lymfatické
uzliny (pN+) po primarnim operacnim vykonu a adjuvantni chemoterapii. Lé¢ba je hrazena po maximalni dobu 12
mésicu.

4) v monoterapii k Iécbé dospélych pacientd s diagnézou HER2-negativniho lokalné pokrocilého nebo
metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni zarodeénou (germinalni) mutaci BRCA1/2 a s vykonnostnim stavem 0-1
dle ECOG, ktefi nebyli v minulosti |é¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni ani inhibitorem PARP.
Pfedchozi (neo)adjuvantni terapie ma zahrnovat antracyklin a/nebo taxan, kromé pacientd, ktefi nebyli pro tuto
[é¢bu 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 hormondlni terapii, nebo
nejsou vhodni pro hormonalni l1é¢bu.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni.
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Oduvodnéni

Dne 28. 11. 2024 Ustav obdrzel Zadost Gcastnika AstraZeneca o zahajeni spravniho fizeni o0 zméné vyse a podminek
Uhrady lécivych pfipravk(:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0222935 LYNPARZA 100MG TBL FLM 56
0222937 LYNPARZA 150MG TBL FLM 56

(dale jen ,,LP LYNPARZA")
Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS309877/2024.

Uéastnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat
dikazy a ¢init jiné navrhy ve |haté 15 dnd od zahdjeni fizeni. Tato lhata byla usnesenim €. j. suki311862/2024
prodlouzena do 14. 12. 2025. V této lh(té Ustav neobdriel 24dna podani U¢astnikd Fizeni.

Dne 10. 12. 2024 Ustav vloZil do spisu pod €. j. sukl321289/2024 cenové reference a dal$i podklady pro stanoveni
vysSe Uhrady. Tyto jiZ nejsou relevantni.

Dne 23. 1. 2025 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl28694/2025 podani Zadatele namitajici na cenu lé&ivého pfipravku
zjisténou Ustavem ve Svédsku (dCkaz predloZeny v reiimu obchodniho tajemstvi nebyl Ustavem zvefejnén),
Dansku, Finsku a na Kypru. Zadatel uvedl, 7e v sou¢asné dobé nedisponuje dlikazy o cenach z Finska a Kypru, jejich
dodani viak ocekava v nejblizsi dobé a obratem je Ustavu poskytne.

Ustav uvddi, Ze diikazy pfedloZené ucastnikem AstraZeneca v pfedmétném poddni posoudil v souladu s ustanovenim
$ 50 odst. 4 sprdvniho Fddu.

Svédsko

Ustav uvddi, ?e na zdkladé smlouvy o distribuci lé&ivych pfipravki v systému ,direct to pharmacy” ve Svédsku, jejim#
predmétem jsou i LP LYNPARZA 100MG TBL FLM 56 a LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 a kterd byla predloZena v
rezimu obchodniho tajemstvi, neuplatnil pfepocet nalezenych cen dle Metodiky prepoltu nalezené ceny na cenu
referencni.

Ddnsko

Ustav konstatuje, e Zadatelem pfedloZend faktura, kterd je datovdna ke dni 4. 12. 2024 prokazuje ceny vyrobce
lécivych pripravk( LYNPARZA 100MG TBL FLM 56 ve vysi 14 754,24 DKK a LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 ve vysi
14 760,49 DKK v Ddnsku k uvedenému datu. Ustav ceny zjistoval ke dni 6. 12. 2024. S ohledem na dodané podklady
i na prohldseni Zadatele o platnosti cen ke dni zjisténi cen Ustavem zohlednil Ustav ceny vyrobce prokdzané
Zadatelem.

Aktualizované cenové reference zohledriujici nadmitku Zadatele a jim predloZené dikazy byly do spisu zaloZeny dne
19. 2. 2025 pod ¢. j. sukl61785/2025. Tyto jiZ nejsou relevantni.

Dne 31. 1. 2025 Ustav vyzval zadatele k doplnéni analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet. K tomu mu
usnesenim €. j. sukl36141/2025 stanovil InGtu 10 dnll ode dne doruceni tohoto usneseni.
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Dne 17. 2. 2025 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl60598/2025 podani zadatele obsahujici reakci na vyzvu k soudinnosti.
Podklady predloZené v rezimu obchodniho tajemstvi nebyly Ustavem zverfejnény.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal predloZené poddni na védomi a blize se k nému vyjadfuje v édsti ,HODNOCEN(
NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET“ tohoto dokumentu.

Dne 26. 2. 2025 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl72154/2025 a sukl72155/2025 doplfiujici vyjadieni zadatele k cenovym
referencim, a to v€etné dlkaz( dokladajicich cenu lécivého pripravku na Kypru a ve Finsku.

Ustav uvddi, Ze dikazy navrZené Zadatelem posoudil v souladu s ustanovenim § 50 odst. 4 sprdvniho Fddu.

Kypr

Ustav konstatuje, Ze Zadatelem predloZeny dokument s ndzvem ,Sales and Stock Report” z obdobi 1.—31. 1. 2025
prokazuje ceny vyrobce LP LYNPARZA 100MG TBL FLM 56 ve vysi 2 127,26 EUR a LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 ve
vysi 2 298,41 EUR na Kypru v uvedeném obdobi. Ustav ceny zjistoval ke dni 6. 12. 2024. S ohledem na dodané
podklady i na prohldseni Zadatele o platnosti cen ke dni zjisténi cen Ustavem zohlednil Ustav ceny vyrobce prokdzané
Zadatelem.

Finsko

Ustav konstatuje, e Zadatelem predloZend faktura, kterd je datovdna ke dni 5. 12. 2024 prokazuje ceny vyrobce LP
LYNPARZA 100MG TBL FLM 56 ve vysi 1 962,86 EUR a LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 ve vysi 2 212,65 EUR ve Finsku
k uvedenému datu. Ustav ceny zjistoval ke dni 6. 12. 2024. S ohledem na dodané podklady i na prohldseni Zadatele
o platnosti cen ke dni zjisténi cen Ustavem zohlednil Ustav ceny vyrobce prokdzané Zadatelem.

Aktualizované cenové reference zohledriujici namitku Zadatele a jim predloZené dikazy byly do spisu zaloZeny dne
27. 2. 2025 pod C. j. sukl74234/2025. Tyto jiZ nejsou relevantni.

Dne 26. 3. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu €. j. sukl106879/2025, ve které konstatoval, Ze byl prokazan klinicky
pfinos |é¢by LP LYNPARZA v indikaci pokrocilého karcinomu prsu, avSak v souladu s ustanovenim § 15 odst. 6 pism.
d) ve spojeni s ustanovenim § 15 odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi navrhl LP LYNPARZA Uhradu v této
indikaci nepfiznat, nebot nesplfiuje podminky Ucelné terapeutické intervence. LP LYNPARZA bude nadale hrazen
v rozsahu stavajicich podminek uhrady. Ustav téhoi dne 26. 3. 2025 ukonéil shromazdovani podkladl pro
rozhodnuti a o této skutec¢nosti informoval vSsechny tGcéastniky fizeni prostfednictvim sdéleni €. j. sukl106891/2025.
Soucasné byli ucastnici informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve 1hité 10 dnll ode dne doruceni pfedmétného
sdéleni. V této Ihaté Ustav obdrzel nize uvedenda podani Gcastnik Fizen.

Dne 28. 3. 2025 Ustav obdrzel pod €. j. sukl110119/2025 7adost 7adatele o preruseni predmétného spravniho fizeni,
a to na dobu 75 dni nebo do doby dorudeni aktualizovanych podkladd ¢i sdéleni o uzavieni smluvnich ujednani se
zdravotnimi pojitovnami, podle toho, ktera situace nastane dfive. Zadatel k tomu uvedl, Ze dGvodem k preruseni
predmétného spravniho fizeni je aktualizace podklad(l a analyz tak, aby byla splnéna podminka Ucelné terapeutické
intervence a zaroven zahajeni jednani se zdravotnimi pojistovnami a dosazeni dohod o limitaci néakladd
predmétnych léCivych pripravka.

Dne 31. 3. 2025 Ustav vyse uvedené zadosti vyhovél a usnesenim ¢. j. sukl112333/2025 spravni fizeni dle poZadavku
Zadatele prerusil do doby predlozeni podklad(i pro rozhodnuti, nejpozdéji do dne 20. 6. 2025.
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Dne 3. 4. 2025 Ustav vlozil do spisu pod ¢. j. sukl116878/2025 opravné cenové reference pro stanoveni Ghrady. Ty
jiz nejsou relevantni.

Dne 18. 6. 2025 Ustav obdrzel pod €. j. sukl238542/2025 podani zadatele, ktery pozadal o preruseni predmétného
spravniho tizeni, a to na dobu 55 dni nebo do doby doruceni aktualizovanych podkladd ¢i sdéleni o uzavieni
smluvnich ujedndni se zdravotnimi pojistovnami, podle toho, kterd situace nastane dfive. Zadatel uved|, Ze d@ivody
k preruSeni dle predchozi Zadosti o preruseni pretrvavaji, pfiCemz diky ¢asové narocnosti teprve dokoncuje
aktualizaci podkladd.

Dne 19. 6. 2025 Ustav vy3e uvedené 7adosti ¢aste€né vyhovél a usnesenim €. j. suki240340/2025 spravni Fizeni
prerusil do doby dodani podkladd pro rozhodnuti, nejpozdéji do dne 7. 8. 2025. Zaroveri Ustav vyrozumél Géastniky
fizeni, Zze ode dne 21. 6. 2025 do dne doruceni tohoto usneseni o preruseni je v pfedmétném sprdavnim fizeni
pokracovano.

Dne 24. 7. 2025 Ustav obdrzel pod &. j. sukl299159/2025 vyjadreni zadatele k hodnotici zpravé ze dne 26. 3. 2025
obsahujici aktualizaci analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, ¢astecné v rezimu obchodniho tajemstvi.
Zadatel sou¢asné Ustav pozadal, o co nejzazsi vydani druhé hodnotici zpravy.

Ustav zohlednil vyse uvedené poddni v tomto dokumentu.

Dne 25. 7. 2025 Ustav vyrozumél Uéastniky fizeni, Ze ode dne 24. 7. 2025 pokraduje v predmétném spravnim fizeni.

Dne 19. 8. 2025 Ustav vydal druhou hodnotici zpravu €. j. sukl331594/2025, ve které konstatoval, e byl prokazan
klinicky pfinos lIé¢by LP LYNPARZA v indikaci pokrocilého karcinomu prsu, avsak v souladu s ustanovenim § 15 odst.
6 pism. d) ve spojeni s ustanovenim § 15 odst. 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi navrhl LP LYNPARZA
Ghradu v této indikaci neptiznat, nebot nesplriuje podminky Ucelné terapeutické intervence. LP LYNPARZA bude
nadale hrazen v rozsahu stavajicich podminek dhrady. Ustav tého? dne 19. 8. 2025 ukoncil shromazdovani podkladd
pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny ucastniky fizeni prostrednictvim sdéleni ¢. j.
sukl331604/2025. Soucasné byli G¢astnici informovani, Zze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladdim pro rozhodnuti ve Ihité 10 dnl ode dne doruceni
predmétného sdéleni. V této Ihaté Ustav obdrzel nize uvedenda podani Gcastnik Fizeni.

Dne 1. 9. 2025 Ustav obdrzel pod €. j. sukl349228/2025 7adost zadatele o pFeruseni pfedmétného spravniho fizeni,
a to na dobu 20 dni nebo do doby dorudeni sdéleni o uzavieni smluvnich ujednani se zdravotnimi pojistovnami,
podle toho, ktera situace nastane dfive. Zadatel k tomu uved|, 7e ddivodem k pferuseni predmétného spravniho
fizeni jsou probihajici jednéani se zdravotnimi pojistovnami o uzavieni dohod o limitaci nakladd predmétnych
[éCivych pFipravka.

Dne 4. 9. 2025 Ustav vydal usneseni ¢. j. sukl352408/2025, kterym spravni fizeni prerusil do doby predlozeni
smluvnich ujednani se zdravotnimi pojistovnami, nejpozdéji do dne 23. 9. 2025.

Dne 22. 9. 2025 Ustav obdrzel podani Gc¢astnika VZP €. j. sukl383002/2025, ve kterém informoval Ustav o finalizaci
jedndani se zadatelem a soucasné pozdadal o stanoveni lh(ty k provedeni tkonu v délce 30 dni.
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Dne 26. 9. 2025 Ustav vyrozumél tcastniky fizeni, e ode dne 24. 9. 2025 pokracuje ve vy$e uvedeném spravnim
fizeni (€. j. sukl389412/2025). Soucasné téhoz dne Ustav vyzval Ucastnika Svaz, aby sdélil, zda vzajemnd jednani
mezi Ucastnikem Svaz a Zadatelem skutec¢né probihaji (€. j. sukl389560/2025).

Dne 2. 10. 2025 obdrzel Ustav podani Ucastnika Svaz €. j. sukl399554/2025, ve kterém sdélil, e v souc¢asné dobé
probihaji jedndni a aktualné dochazi k finalizaci smluvnich jednani s zadatelem.

Dne 3. 10. 2025 vydal Ustav sdéleni o poskytnuti Ihdity 30 dnd k doloZenf skuteénosti (pod €. j. sukl400710/2025).

Dne 7. 10. 2025 obdrzel Ustav podéni €. j. sukl408525/2025 Gcastnika VZP, ve kterém potvrdil uzavieni smluvnich
ujednani se Zadatelem.

Dne 8. 10. 2025 obdrzel Ustav podéni 7adatele €. j. sukl409119/2025, ve kterém predlozil Ustavu smlouvy o limitaci
nakladd, které uzavrel se vSemi zdravotnimi pojistovnami.

Ustav vyse uvedend poddni ucastnika VZP a Zadatele zohlednil a odkazuje na édst ,,Hodnoceni ndkladové efektivity
a dopadu na rozpocet”.

Dne 8. 10. 2025 Ustav vloZil do spisu pod €. j. sukl409024/2025 aktualizované cenové reference a dal$i podklady
pro stanoveni Uhrady.

Dne 14. 10. 2025 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl418802/2025 podani 7adatele, ve kterém Zadatel opravil odkaz na
smlouvu o limitaci naklad® uzavienou s Vojenskou zdravotni pojistovnou Ceské republiky (€. j. sukl409223/2025).

Dne 16. 10. 2025 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl422768/2025 podani Zadatele, ve kterém Zadatel potvrdil, Ze nema
74dné namitky k aktualizovanym cenovym referencim vlozenym do spisu dne 8. 10. 2025. Zadatel sou¢asné Ustav
pozadal o bezodkladné vydani hodnotici zpravy a nasledné rozhodnuti tak, aby mohlo byt predmétné spravni fizeni
ukonceno co nejrychleji a nedoslo tak k preruseni Uhrady indikace |écby metastatického karcinomu prsu LP
LYNPARZA z verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav vzal vyse uvedend poddni Zadatele na védomi.

Dne 20. 10. 2025 Ustav vydal tfeti hodnotici zpravu (3.HZ), ¢&. j. sukl428435/2025, ve které navrhl rozsifit LP
LYNPARZA podminky trvalé uhrady o Zadatelem poZadovanou indikaci. Zaroven ukondil shromazdovani podkladu
pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonceni
zjistovani podkladd, ¢. j. sukl428457/2025, ze dne 20. 10. 2025. Soucasné byli Ucastnici Ffizeni informovani, Ze v
souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi jsou opravnéni vyjadrit se k
podkladlim pro rozhodnuti ve Ihiité 10 dnl ode dne doruceni predmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav obdrzel nasledujici podani tcastniki Fizeni.

Dne 21. 10. 2025 Ustav pod ¢. j. sukl431536/2025 obdrzel poddni zadatele, ve kterém se vzdava svého prava na
vyjadreni ke 3.HZ.

Dne 23. 10. 2025 Ustav pod ¢&. j. sukl433984/2025 obdrzel podani G¢astnika Svaz, ve kterém se vzdava svého prava
na vyjadreni ke 3.HZ.
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Dne 29. 10. 2025 Ustav pod €. j. sukl442851/2025 obdrzel podani Uéastnika VZP, ve kterém se vzdava svého prava
na vyjadreni ke 3.HZ.

Ustav vzal poddni uc¢astniki fizeni na védomi a pristoupil k vyddni predmétného rozhodnuti.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

SmPC lécCivych pripravk(, dostupné na: http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php (21/02/2025).
ROZ v individudlnim spravnim fizeni o stanoveni vySe a podminek druhé docasné Uhrady LP LYNPARZA, sp. zn.
SUKLS80887/2023 ze dne 4. 10. 2024, pravni moci nabylo dne 25. 10. 2023.

Majek, O., Danes, J., Skovajsovd, M., Ngo, O., Snajdrovd, L., Muzik, J., Dusek, L., Komenda, M., Hejduk, K.:
Mamo.cz — Program mamografického screeningu v Ceské republice [online]. Masarykova univerzita, Brno. ISSN
1804-0861. [cit. 2025-03-25]. Dostupny z: https://www.mamo.cz. Verze 2.0.

DeSantis, C. E. et al. Breast cancer statistics, 2015: Convergence of incidence rates between black and white
women. CA. Cancer J. Clin. 66, 31-42 (2016).

Keegan, T. H., DeRouen, M. C., Press, D. J., Kurian, A. W. & Clarke, C. A. Occurrence of breast cancer subtypes
in adolescent and young adult women. Breast Cancer Res. 14, R55 (2012).

Navratil J. et al., 2015, Triple negativni karcinom prsu (Triple Negative Breast Cancer). Klin Onkol.
2015;28(6):405-15.

Svoboda M. et al., 2012, Triple-negativni karcinom prsu. In VIII. Dny diagnostické, prediktivni a experimentalni
onkologie, MOU, Onkologie 2012;6 (Suppl. B). 2012. ISSN 1803-5922.

Svoboda M. et al., 2012, Triple-negativni karcinom prsu: analyza souboru pacientek diagnostikovanych a/nebo
|é¢enych, Klin Onkol. 2012;25(3):188-198.

Management Options in Triple-Negative Breast Cancer - Christina A. Minami, Debra U. Chung, Helena R. Chang,
2011. https://journals.sagepub.com/doi/full/10.4137/BCBCR.S6562.

Modra kniha Ceské onkologické spole€nosti. 31. vydani. Platnost od 1. 3. 2025. Online dostupné na:
http://www.linkos.cz/files/modra-kniha/19.pdf (13/03/2025).

ESMO living guidelines; https://www.esmo.org/living-guidelines/esmo-metastatic-breast-cancer-living-
guideline/er-positive-her2-negative-breast-cancer (13/01/2025).

ESMO living guidelines; https://www.esmo.org/living-guidelines/esmo-metastatic-breast-cancer-living-
guideline/triple-negative-breast-cancer.

NCCN, NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines), Version 6.2024, online dostupné na:
https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/breast.pdf (13/01/2025).

Odborné stanovisko CLS JEP — Viyjadieni k problematice lé¢by olaparibem, ze dne 10. 5. 2023 v Praze pod &.j.
sukl198521/2023.

ROZ v individudlnim spravnim fizeni o stanoveni vySe a podminek dhrady LP TRODELVY, sp. zn.
SUKLS48287/2022 zedne 25. 5. 2023, pravni moci nabylo dne 2. 6. 2023.

McCrea, C., Hettle, R., Gulati, P., Taneja, A. & Rajora, P. Indirect treatment comparison of olaparib and
talazoparib in germline BRCA-mutated HER2-negative metastatic breast cancer. J. Comp. Eff. Res. 10, 1021—-
1030 (2021).

Dohoda COS CLS JEP s VZP CR na postupu pfi posuzovani podminek Ghrady vybranych légivych piipravk@ (LP),
10. 3. 2015. Dostupné z: https://www.linkos.cz/ceska-onkologicka-spolecnost-cls-jep/spoluprace-cos/dohody-
s-platci-pece/dohoda-ceske-onkologicke-spolecnosti-cls-jep-s-vzp-cr-na-postupu-pri-posuzovani/.

Robson, M. et al. Olaparib for Metastatic Breast Cancer in Patients with a Germline BRCA Mutation. N. Engl. J.
Med. 377, 523-533 (2017).

Robson, M. E. et al. OlympiAD final overall survival and tolerability results: Olaparib versus chemotherapy
treatment of physician’s choice in patients with a germline BRCA mutation and HER2-negative metastatic
breast cancer. Ann. Oncol. 30, 558-566 (2019).
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20. Robson, M. E. et al. OlympiAD extended follow-up for overall survival and safety: Olaparib versus
chemotherapy treatment of physician’s choice in patients with a germline BRCA mutation and HER2-negative
metastatic breast cancer. Eur. J. Cancer 184, 39-47 (2023).

21. Robson, M. et al. Patient-reported outcomes in patients with a germline BRCA mutation and HER2-negative
metastatic breast cancer receiving olaparib versus chemotherapy in the OlympiAD trial. Eur. J. Cancer 120, 20—
30 (2019).

22. Senkus, E. et al. Olaparib efficacy in patients with germline BRCA -mutated, HER2 -negative metastatic breast
cancer: Subgroup analyses from the phase Il OLYMPIAD trial. Int. J. Cancer 153, 803—814 (2023).

23. DDD, WHO, olaparib, online dostupné na: WHOCC - ATC/DDD Index (13/01/2025).

24. Crott, R. & Briggs, A. Mapping the QLQ-C30 quality of life cancer questionnaire to EQ-5D patient preferences.
Eur. J. Health Econ. HEPAC Health Econ. Prev. Care 11, 427-434 (2010).

25. Ara, R. & Brazier, J. E. Populating an Economic Model with Health State Utility Values: Moving toward Better
Practice. Value Health 13, 509-518 (2010).

26. ROZ v individudlnim sprdvnim ftizeni o stanoveni vySe a podminek uUhrady LP LYNPARZA, sp. zn.
SUKLS241126/2022 ze dne 7. 12. 2023, pravni moci nabylo dne 13. 12. 2023.

27. ROZ v individudlnim sprdvnim fizeni o stanoveni vySe a podminek uUhrady LP LYNPARZA, sp. zn.
SUKLS239576/2022 ze dne 7. 12. 2023, pravni moci nabylo dne 13. 12. 2023.

28. Cenové reference pro vysi Uhrady zaloZené do spisu dne 8. 10. 2025 pod €. j. sukl409024/2025.

Ustav vzal v ivahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pripravku
LP LYNPARZA obsahuje |écivou latku olaparib, coZ je mala cilend molekula inhibujici skupinu jadernych enzymu PARP
(poly-ADP-ribdzy polymerazy)potiebnych k reparaci jednovlaknovych zlomd DNAL

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

V tomto sprdvnim fizeni je Zddano o zménu vyse a podminek Uhrady LP LYNPARZA v monoterapii k Iécbé dospélych
pacientl s diagnézou HER2-negativniho lokdlné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni
zdrodeénou (germindlni) mutaci BRCA1/2, ktefi nebyli v minulosti [é¢eni chemoterapii pro lokéalné pokrodilé nebo
metastazujici onemocnéni. Pfedchozi (neo)adjuvantni terapie ma zahrnovat antracyklin a/nebo taxan, kromé
pacientd, ktefi nebyli pro tuto Ié¢bu vhodni. Pacienti s triple-negativhim onemocnénim nejsou vhodni k podani
platinového rezimu. U pacient(, ktefi maji HR-pozitivni karcinom prsu, muselo rovnéz dojit k progresi na nebo po
pfedchozi hormondlni terapii, nebo nejsou vhodni pro hormonalni 1écbu.

PoZadovana indikace zahrnuje dvé subpopulace pozitivni na mutaci BRCA1/2: HER2-negativni hormonalné pozitivni
karcinom prsu a triple-negativni karcinom prsu.

Jednad se o jednu z registrovanych indikaci LP LYNPARZA®.

Druha docasnd Uhrada v pfedmétné indikaci byla stanovena ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS80887/2023 a uplyne
dnem 1. 12. 20252
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Postaveni posuzovaného lécCivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Karcinom prsu je obecné nejcastéjsi malignitou (kazdoro¢né diagnostikovano pfiblizné 14-150 / 100 000 Zen a 30-
35 pfipadd umrti na 100 000 Zen; v letech 2019-2022)3 u premenopauzalnich Zen, kolem 20 % je diagnostikovano
ve véku do 50 let*.

Hormonalné pozitivni karcinom prsu pfedstavuje vétsinu karcinom prsu. Priblizné 60-75 % Zen s karcinomem prsu
ma nador prsu exprimujici estrogenovy receptor alfa (ER-a) a 65 % také progesteronovy receptor (PR)>.

Triple-negativni karcinom prsu (dale TNBC) predstavuje heterogenni skupinu karcinom( prsu, které neexprimuji
receptory ER-a, PR a HER2. V populaci evropskych 7en prevalence kolisd mezi 10 a7 25 %, v Ceské republice ¢&ini
priblizné 15 %>°. Na Urovni profilu genové exprese a v histologickém obraze svym chovénim sdili TNBC vyznamnou
podobnost s karcinomy nesoucimi mutaci gBRCAm>®. Obecné jsou TNBC povaZovany za nadory s agresivnim
chovanim, pro které je charakteristicka jejich extrémné vysoka proliferace a sklon k hematogennimu metastazovani.
Na strané druhé se z vétsi ¢asti jednd o nadory velmi senzitivni k inicidlni chemoterapii, ktera tak tvofi zaklad jejich
[écby®. 5leta relativni mira preZiti od stanoveni inicialni diagndzy ¢asné formy TNBC je udavana na 77 %.

Navzdory pokroklim v systémové 1écbé se u 25—-30 % pacientl v ¢asném stadiu rozvine metastatické onemocnéni
béhem 3-5 let od diagndzy a median celkového preziti se u takto pokrocilého onemocnéni nejcastéji pohybuje do
5 let, pricemz vétsina relapst (70 %) nastava do 3 let od diagndzy a vétsina umrti do 5 let (aZ 90 %)7~°.

Postaveni pfipravku v managementu lécby
Doporucené postupy Ceské onkologické spole¢nosti (COS) CLS JEP (Modrd kniha 03/2025)*°

A) Obecna doporuceni lééby metastatického triple negativniho karcinomu prsu (mTNBC)

Terapie mTNBC je dlouhodobé zaloZzena na chemoterapii (CHT), nové je vSak vhodné zvazovat optimalni Ié¢ebnou
strategii na zakladé vysledku vysetreni prediktivnich markera.

Pacientky se zarode¢nou mutaci BRCA1 nebo BRCA2 jsou vhodné k Iécbé PARP inhibitory (olaparib, talazoparib —
v docasné uhradé) za podminky, Ze byly [éCeny CHT s antracykliny a taxany v rdmci neoadjuvantni nebo adjuvantni
terapie. Olaparib je hrazen pouze u pacientek, které nebyly doposud Ié¢eny chemoterapii pro metastatické
onemocnéni. Talazoparib mlZe byt pouZit i u pacientek lééenych pro metastatické onemocnéni CHT nebo
kombinaci CHT a imunoterapie (IT). U pacientek se zarodecnou mutaci PALB2 neni olaparib ani talazoparib hrazen.
Pokud je u této skupiny volena CHT, je vhodné zvazit podani platinového derivatu. U pacientek PD-L1 negativnich s
absenci zarodecné mutace BRCA1 nebo BRCA2 je |écba zaloZena na CHT. U pacientek v dobrém klinickém stavu, s
rychle progredujicim onemocnénim a hrozicim organovym selhanim lze volit kombinovany chemoterapeuticky
rezim s cilem dosazeni co nejrychlejsi 1é¢ebné odpovédi. U ostatnich pacientek je vhodnda Ié¢ba monoterapii.
Konkrétni chemoterapeuticky reZzim je volen dle klinického stavu pacientky, pfedchozi 1éCby a jeji efektivity. Pfi
progresi onemocnéni je preferovano podani sacituzumabu govitekanu v ramci Il. linie 1éCby pfi spInéni Uhradovych
podminek (alespori dvé linie systémové |écby, z nichZ alespon jedna byla pro metastatické onemocnéni). Pfi progresi
onemocnéni po Il. linii 1éCby Ize pfi dobrém klinickém stavu pacientky a Ié¢ebné odpovédi na predchazejici linie
pokracovat dalsi linii paliativni CHT.

Lécebnd strategie metastatického onemocnéni
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Obr. 8: Lécebna strategie metastatického triple negativniho karcinomu

Pacienti s mTNBC

Vyhledévéni markerd pro volbu lééby

PD-L1 negativni
PD-L1+ gBRCAm, gPALBZm aBRCA wild type
Hrozici organové Baz rizika orgénového
salhani selhani
Pembrolizumab Lécba zaloZena PARPI Preferovéna: Preferovéano:
+CHT na CHT [olaparib* kombinovany CHT rezim CHT monoterapie
nebo [preferovany nebo nebo [antracyklin, taxan,
Atezolizumab rezimy s platinou talazoparib*) taxan + bavacizumab kapecitebin, vinorelbin,
+ nab-paklitaxal pred taxany) (preferovano nebo eribulin)
pred CHT) kapecitabin-bavacizumab PFi progresi lééba
dle pfedchozi CHT
Sacituzumab govitecan (preferovano) nebo CHT
HER2-low: CHT: dle prechazejicich linii lé&by [eribulin,
Trastuzumab deruxtekan capecitabin, vinorelbin, taxan, antracyklin...)

Zkratky: mTNBC - metastaticky triple negatvni karcinom prsu, CHT - chemoterapie, gBRCAm - zérodeénéa mutace BRCAT/2,
gPALB2m - zérodecna mutace PALB2, PARP - poly(ADP-ribose) polymerase, PD-L1 - ligand programované bunécné smrti
Upraveno dle ESMO MBC guidelines: Gennari et al, Ann Oncol 2021 + ESMO living guidelines:

https: / /www.esmo.org /lving-guidelines /esmo-metastatic-breast-cancer-living-guideline

* olaparib a talazoparib je hrazen u pacientd s gBRCA1/2 mutaci, v pripadé gPALBZ mutace je nutné o dhradu Zadat

B) Obecna doporuceni terapie metastatického HR+/HER2 negativniho karcinomu prsu (HR+/HER2- mBC)

Terapie olaparibem je doporucovana na rozdil od mTNBC aZ od 2. linie |éCby.

Ve 2. linii lé¢by (po selhani kombinace HT+ inhibitor CDK 4/6) je vhodné stanovit BRCA status, popf. PIK3CA, ESR1,
PTEN a AKT mutacni stav. Optimalni sekvence 2. a dalSich linii neni jednoznacné znama, zalezi na vybéru predchozi
HT v neo/adjuvanci, kombinaci v 1. linii, trvani efektu predchozi HT, rozsahu onemocnéni, mutacniho stavu vyse
uvedenych prediktord a preferencich pacientky.

Lécebné mozZnosti jsou:

» fulvestrant + CDK4/6i (pokud nebyl podan v ramci I. linie)

» exemestan + everolimus

» v pfipadé PIK3CA mutace kombinace alpelisib + fulvestrant** nebo kombinace capivasertib + fulvestrant**
(PI3CAm, AKTm nebo PTENm)

» v pfipadé BRCA1/2 mutace PARP inhibitor — olaparib* (Uhrada pouze pro pacientky nevhodné k dalsi HT a
nepredlécené CHT pro metastatické onemocnéni) nebo talazoparib*

» v pripadé ESR1 mutace elacestrant**

» monoterapie — fulvestrant, tamoxifen

» chemoterapie — preferovana u pacientek s hrozicim organovym selhanim
* stanovena docasnd uhrada z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi, pouze v 1. linii Ié¢by
** v soucasnosti neni hrazeno z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi v €

Doporucené postupy ESMO (living guidelines 2025)''2

ESMO doporuceni se obecné shoduji s narodnimi DP.
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U pacientll s mTNBC a expresi gBRCAm je doporucovana v pfedmétné indikaci CHT (platina preferovana pred
taxanem) Ci terapie PARP inhibitory (preferovany pred chemoterapii).

U HR+/HER2- mBC jsou PARPi obecné doporucovany ve 2. linii |é¢by, specificky v pfipadé germinalni mutace
BRCA/PALB2 (BRCA/PALB2m+).

Doporucené postupy NCCN (2025)*3

U pacientl s mTNBC, jejichZ nadory exprimuji PD-L1 CPS < 10 a gBRCA1/2m, jsou v 1. linii Iécby doporucovany na
stejné drovni PARP inhibitory (olaparib, talazoparib) a rezim na bazi platiny (obé modality s mirou doporuceni
»kategorie 1“). Olaparib je dale doporucovan i ve 2. linii u pacientd s expresi gBRCA1/2m.

U HR+/HER2- mBC jsou pacientlim s visceralni krizi ¢i refrakternich na ET v 1. linii pokrocilého onemocnéni
doporucovany PARP inhibitory (olaparib, talazoparib; mira doporuceni ,kategorie 1“).

*v doporucenych postupech se vyskytuje jak pojem endokrinni, tak hormondlni terapie (ET, HT), pojmy jsou zaménitelné

Zavér Ustavu k postaveni olaparibu (PARPi) v soucasnych algoritmech lé¢by:

Dle narodnich a zahraniénich doporucenych postupt (DP), stanoviska OS** a navrhovanych podminek tUhrady jsou
v pfedmétné indikaci PARPi doporucovany:

a) u subpopulace mTNBC v 1. linii (olaparib, talazoparib — nyni v docasné uhradé) ¢i chemoterapie (bez
preferencniho rezimu z dlivodu upfesnéni v navrzenych podminkach ,nevhodné k platiné“), ve 2. linii sacituzumab
govitekan (v docasné uhradé) ¢i chemoterapie (bez preferenéniho rezimu). Pficemz aktualizované NCCN uvadi
terapii PARPi také ve 2. linii;

b) u subpopulace HR+/HER2- mBC dle narodnich DP ve 2. linii, v pfipadé americkych doporuceni jsou Fazeny jiz v 1.
linii, a to u pacientd s visceralni krizi ¢i u pacient( refrakternich na HT.

Ustav dopliiuje, Ze v obdobné indikaci, tj. v monoterapii k 1é¢bé dospélych pacienti s diagnézou HER2-negativniho
lokdlné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni mutaci BRCA1/2, kteri nebyli v minulosti léceni
chemoterapii pro metastatické onemocnéni, byla stanovena prvni docasna uhrada LP TALZENNA, pod sp. zn.
SUKL289244/2023%>, Lécivé latky olaparib (LP LYNPARZA) a talazoparib (LP TALZENNA) maji v posuzované indikaci
obdobné klinické vyuziti a obdobnou nebo blizkou tGc¢innost (v parametru PFS), coz doklada publikace McCrea et al.,
20191,

Dale ve 2. linii mTNBC (nezavisle na expresi gBRCA1/2m) byla stanovena prvni do¢asna thrada LP TRODELVY,
pod sp. zn. SUKLS48287/2022%. V pfipadé LP LYNPARZA a LP TRODELVY dochazi k velmi malému prekryvu
indikovatelnych pacient(l (pouze v subpopulaci mMTNBC BRCAm), dle stanoviska panelu expertt k LP TALZENNA (pod
sp. zn. SUKL289244/2023) se jedna pouze o jednotky pacient(®.

Identifikace relevantnich komparatoru
S ohledem na ndrodni doporucené postupy jsou relevantnimi komparatory v pozadované indikaci pokrocilého HER2
negativniho karcinomu prsu tyto rezimy:

a) mTNBC: chemoterapie (kapecitabin, vinorelbin a eribulin*)

b) HR+/HER2- mBC: chemoterapie (kapecitabin, vinorelbin)

* Eribulin nema v predmétné indikaci stanovenou Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi v predmétné linii. Dle
vyjadieni COS™ (ze dne 10. 5. 2023 v Praze., &.j. sukl198521/2023) je eribulin v predmétné indikaci béZné hrazen na
zakladé dohody VZP” a COS CLS JEP a Ustav jej proto v tomto spravnim Fizeni povaZuje za relevantni komparator.
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r s ve

Hodnoceni tcinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

Komparativni u€innost a bezpecnost

Klinicka ucinnost a bezpecnost udrzovaci |écby LP LYNPARZA (LL olaparib) oproti Ié¢bé dle volby Iékare (CHT rezimy)

byla hodnocena ve studii OlympiAD*-2! u pacientd s HER2-negativnim metastazujicim karcinomem prsu (HER2-
mBC) se zarodecnou (germinalni) mutaci BRCA1/2 (gBRCA1/2m).

Design studie OlympiAD

>
>

randomizovana oteviena studie faze lll

randomizovano celkem 302 pacient(i v poméru 2:1 do ramene s olaparibem (300 mg 2x denné) nebo
do ramene Iécby dle volby Iékafe (TPC — treatment of physician's choice; kapecitabin 42 %, eribulin 35
% nebo vinorelbin 17 %); intervence podavany do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity

Stratifikace dle:

pfedchozi CHT pro metastatické onemocnéni (ano vs. ne)
pozitivity hormonalniho receptoru (HR+ vs. TNBC)
predchozi 1éCby na bazi platiny (ano vs. ne)

Hlavni zarazovaci kritéria:

HER2- mBC s expresi gBRCA1/2m

pacienti byli dfive Ié¢eni antracyklinem a taxanem (v ramci neo-/adjuvantni lécby nebo 1écby pro
metastatické onemocnéni) nebo u nich byla tato lé¢ba kontraindikovana

pacienti s HR+/HER2- BC byli dfive léCeni alespori jednou linii ET v ramci adjuvantni 1éCby nebo lé¢by
pro metastatické onemocnéni a zprogredovali na této |écbé, nebo byli pro podani ET nevhodni

dobry vykonnostni stav (PS 0-1 dle ECOG)

nepredlécenost PARPI, v€etné olaparibu

Charakteristiky pacienti:

Studie OlympiAD OLA CHT

n =205 nh=97
vék (roky) 44 45
median 22-76 24-68
pohlavi — No. (%)
muszi 5(2,4) 2(2,1)
vykonnostni stav dle ECOG — No (%)
PSO 148 (72,2) 62 (63,9)
PS1 57 (27,8) 35(36,1)
BRCA mutace — No. (%)
BRCA1 117 (57,1) 51 (52,6)
BRCA2 84 (41,0) 46 (47,4)
BRCA1 a BRCA2 4(2,0) 0
status HR — No. (%)
HR+ 103 (50,2) 49 (50,5)
TNBC 102 (49,3) 48 (49,5)
prechozi lécba CHT
pro metastatické onemocnéni — No. (%) 146 (71,2) 69 (71,1)
predchozi Iécba Pt — No. (%) 60 (29,3) 26 (26,8)

No., pocet pacientt; ECOG, vykonnostni stav; TNBC, triple-negativni karcinom prsu; HR+, pozitivita hormondlnich receptoru; PS,

performance status; CHT, chemoterapie; Pt, platinovy derivat; HR, hormondini receptor; OLA, olaparib
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Cile:
Primarni cil:

» PFS — preZiti bez progrese onemocnéni v celkové populaci ITT

Sekundarni cil:
» 0S (celkové preziti)

» ORR - objektivni odpovéd

» PFS2 — preziti bez druhé progrese

Dalsi sledované parametry: kvalita Zivota (HRQol), bezpecnost

Pro Zadost o stanoveni Uhrady LP LYNPARZA je relevantni hodnoceni subpopulace pacientl dfive nelééenych
chemoterapii pro metastatické onemocnéni. Z divodu rozdilnosti klinického pribéhu TNBC vs. HR+/HER2- BC (viz

,Charakteristika onemocnéni“ a algoritmy lé¢by) se Ustav detailné&ji zabyval i vystupy téchto subpopulaci.

Detailni vystupy byly popséany ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS80887/2023, na které timto Ustav odkazuje. Déle

budou uvedeny pouze stéZejni a/nebo aktualizované vystupy relevantni pro toto hodnoceni.

Vysledky:
OLA CHT / TPC

PFS??
ITT* n =205 n=97
PFS - median (mésice; 95 % Cl) 8(5,8-8,4) 3,8(2,8-4,2)
HR (95 % Cl) 0,51 (0,39-0,66); p = 0,0009%°
nepredléceni CHT pro mBC (1L) n=>59 n=28
PFS - median (mésice; 95 % Cl) 8,1(5,6-8,5) 4,1(2,8-7,7)
HR (95 % Cl) 0,49 (0,30-0,82)
OSZO
ITT* n =205 n=97
pocet umrti (%) 77,6 75,3
median FU 18,9 15,5
OS - median (mésice) 19,3 17,1
HR (95 % Cl) 0,89 (0,67-1,18); p = NS
nepredléceni CHT pro mBC (1L) n=>59 n=28
pocet umrti (%) 71,2 78,6
median FU 22,1 14,1
OS - median (mésice) 22,6 14,7

HR (95 % Cl)

0,55 (0,33-0,95)*°; p = 0,02%°

*ITT; celkovad populace - hodnoceno souhrnné mTNBC + HR+/HER2- mBC; HR, hazard ratio; OS, celkové preZiti; PFS, preZiti bez

progrese onemocnéni; CHT, chemoterapie; OLA, olaparib; Cl, konfidencni interval; NS, nesignifikantni vystupy

Vystupy v parametru celkového preZiti (OS) u predlééenych i nepfedlééenych pacientii dle pozitivity hormondlnich

receptorii’®

F-CAU-003-02R/verze 2/23.05.2025

Strana 15 (celkem 33)




(B) Hormone receptor-positive (C) TNBC
—— Olaparib 300 mg bid (n=103) —— Olaparib 300 mg bid (n=102)
— TPC (n=49 — TPC (n=48
5 107 = 10 i
% Olaparib TPC % 1 Olaparib TPC
> 081 Median OS (months) 218 213 3 084 i Median OS (months) 174 149
o 80.2% | HR (85% CI) 0.85 (0.57-1.28) = 2 HR (95% CI) 0.88 (0.60-1.31)
m 0.6 76 & ! Number of deaths (%) 74 (71.8) 36 (73.5) ] 0.6 65.1%" Number of deaths (%) B85 (83.3) 37 (7N
[ " Median follow-up (months) 20.7 18.2 : ; I.l | Median follow-up (months) 16.7 14.1
e ' ° 61.6%:
S 04 P 48.1% 3 5 044 ; ;
z P 48T% | ! X : : :
2 02 ; | 356%! ; 2 g2 ! 123%;  42.3%;
o ! i 201 ' i o i
o ' ! 16.9% ! [ | 11.9%! 11.9% NC!
L 00 i & 00— —r——r—r—r—
0 3 6 91215182124 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 57 60 0 3 6 9 121518212427 30 33 36 30 42 45 48 51 54 57 60
Time from randomization (months) Time from randomization (months)
Number of patients at risk MNumber of patients at risk
103101100 81 81 73 62 51 45 41 35 30 29 27 26 23 22 10 5 2 2 10210089 79 65 56 44 34 29 25 19 19 18 15 14 13 11 7 4 2 1

Analyza subpopulaci pro parametr preZiti bez progrese onemocnéni (PFS)*?

No. of pts with Median PFS
events/total no. (%) (months)
! Hazard ratio

Subgroup Olaparib TPC : (95% CI) Olaparib TPC

HR status TNBC 90/102(88)  40/48 (83) — ! 0.47 (0.32-0.69) 56 29

HR+ 86/103 (84)  43/49 (88) —a— ! 0.52 (0.36-0.75) 100 42

gBRCAm status  BRCA7 1017114 (88)  45/50 (90) — ! 0.49 (0.35-0.71) 57 29
BRCA2 69/84 (82)  38/45 (84) — | 0.49 (0.33-0.74) 99 42

Site of metastasis  VisceralCNS ~ 146/165 (89)  73/84 (87) —— 1 0.53 (0.40-0.71) 63 35
Non-visceral 30/40 (75)  10/13(77) D 0.45 (0.23-0.98) 1.0 55

Prior chemotherapy ~ Yes 126/146 (86)  60/69 (87) [ — ! 0.51(0.38-0.70) 78 34
formBC 50/59 (85)  23/28 (82) — 0.49 (0.30-0.82) 8.1 4.1

Prior platinum-based  Yes 51/60 (85)  23/26 (89) — 0.49 (0.30-0.83) 43 35
CIEMTIEE S 125/145 (86)  60/71 (85) - 1 0.50 (0.37-0.69) 83 38
Progressive disease  Yes 138/159 (87)  63/73 (86) T | 0.48 (0.35-0.65) 82 38
atrandomization 38/46 (83)  20/24 (83) —.—%— 0.61(0.36-1.07) 56 39

All patients ~ FAS 176/205 (86)  83/97 (86) - ] 0.51 (0.39-0.66) 80 38

0,‘0 0,‘5 1.‘0 1!5
Favors olaparib Favors TPC

Bezpeénost!8: Nejéetnéjsi nezadouci Gginky (NU) po podani olaparibu byly nauzea (58,0 %), anémie (40,0 %),
zvraceni (29,8 %), Unava (28,8 %), neutropenie (27,3 %). Vyskyt NU stupné 3 nebo vys$iho byl v rameni olaparibu
niz&i oproti CHT (36,6 % vs. 50,5 %). NU stupné > 3 u vice neZ 5 % pacientt byly (olaparib vs. CHT) anemie (16,1 %
vs. 4,4 %) a neutropenie (9,3 % vs. 26,4 %). Bezpecnostni profil je akceptovatelny.

Dalsi dostupna evidence:

1) srovnatelna ucinnost CHT reZzima

Studie OlympiAD poskytuje pro komparativni G¢innost pouze souhrnna data CHT reZim( (tzv. CHT mixu). V ISR pod
sp. zn. SUKLS80887/20232 se Ustav srovnatelnou uéinnosti CHT rezim(l detailné zabyval a povazuje u¢innost CHT
reziml v pfedmétné indikaci HER2-mBC gBRCAm (soucasné u mTNBC jiz nevhodného k podani preferencniho
rezimu na bazi platiny) za srovnatelnou.

ve

Zavér Ustavu ke komparativni uéinnosti:

Terapie olaparibem ve studii OlympiAD8-2! vedla k signifikantnimu sniZeni rizika progrese onemocnéni oproti CHT
049 % (0,51; 95% Cl 0,39-0,66; p = 0,0009) v ITT populaci. Pfinos v parametru PFS vykazuje trend nezdvisle na
statutu hormonalnich receptor(l a nezavisle na predchozim podani CHT.
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V parametru OS doslo v nepredlécené populaci pacientli s HER2-mBC gBRCAm k cca 50 % prodlouzeni stiedni doby
preziti ve prospéch olaparibu a signifikantnimu sniZeni rizika umrti (HR = 0,55; 95 % Cl 0,33-0,95, p = 0,02), zatimco
v celkové populaci (ITT) nebyl benefit olaparibu statisticky vyznamny (0,89; 95 %Cl 0,67-1,18, p = NS).

Udaje z klinické praxe
Registr VILP LYNPARZA (predloZeno v reZzimu obchodniho tajemstvi)

Za U¢elem shromazdéni dat z redlné klinické praxe v CR pfi pouzivani vysoce inovativniho LP LYNPARZA (LL olaparib)
v pozadované indikaci byl zaloZen registr VILP.

K datu 02/2023 registr obsahuje zaznamy nizkého poctu pacient v predmétné indikaci, pficemz pfiblizné tfetina

pacientl nesplnila kritéria pro zahrnuti do analyzy (nesplnéni dhradovych kritérii).

Charakteristiky zahrnutych pacientd do analytického reportu véetné stanoveni primarnich a sekundarnich cila
v registru odpovidaly podkladové studii OlympiAD.

Primarni cil, a tedy kliCovy parametr median preziti bez progrese onemocnéni (PFS) definovany jako ¢as od zahajeni
terapie do progrese onemocnéni nebo Umrti, doposud nebyl dosazen.

Zavér Ustavu: Vystupy registru jsou obecné zaloZeny na velmi nizkém poctu pacientd a z dévodu kratkého
nasledného sledovani a/nebo nizkého poétu nastalych udalosti (median PFS a OS nedosazen) je nelze v soucasnosti
vystupy porovnat s vystupy podkladové studie OlympiAD.

Limitace klinické evidence

Ustav neshledal zavaznéjsi limitace.

Za ur¢itou limitaci Ustav povaZuje absenci vystup G&innosti pro jednotlivé subpopulace mTNBC a HR+/HER2- mBC
nepredlééené CHT pro mBC. JelikoZ vystupy v parametrech PFS a OS obou subpopulaci (dle pozitivity hormondlnich
receptor() vykazuji obdobné numerické hodnoty HR), Ustav pro doloZeni G&innosti jednotlivych subpopulaci
v pfedmétné indikaci akceptuje vysledky pro ITT populaci u PFS, resp. pro celkovou nepfedlécenou populaci u OS.
Pacienti ve studii OlympiAD8-2! nebyli predlééeni CDK4/6i, zatimco dle soucasnych algoritm lé¢by HR+/HER2-
mBC a stanoviska COS CLS JEP* vyplyvd, 7e v soucasnosti jsou v &eské klinické praxi viichni pacienti predlégeni

CDKA4/6i.

Ustav touto problematikou detailné zabyval ve spravnim Fizeni pod sp. zn. SUKLS80887/20232 (na které timto

odkazuje) se zavérem, Ze i pfes omezenou evidenci (absence CDK4/6i u pacient( studie OlympiAD, omezena data
z klinické praxe) lze na zékladé dostupnych podklad( uzavfit, Zze 1é¢ba CDK4/6i v pozadované indikaci neovlivriuje
naslednou ucinnost olaparibu.

Posouzeni inovativnosti

S ohledem na skutecnost, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nepozaduje posouzeni predmétného pripravku jakozto
vysoce inovativniho, se Ustav posouzenim kritérii inovativnosti podle ustanoveni § 39d zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a stanovenim docasné uhrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je udrZovaci Ié¢ba platina-senzitivniho high-grade serézniho epitelidalniho nddoru vajecniku,
vejcovodu, nebo primdrné peritonedlniho karcinomu s mutaci BRCA.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki

V navaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, Uéinnosti, bezpecnosti a klinického vyuziti
posuzovaného léc¢ivého pripravku LYNPARZA (tablety) Ustav konstatuje, 7e pipravek svymi vlastnostmi odpovidd
skupiné lécivych pfipravk( zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfFipravka s
obsahem lécivé latky olaparib, peroralni podani, a proto posuzovany IéCivy pfipravek do této skupiny zaradil.

Identifikace srovnatelné Gcinné terapie v pfipadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

Nebyla nalezena.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele

600,0000 mg, frekvence davkovani 2x denné

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky olaparib byla stanovena dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zakladé
doporuéeného davkovani uvedeného v SmPC!. Definovana denni davka (dale jen ,DDD“) dosud nebyla Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO) stanovena?’. ODTD byla stanovena v referenc¢ni indikaci uvedené v kapitole
»Stanoveni referenéni indikace”.

Léciva Frekvence . L
] ATC ODTD . . DDD dle WHO?*| Doporucené davkovani dle SmPC!
latka davkovani
300 mg (dvé tablety po 150 mg)
_ 600,0000 ) & Dletypo 250 me
Olaparib LO1XKO01 2x denné nestanovena dvakrat denné, coz odpovida
mg \ s
celkové denni davce 600 mg

Podle platného SmPC! LP LYNPARZA je davkovani olaparibu v uvedené indikaci nasledujici: ,Doporucend ddavka
pfipravku Lynparza je 300 mg (dvé tablety po 150 mg) dvakrdt denné, coZ odpovidd celkové denni ddvce 600 mg.
Tablety po 100 mg jsou dostupné pro snizené ddvkovadni.”

Davkovani olaparibu je i souladu s podkladovou studii OlympiAD#-2, kde bylo podavano 300 mg (dvé tablety po
150 mg) dvakrat denné, coz odpovida celkové denni davce 600 mg.

Vzhledem k vy3e uvedenému Ustav stanovil ODTD ve vysi 600,0000 mg.

Identifikace populace pro stanoveni zvysené thrady ev. bonifikace
Navrh Zadatele

Nepozaduje.

Posouzeni Ustavu

Dalsi zvysena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo zadano.
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Uprava thrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlagkou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
Uhrady nebylo zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka olaparib (LO1XKO1) neni vzhledem ke své charakteristice a zplsobu pouziti zafazena do Zadné skupiny
pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI MAXIMALNI CENY

Stanoveni maximalni ceny nebylo pfedmétem fizeni.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Zakladni Uhrada |écivé latky byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi. Vzhledem ktomu, Ze posuzované |écCivé pfipravky jsou zafazeny do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lé&ivych pfipravkd s obsahem Ié¢ivé Iatky olaparib, peroraini podani, stanovil Ustav zékladni Ghradu
[éCivé latce v téchto pripravcich obsazené.

Zakladni uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Vychazi z referencniho pfipravku LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 a je ve vysi 3 061,2206 K¢ za ODTD.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi
Do cenového srovnani v rdmci posuzované skupiny byly zafazeny pfipravky dostupné v Ceské republice ve smyslu
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Rozhodnym obdobim je 3. ¢tvrtleti 2025 dle ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
Ceny byly zjistovany u ptipravku se silou v ramci intervalu.
Od cen pripravkid zjisténych v zahranici byly odecteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirazky dle Metodiky

pfepoctu nalezené ceny na cenu referenéni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 3. ¢tvrtleti 2025.

evvs

(zaokrouhlenou na 4 desetinna mista matematicky) — referencni ptipravek.

Léciva ODTD Referencni pfipravek Cena vyrobce | Pocet Zemeé
latka ODTD/baleni
olaparib | 600,0000 | LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 | 42 14,00000000 Polsko
mg 857,08856000
K¢

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — olaparib (ODTD 600,0000 mg)
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Frekvence davkovani: 4x denné
Interval: od 75 mg do 300 mg

600 mg (ODTD) 3 061,2206 K& (42 857,08856000 K&/14,00000000)
150 mg (vychozi pro ODTD) 765,3052 K& (3 061,2206 K&/4)
100 mg 765,3052 K&

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Uhrada byla u sily 100 mg stanovena ve stejné vysi jako u davky vychozi pro ODTD, jeliko? se jedna o piipravky
nezarazené do referencni skupiny, které maji cenu stejnou pro vsechny sily (,flat price®).

Navyseni zakladni uhrady v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Ustav neobdrzel souhlas véech zdravotnich pojistoven se zvy$enim Uhrady ve vefejném zajmu.

........

v Dansku a Rumunsku.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla nalezena jina srovnatelné Uc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Nebyla zjisténa dohodnuta nejvyssi cena, ktera by byla nizsi nez zakladni Uhrada vypoctend podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Nebyla zjiSténa dohoda o Uhradé |écivého pfipravku nalezejiciho do posuzované skupiny, ktera by byla nizsi nez
zakladni Ghrada vypoctena podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o veifejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka olaparib neni zafazena do Zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Uhrada za baleni posuzovanych lé&ivych pfipravkd byla stanovena jako soucin tGhrady za jednotku Iékové formy a

pocet jednotek |ékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdini uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a thrad
1¢iv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jaddrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (K¢)
JUHR (K¢) (K&)
0222935 LYNPARZA 100MG TBL FLM 56 51980,01 42 857,09 49 600,58
0222937 LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 51980,01 42 857,09 49 920,90
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Informativni prepocet thrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Jedna dalsi zvySena uhrada
Neni stanovena.

HODNOCENiI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

Dne 28. 11. 2024 byla Zadatelem predloZena analyza ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, véetné ndvrhu
finanéniho ujednani v rezimu obchodniho tajemstvi (€. j. sukl309877/2024).

Dne 17. 2. 2025 Ustav obdrzel odpovéd 7adatele na vyzvu k soudinnosti (¢. j. sukl36141/2025) véetné navrhu
finanéniho ujednani v reZimu obchodniho tajemstvi (€. j. sukl60598/2025) a dale pak aktualizaci vefejného scénare
véetné scénare s ndvrhem finanéniho ujednani dne 24. 7. 2025 (&. j. sukl299159/2025). Ustav se tedy dale vyjadiuje
také k témto aktualnim farmakoekonomickym podkladiim.

Analyza nakladové efektivity
Zakladni popis a vstupy do analyzy

Pfi hodnoceni nakladové efektivity LP LYNPARZA (olaparib) ve srovnani s komparatorem chemoterapii v indikaci
HER2 negativniho lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni zarodecnou (germinalni)
mutaci BRCA1/2 u populace pacient(, ktefi nebyli v minulosti |é¢eni chemoterapii pro metastazujici onemocnéni,
byla pouZita analyza typu cost-utility (QALY). PouZit byl partitioned-survival model, celoZivotni (15 let) casovy
horizont, perspektiva platce zdravotni péce a 3 % diskontni sazba.

Udaje o Gcinnosti a bezpe¢nosti pochazely se studie OlympiAD, Robson et al., 20232°(0S) a Senkus et al., 202322
(PFS). Uginnost za horizontem klinické studie byla extrapolovana pomoci log-normalni funkce pro OS a PFS u obou
ramen. Udaje o kvalité Zivota pacient(i pochazely ze studie OlympiAD, Robson et al., 201726, kde byly Gdaje o kvalité
Zivota méreny pomoci dotaznikll EORTC QLQ-C30 a nasledné mapovanim prevedeny algoritmem publikovaného
autory Crott a Briggs?* na hodnoty EQ-5D.

Prehled pfinost zohlednénych v predloZzené a hodnocené farmakoekonomické analyze

Pfinosy dle ustanoveni § 15 Mérené klinické parametry ze studii viz ¢ast 3.4.

odst. 8 zdkona o verejném Délka Zivota dle klinické evidence Kvalita Zivota dle klinické evidence v ¢asti 3.4 a
zdravotnim pojisténi a pfinosy v Casti3.4 ¢asti G-4.2 Strukturovaného podani

v hodnocené analyze Vyse uvedené kategorie klinickych pfinosd, véetné prinost ovliviiujicich délku a kvalitu
nakladové efektivity Zivota jsou zohlednény v parametru QALY v hodnocené analyze typu cost-utility

Zahrnuty byly pouze pfimé naklady na farmakoterapii, naslednou Iécbu, administraci, management nezadoucich
ucinkd, dale naklady na stavy bez progrese a po progresi onemocnéni a naklady spojené s koncem Zivota. Zdrojem
pro urceni nakladl bylo spravni Fizeni sp. zn. SUKLS131970/2016 s LP HALAVEN (stavy bez progrese, po progresi
onemocnéni a naklady spojené s koncem Zivota), Seznam cen a Ghrad LP/PZLU platny v dobé podani, aktualni znénf
vyhlasky ¢. 134/1998 Sb., a DRG. Naklady na hodnoceny pfipravek predstavovaly 58 897,30 K¢/baleni 150MG TBL
FLM 56 (dle Zadatele). V Zadatelem predstaveném zakladnim scénafi hodnota ICER ¢inila 1 299 550 K¢/QALY ve
srovnani s chemoterapii. K relevanci vysledku se Ustav vyjadfuje nize.
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Posouzeni predloZené analyzy

Komparator

Zadatel uvazuje v modelu nakladové efektivity jako komparator lé¢bu chemoterapii, kterou reprezentuje v klinické
praxi CR Fada monoterapeutickych rezim se srovnatelnou G¢innosti, které jsou vzdjemné rovnocenné (viz kapitola
,Postaveni posuzovaného lécivého pfipravku v klinické praxi“ a Identifikace relevantnich kompardtoru).

Ve studii OlympiAD jako komparator TPC (rameno chemoterapie) reprezentovaly monoterapeutické rezimy
kapecitabin, vinorelbin a eribulin. Parametry PFS a OS pro TPC byly modelovdny souhrnné pro TPC na zakladé
predpokladu, Ze reZimy jsou srovnatelné ucinné. Ustav toto nastaveni akceptoval jiZ ve spravnim fizeni o stanoveni
1. doéasné Uhrady sp. zn. SUKLS305822/2020.

Udaje o kvalité Zivota

Ustav s ohledem na pouZity celoZivotni horizont 20 let pozadoval adjustaci utilit s rostoucim vékem s pouzitim
publikace Ara&Brazier 20102, ¢emu? 7adatel v odpovédi na vyzvu vyhovél. Ustav utility dle Zadatele akceptuje.

Naklady

Tablety s obsahem 100 mg jsou dostupné pro snizené davkovani napfriklad v ptipadé managementu nezadoucich
ucinkd. Analyza po&ita s plnym davkovanim a vychazi tedy z naklad(i na tablety o sile 150 mg. Ustav toto nastaveni
akceptuje.

Na zakladé aktualizovanych cenovych referenci (vloZzenych do spisu dne 8. 10. 2025; sukl409024/2025) ¢ini naklady
na LP LYNPARZA o sile 150MG 49 920,90 K¢&/baleni, co? predstavuje pokles o 15 %. Ustav proto poniZil ndklady na
hodnocenou intervenci o 15 %. Zadatel v rdmci svého vyjadieni ze dne 24. 7. 2025 (¢. j. sukl299159/2025) upravil
naklady na eribulin a vinorelbin, u nichZ doslo v mezidobi k poklesu vyse Uhrady. Zejména aktualizace (sniZeni)
nakladd na eribulin vedla k navySeni vysledku analyzy.

Naklady na komparator chemoterapie plvodné Zadatel uvaZzoval jako mix monoterapii. Dle metodiky SP-CAU-028
je nezbytné prokazat nakladovou efektivitu vici vSsem komparatorim, kde konzervativni je pfi pouZiti shodnych
ucinnostnich dat vidy scénar oproti nejméné nakladnému komparatoru, kterym je v tomto pfipadé kapecitabin.
Vysledek je nepatrné vyssi, nez by byl ve srovnani s mixem monoterapii.

Vysledky analyzy

Tabulka: Relevantni vysledek analyzy nakladové efektivity dle Ustavu (snizeni nakladd na LP LYNPARZA o 15 %)

ICER
Naklady QALY A NakladG A QALY (K&/QALY)
Olaparib 1519 191 K& 2,44 - - -
Chemoterapie (kapecitabin) 241 510 K¢ 1,36 1277 681 K¢ 1,08 1183038

Navrh financniho ujednani ze strany drzitele

Zadatel dne 24. 7. 2025 predlozil aktualizovany scénaf s navrienym finanénim ujednanim v rezimu obchodniho
tajemstvi (& j. sukl299159/2025). Vysledek scénafe preferovaného Ustavem (srovndni vidi kapecitabinu) je
srovnatelny s pomérem naklad(i a prinosd jinych jiz hrazenych terapeutickych intervenci. Ustav upozorfiuje, ze
hodnocena intervence je nakladové efektivni i pfi vy3i veFejné uhrady stanovené Ustavem v predmétném spravnim
fizeni.

Ve spravnim fizeni byly dne 8. 10. 2025 (€. j. sukl409119/2025) pfedlozeny smlouvy uzaviené mezi zadatelem a
zdravotnimi pojistovnami VZP a Svaz reflektujici ndklady na hodnocenou intervenci dle navrhu Zadatele (dale jen
,predmétné smlouvy“), které Ustav s ohledem na vy3e uvedené nepovazuje za relevantni pro posouzeni nakladové
efektivity.
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Nejistota a analyzy senzitivity

NiZe uvedené vysledky analyzy senzitivity se vztahuji k zakladnimu scéndfi dle Zadatele aktualizace predlozené dne
24.7.2025 (C. j. sukl299159/2025) zohledriujici vysi Uhrady 58 897,30 K¢/baleni 150MG TBL FLM 56. Pti zohlednéni
aktualni vySe dhrady budou hodnoty uvedené nize niZsi.

Ze zasadnich parametrd, predpokladl a metod pouzitych v analyze vysledek vyznamné ovliviuji:

Jednocestna analyza senzitivity

e Olaparib — stav po progresi onemocnéni (hodnota ICER az 1,64 mil. K¢/QALY)
e Chemoterapie — stav po progresi onemocnéni (hodnota ICER azZ 1,49 mil. K&/QALY)
e Chemoterapie — hodnoty utilit pro stav PF (hodnota ICER az 1,47 mil. K¢/QALY)
Analyza scénarl
e Nezohlednéni nakladd na naslednou lééby (hodnota ICER 1,44 mil. KE/QALY)
e Mapovaci algoritmus pro vypocet utilit dle Longworth et al., 2014%* (hodnota ICER 1,51 mil. K¢/QALY)

Zadatelem predlozend probabilistickd analyza senzitivity pfi hodnoté 1,2 milionu K&/QALY predikuje nakladovou
efektivitu s pravdépodobnosti nad 50 %.

Zasadni nedostatky predloZené analyzy
Ustav v predloziené analyze nenalezl zdsadni limitace, jez by znemoZiiovaly relevantné posoudit nakladovou
efektivitu hodnocené intervence.

Zavér analyzy

Ustavem preferovany zakladni scénar na zakladé predlozené analyzy nakladové efektivity LP LYNPARZA (olaparib)
v indikaci HER2 negativniho lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni zarodeénou
(germinalni) mutaci BRCA1/2 u populace pacient(, ktefi nebyli v minulosti lé¢eni chemoterapii pro metastazujici
onemocnéni ve srovnani s chemoterapii (kapecitabin) ukazuje po prepoctu ICER ve vysi 1,18 milioni K&/QALY.
Lécivy pripravek tak Ize povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladl a pfinosd je srovnatelny
s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

K srovnani pomérd nakladd a piinost Ustav uvadi, Ze v souladu s pozadavkem § 15 odst. 8 véty druhé zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi byla analyzovdna spravni fizeni s terapeutickymi postupy, které pfi vyssich ndkladech
prinasely vyssi terapeuticky ucinek. Z analyzy 88 probéhlych spravnich fizeni vyplynulo, Ze u 99 % hrazenych
terapeutickych postupl se pomér naklad(i a pfinost pohybuje mezi 0 aZ 1,2 milionu K&/QALY. Ustav nalezl mezi
témito hrazenymi postupy takovy terapeuticky postup, jehoz pomér nakladi a pfinos( Ize povazovat za srovnatelny
s pomérem nakladd a pfinost hodnocené intervence. Prehled analyzovanych terapeutickych postupl a jejich
pomérl naklad( a piinost pro Ucely tohoto srovndni je soucasti metodiky Ustavu SP-CAU-028.

Analyza dopadu na rozpocet
Zakladni popis a vstupy do analyzy

Analyza odhadovala dopad na rozpocet LP LYNPARZA (olaparib) ve srovnani s komparatorem chemoterapii v
indikaci HER2—negativniho lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni zarodecnou
(germinalni) mutaci BRCA1/2 u populace pacientd, ktefi nebyli v minulosti |é¢eni chemoterapii pro metastazujici
onemocnéni. Pocet skutecné nové lécenych pacientl byl pfevzat ze spravniho fizeni sp. zn. SUKLS80887/20232 a
vyplyva z vyjadieni odborné spoleénosti COS CLS JEP* a odpovidd 17 a? 24 nové lé¢enych pacientl roéné u
subpopulace triple negativniho karcinomu (TNBC) a 28 az 45 nové léCenych pacientl rocné u subpopulace
metastatického HR+/HER2 negativniho karcinomu prsu (HR+/HER2-), celkem tedy 45 aZ 69 pacientld nové
zahajujicich 1é¢bu ro¢né. Zahrnuty byly pouze pfimé naklady na farmakoterapii, naslednou Iécbu, podani, nezadouci
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ucinky a naklady na zdravotni stavy bez progrese a po progresi onemocnéni a naklady spojené s koncem Zivota.
Vyse nakladll vychazela z modelu analyzy nakladové efektivity. Naklady na hodnoceny pfipravek predstavovaly 58
897,30 Ké/baleni (150MG TBL FLM 56) (dle Zadatele).

V Zadatelem predstavené analyze €inil celkovy dopad na rozpocet 49,2 aZz 91,0 milion0 K¢ v prvnich péti letech,
resp. 20,1 az 32,0 milionti K¢ u subpopulace TNBC pacientl a 29,1 az 59,0 milionti K¢ v prvnich péti letech u
subpopulace HR+/HER2-pacienti. Celkové farmaceutické naklady na 1 pacienta lééeného LP LYNPARZA
odpovidaly 1 480 333 K¢, Ié¢eného chemoterapii 22 163 K&. K relevanci vysledku se Ustav vyjadfuje nize.

Posouzeni predloZené analyzy
Komparator

U obou subpopulaci figuruje jako komparator mix chemoterapeutickych rezimy v pomérném sloZeni vychazejiciho
z odborného stanoviska dle COS CLS JEP, pfi uplatnéni predpokladu srovnatelné Gcinnosti chemoterapeutickych
re7im0, blize viz kapitola Komparativni uc¢innost a bezpecnost. Ustav toto nastaveni akceptuje.

Pocet Iécenych pacienti

Zadatel vychazi z odhadu poctu lé€enych pacient(, jimZ bude olaparib skute¢né aplikovén v nasledujicich péti
letech, z odborného stanoviska dle COS CLS JEP®® vy7adaného Ustavem ve spravnim fizeni o stanoveni druhé
docdasné uhrady sp. zn. SUKLS80887/2023. Tento odhad byl proveden zvlast pro subpopulace TNBC a HR+/HER2-
pacient(. Ustav akceptuje, Ze byl Zadatelem uplatnén ¢asovy posun pro odhad poctu pacientd COS CLS JEP3, kdy 1.
rok trvalé Uhrady odpovida 3. roku odhadu pro stanoveni 2. do¢asné uhrady (se zapocétenim pacientl zahajujicich
[éCbu ve 2. roce 2. docasné Uhrady, viz 0. rok analyzy dopadu na rozpocet ve strukturovaném poddni Zadatele).
V odhadu je dale zohlednéno sniZeni poctu pacientd u TNBC subpopulace o pacienty nevhodné k podani
platinového reZimu a pacienty predlécené PARP inhibitorem v adjuvanci dle navrzenych podminek uhrady. U obou
subpopulaci bylo na vyzvu provedeno ponizeni poc¢tu pacientll o 30 %, tedy o podil pacient(i Ié¢enych LP TALZENNA
(viz stanovisko COS CLS JEP24 ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS289244/2023 s LP TALZENNA?4) po dobu platnosti 1.
docasné uhrady LP TALZENNA (do 2. roku véetné ¢asového horizontu analyzy dopadu na rozpocet). Pocty pacient(
vychozi pro zakladni scénafr tak Cini:

- Subpopulace TNBC pacient(: (23), 17, 17, 24, 24, 24 pacient( v (0.) 1. aZ 5. roce analyzy

- Subpopulace HR+/HER2- pacient(: (25), 28, 32, 45, 45, 45 pacientl v (0.) 1. aZ 5. roce analyzy
Ustav déle modeloval scénéf, ktery zohledriuje platnost Ghrady LP TALZENNA za horizontem 1. do¢asné uhrady,
tedy v celém 5letém horizontu analyzy.

Naklady

Zadatel v rdmci svého vyjadreni ze dne 24. 7. 2025 (€. j. sukl299159/2025) aktualizoval vy$i Ghrady, kterd vstupuje
do analyzy a ktera ¢ini 58 897,30 K¢/baleni (150MG TBL FLM 56). Tablety s obsahem 100 mg jsou dostupné pro
snizené davkovani napfriklad v pfipadé managementu nezadoucich ucink(. Analyza pocita s plnym dédvkovanim a
vychazi tedy z ndklad(i na tablety o sile 150 mg. Ustav toto nastaveni akceptuje.

Na zakladé aktualizovanych cenovych referenci (vloZzenych do spisu dne 8. 10. 2025; sukl409024/2025) ¢ini naklady
na LP LYNPARZA o sile 150MG (vstupujici do analyzy nakladové efektivity) 49 920,90 K¢/baleni, coZ predstavuje
pokles o 15 %. Ustav proto ponizil ndklady na hodnocenou intervenci o 15 %. Zadatel v rdmci svého vyjadreni ze
dne 24. 7. 2025 (C. j. sukl299159/2025) soucasné upravil ndklady na eribulin a vinorelbin, u nichZ doslo v mezidobi
k poklesu vyse uhrady. Zejména aktualizace nakladd na eribulin vedla k navySeni vysledku analyzy.

Zadatel dale ozfejmil, Ze u pacientd zahajujicich 1é&bu v 0. roce analyzy (tj. rozlééeni v ramci druhé doc¢asné Ghrady)
ve scénafi bez hodnoceného pripravku jsou od 1. roku jiz zapocteny pouze naklady na monitoring pacienta (pred
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progresi a po progresi), naklady spojené s koncem Zivota a naklady na naslednou lécbu. Nejsou zapocteny zadné
naklady na farmakoterapii (ani olaparibem, ani chemoterapii). Ustav toto nastaveni akceptuje, jelikoz v pfipadé
vyprseni docasné uhrady jsou pokracujici pacienti dle ustanoveni § 39d odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi doléceni na ndklady drZitele rozhodnuti o registraci, a proto by nemély byt uplatnény ani naklady na
olaparib ve svété bez intervence ani na komparator pro tyto pacienty v 1. az 5. roce.

Vysledky a nejistota analyzy

Tabulka: Relevantni vysledek analyzy dopadu na rozpoéet dle Ustavu (snizeni naklad® na LP LYNPARZA o 15 %)

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5
Pocet TNBC pacientt
. 17 17 24 24 24
- chemoterapie
Polet HR+/HER2- pacient(
) 28 32 45 45 45
- chemoterapie
Svét bez , —
Naklady TNBC pacienti 3 896 555 4264 289 5602 662 5932593 5909 587
intervence . M
- chemoterapie (K¢)
Naklady HR+/HER2- pacienti 5921172 7 446 500 10 193 277 10928 827 11216 035
- chemoterapie (K¢)
Naklady celkem (mil. Kg&) 9817727 11710789 15795939 16 861 420 17 125622
Pocet TNBC pacientl
. 17 17 24 24 24
- olaparib
Polet HR+/HER2- pacient(
) 28 32 45 45 45
- olaparib
Svét s Néklady TNBC pacienti
. . 22 053 833 23 542 546 30601 764 33427 684 34 875739
intervenci | - olaparib (K¢)
Naklady HR+/HER2- pacienti
. 32271157 | 40371464 55 400 006 61516 058 64 657 948
- olaparib (K¢)
Naklady celkem (K¢) 54324990 | 63914010 86 001 770 94 943 742 99 533 687
Dopad na rozpocet (K¢) 44 506 965 52 202 803 70 205 273 78 081 736 82 265 536
Min. dopad na rozpocCet (SA) (K¢)
100 b 40 056 269 46 982 522 63 184 746 70273563 74 038 982
-10p. b.
Max. dopad na rozpocet (SA) (K¢)
. . 48957662 | 57423083 77 225 801 85889910 90 492 090
Pocet pacient( +10 p. b.

Vysledek analyzy bude nejvice ovlivnén naklady poctem pacientd

chemoterapeuticky.

Tabulka: Scéndr s predpokladem podilu LP TALZENNA 30 % pacientt

a zastoupeni eribulinu mezi ostatnimi

v populaci |ééené PARPi v celém 5letém

horizontu analyzy

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5
Pocet TNBC pacientt
. 17 17 17 17 17
- chemoterapie
Pocet HR+/HER2- pacientd
. 28 32 32 32 32
. - chemoterapie
Svét bez Naklady TNBC pacienti
intervence . 3896 555 4264 289 4363 482 4386 529 4386 229
- chemoterapie (K¢)
Naklady HR+/HER2- pacienti
. . 5921172 7 446 500 7 891 955 8057577 8123422
- chemoterapie (K¢)
Néklady celkem (mil. K&) 9817727 11710789 12 255437 12 444 106 12 509 651
Pocet TNBC pacientl
, 17 17 17 17 17
Svét s - olaparib
intervenci Pocet HR+/HER2- pacientd
. 28 32 32 32 32
- olaparib
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Naklady TNBC pacienti

. 22 053 833 23542 546 24500 232 25123944 25544 424
- olaparib (K¢)
Naklady HR+/HER2- pacienti

. . 32271157 40 371 464 44 068 589 46 094 826 47 328 361
- olaparib (K¢)
Naklady celkem (K¢) 54 324 990 63914 010 68 568 821 71218770 72 872785
Dopad na rozpocet (Kc) 44 507 263 52 203 221 56 313384 58 774 664 60363 134

Navrh financniho ujednani ze strany drzitele

Zadatel dne 24. 7. 2025 predlozil aktualizovany scénaf s navrienym finanénim ujednanim v reZzimu obchodniho
tajemstvi (€. j. sukl299159/2025). Vysledek tohoto scénare je ptiznivéjsi. Dne 8. 10. 2025 (€. j. sukl409119/2025)
byly predlozeny pfredmétné smlouvy uzaviené mezi 7adatelem a zdravotnimi pojistovnami VZP a Svaz. Ustav vzal
vySe uvedené na védomi a dodav3, Ze i bez uzavieni smluv povazuje dopad na rozpocet za souladny s verejnym
zajmem, nebot nedisponuje diikazem, podle kterého by stanoveni Ghrady vedlo k ohroZeni vefejného zajmu.

Posouzeni vySe dopadu na rozpocet

Ustav v souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi €. j. MZDR 55936/2015-2/FAR, sp. zn. FAR: L85/2015
provedl| srovnani se skutkové obdobnymi ptipady, pficemz vySe dopadu na rozpocet se jevi jako pfimérena.

Tabulka: Srovnani se skutkové obdobnymi ptipady - spravni fizeni pro shodnd ¢i obdobna onemocnéni

spisova znacka |éCivy pripravek indikace dopad na rozpocet
SUKLS26195/2012 TYVERB karcinom prsu neutralni
SUKLS81971/2013 AFINITOR karcinom prsu 116-209 mil. K¢ (celkem 861 mil.)
SUKLS142893/2016 HALAVEN karcinom prsu 30 mil. K¢ ro¢né
SUKLS127371/2017 PERJETA karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS255192/2017 KADCYLA karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS141283/2018 FASLODEX karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS142893/2018 PERJETA karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS308886/2019 NERLYNX karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS71859/2020 KADCYLA karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS116543/2020 KISQALI karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS212963/2020 IBRANCE karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS286654/2020 VERZENIOS karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS122791/2021 PHESGO karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS78330/2022 PHESGO karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS90660/2022 VERZENIOS karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS139907/2022 KEYTRUDA karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS211701/2022 KEYTRUDA karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS67472/2022 TUKYSA karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS235923/2022 ENHERTU karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS239576/2022 LYNPARZA karcinom prsu 66,2—83,4 mil. K¢
SUKLS241126/2022 LYNPARZA karcinom prsu 66,2—-83,4 mil. K¢
SUKLS40700/2022 IBRANCE karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS80887/2023 LYNPARZA karcinom prsu 30,4-104,0 mil. K¢
SUKLS289244/2023 TALZENNA karcinom prsu dohoda s pldtci
SUKLS27867/2024 ENHERTU karcinom prsu dohoda s platci
SUKLS107001/2024 TRODELVY karcinom prsu dohoda s platci
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Konkrétni vySe, co za priméfeny nebo nepfiméreny dopad na rozpocet ve skutkové obdobnych pfipadech lze
povaZovat, je dle vySe uvedeného rozhodnuti vymezena rozhodovaci praxi spravnich organd a soudu. Srovnani se
skutkové obdobnymi pfipady vSak dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR 50688/2019-2/CAU, zn.:
L71/2019 neni bez dal$iho dostateéné pro posouzeni vy$e dopadu na rozpocet. Ustav proto nize uvadi nasledujici.

V pfipadé, Ze stanoveni Uhrady lé¢ivému pfipravku s vyse uvedenym dopadem na rozpocet neni v souladu
s vefejnym zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve smyslu ohroZeni
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability, Ustav poZaduje takové vyjadieni zdravotnich pojistoven ve Ihiité
pro vyjadreni se k podkladiim. Dle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi maji byt vyjadfeni zdravotnich pojistoven
k vySi dopadu na rozpocet prezkoumatelna a podloZena relevantnimi dvahami.

Pokud Ustav odivodnéné vyjadreni zdravotnich pojistoven obdr#i, navrhne lé¢ivému pfipravku thradu nestanovit.

Ustav nedisponuje diikazem, podle kterého by stanoveni thrady vedlo k ohrozeni vefejného zajmu.

Zavér analyzy

Analyza dopadu na rozpocet LP LYNPARZA (olaparib) ve srovnani s chemoterapii jako komparatorem v indikaci
HER2-negativniho lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni zarode¢nou (germinalni)
mutaci BRCA1/2 u populace pacient(, ktefi nebyli v minulosti [é¢eni chemoterapii pro metastazujici onemocnéni,
odhaduje 17 aZ 24 nové léc¢enych pacientl ro¢né u subpopulace triple negativniho karcinomu (TNBC) a 28 a7 45
nové lécenych pacientl roéné u subpopulace metastatického HR+/HER2 negativniho karcinomu prsu (HR+/HER2-),
celkem tedy 45 a7 69 nové zahajujicich 1é&bu roéné a ukazuje vysledek po pfepoctu Ustavu ve vysi 44,5 a7 82,3
milion( K¢ v prvnich péti letech.

Ustav konstatuje, Ze s ohledem na vy3e uvedené v &asti ,Posouzeni dopadu na rozpocet” |ze povaZovat dopad na
rozpocet za souladny s vefejnym zajmem.

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navriené podminky thrady
Zadatel poZadoval rozifeni stavajicich podminek uhrady (zména zvyraznéna tucné):

S

P: Olaparib je hrazen v monoterapii:

1) v udrZovaci Ié€bé u nové diagnostikovanych dospélych pacientek s pokrocilym (stadium FIGO lll, FIGO IV) high-
grade serdznim ¢i endometroidnim epitelidlnim karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primdrné peritonedlnim
karcinomem, které odpovidaji (kompletni nebo ¢aste¢nd remise) na lIé¢bu po ukonceni prvni linie chemoterapie na
bazi platiny. Jedna se o pacientky nepredlééené bevacizumabem. Pacientky musi mit prokdzanou mutaci BRCA1/2
a stav vykonnosti 0-1 dle ECOG. UdrZovaci |écba olaparibem musi byt zahdjena do 8 tydnl po posledni davce
platinového derivatu. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo eakceptovatelné toxicity. U pacientek s
pretrvavajici kompletni odpovédi je uhrada navic omezena vycerpanim dvou let 1éCby, po dvou letech mohou v
|écbé pokracovat pouze pacientky s rezidualnim onemocnénim (pfetrvavajici parcialni remisi).

2) v udrZovaci |écbé dospélych pacientek s relabujicim high-grade seréznim epitelidlnim karcinomem vajecniku,
vejcovodu nebo primarné peritonedlnim karcinomem citlivym na lécbu derivaty platiny. Pacientky musi mit
prokazanou mutaci BRCA1/2 a stav vykonnosti 0-1 dle ECOG. Pacientky musi byt predlééeny minimalné dvéma
platinovymi rezimy, pfitom posledni podana lécba derivatem platiny musi vést k [écebné odpovédi (tj. k dosazeni
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Uplné ¢i castecné remise). UdrZovaci Iécba olaparibem musi byt zahdjena do 8 tydni po posledni davce platinového
derivatu. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity.

3) v adjuvantni |é¢bé dospélych pacientl s prokdzanou mutaci BRCA1/2 s ¢asnym triple-negativhim karcinomem
prsu s vysokym rizikem rekurence a dobrym vykonnostnim stavem (0-1 dle ECOG), dfive IéCenych neoadjuvantni
nebo adjuvantni chemoterapii. Pacienti musi mit rezidualni postiZzeni po neoadjuvantni terapii (non-pCR) nebo dle
TNM klasifikace velikost nadoru vétsi nebo rovno 2 cm (je vétsi nebo rovno pT2NO0) nebo pozitivni axilarni lymfatické
uzliny (pN+) po primarnim operacnim vykonu a adjuvantni chemoterapii. LéCba je hrazena po maximalni dobu 12
mésicd.

4) v monoterapii k lécbé dospélych pacientli s diagnézou HER2-negativniho lokalné pokrocilého nebo
metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni zarode¢nou (germinalni) mutaci BRCA1/2 a s vykonnostnim stavem
0-1 dle ECOG, ktef¥i nebyli v minulosti Ié¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni.

Pfedchozi (neo)adjuvantni terapie ma zahrnovat antracyklin a/nebo taxan, kromé pacientd, ktefi nebyli pro tuto
Ié€bu vhodni. Pacienti s triple-negativhim onemocnénim nejsou vhodni k podani platinového rezimu. U pacientdq,
ktefi maji HR-pozitivni karcinom prsu, muselo rovnéz dojit k progresi na nebo po predchozi hormonalni terapii,
nebo nejsou vhodni pro hormonalni lécbu.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni.

Ustavem stanovené podminky tGhrady

Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism.
b), § 34 odst. 2 a § 39 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovil Ustav LP LYNPARZA tyto podminky Ghrady:

S

P: Olaparib je hrazen v monoterapii:

1) v udrzovaci Ié¢bé u nové diagnostikovanych dospélych pacientek s pokrocilym (stadium FIGO lll, FIGO IV) high-
grade serdznim ¢i endometroidnim epitelidinim karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primdarné peritonedlnim
karcinomem, které odpovidaji (kompletni nebo ¢aste¢nd remise) na lIé¢bu po ukonceni prvni linie chemoterapie na
bazi platiny. Jedna se o pacientky nepredlééené bevacizumabem. Pacientky musi mit prokdzanou mutaci BRCA1/2
a stav vykonnosti 0-1 dle ECOG. UdrZovaci lécba olaparibem musi byt zahdjena do 8 tydnl po posledni davce
platinového derivatu. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo eakceptovatelné toxicity. U pacientek s
pretrvavajici kompletni odpovédi je uhrada navic omezena vycerpdnim dvou let 1éCby, po dvou letech mohou v
|é¢bé pokracovat pouze pacientky s rezidualnim onemocnénim (pfetrvavajici parcialni remisi).

2) v udrZovaci |écbé dospélych pacientek s relabujicim high-grade seréznim epitelidlnim karcinomem vajecniku,
vejcovodu nebo primarné peritonedlnim karcinomem citlivym na lécbu derivaty platiny. Pacientky musi mit
prokazanou mutaci BRCA1/2 a stav vykonnosti 0-1 dle ECOG. Pacientky musi byt predlééeny minimalné dvéma
platinovymi rezimy, pfitom posledni podana lécba derivatem platiny musi vést k |écebné odpovédi (tj. k dosazeni
Uplné ¢i castecné remise). UdrZzovaci Iécba olaparibem musi byt zahdjena do 8 tydnu po posledni davce platinového
derivatu. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity.

3) v adjuvantni lé¢bé dospélych pacientl s prokdazanou mutaci BRCA1/2 s ¢asnym triple-negativnim karcinomem
prsu s vysokym rizikem rekurence a dobrym vykonnostnim stavem (0-1 dle ECOG), dfive IéCenych neoadjuvantni
nebo adjuvantni chemoterapii. Pacienti musi mit rezidualni postiZzeni po neoadjuvantni terapii (non-pCR) nebo dle
TNM klasifikace velikost nadoru vétsi nebo rovno 2 cm (je vétsi nebo rovno pT2NO0) nebo pozitivni axilarni lymfatické
uzliny (pN+) po primarnim operacnim vykonu a adjuvantni chemoterapii. LéCba je hrazena po maximalni dobu 12
mésic.

4) v monoterapii k lécbé dospélych pacientti s diagnézou HER2-negativniho lokalné pokrocilého nebo
metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni zarodeénou (germinalni) mutaci BRCA1/2 a s vykonnostnim stavem
0-1 dle ECOG, ktefi nebyli v minulosti Ié¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni ani inhibitorem PARP.
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Predchozi (neo)adjuvantni terapie ma zahrnovat antracyklin a/nebo taxan, kromé pacientt, ktefi nebyli pro tuto
Iécbu 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 hormonalni terapii,
nebo nejsou vhodni pro hormonalni lécbu.
Lécba je hrazena do progrese onemocnéni.

Preskripéni omezeni (vykazovaci limit):

Ustav stanovil LP LYNPARZA podminku thrady ,,5“. Symbol ,$“ stanovuje, 7e predmétné lé&ivé ptipravky mohou byt
predepisovany pouze v centrech se zvlastni smlouvou se zdravotnimi pojistovnami na lé¢bu timto typem lécivych
pripravkd, nebot tyto léc¢ivé pripravky je s ohledem na Géinnost a bezpeénost |é¢by a vefejny zdjem ucelné
soustfedit do specializovanych pracovist podle ustanoveni § 15 odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav nestanovil predmétnym lécivym pfipravkim preskripéni omezeni, protoze symbol ,5“ podminek Ghrady pfi
omezeni lé¢by na specializovand pracovisté jiz zarucuje poZadovanou kvalitu preskripce, a navic je velmi malo
pravdépodobné, Ze by v téchto centrech predepisoval uvedeny pripravek jiny Iékaf nez specialista v terapii daného
onemocnéni.

Indika¢ni omezeni:

Stanovené podminky Uhrady a nové uvedend formulace ,nepredlécenost PARPi“ jsou v souladu designem
podkladové studie.

K vyroku 1.
Ustav lé€ivy pfipravek:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0222935 LYNPARZA 100MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravkli s obsahem lécivé latky
olaparib, peroralni podani.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze |é&ivy ptipravek odpovida skupiné v zadsadé terapeuticky zaménitelnych Ié&ivych s obsahem
|écCivé latky olaparib, peroralni podani, proto uvedeny léCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravka zaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové Cini 42
857,09 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zadkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poc¢tu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého pfipravku je nizéi nez navrh Zadatele (51 980,01 K¢) a pro vysi
Uhrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.
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Ustav vyse uvedenému lécivému ptipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a ¢) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 39
odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Olaparib je hrazen v monoterapii:

1) v udrZovaci Ié¢bé u nové diagnostikovanych dospélych pacientek s pokrocilym (stadium FIGO lll, FIGO IV) high-
grade serdznim ¢i endometroidnim epitelidlnim karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primdarné peritonealnim
karcinomem, které odpovidaji (kompletni nebo ¢aste¢na remise) na lécbu po ukonceni prvni linie chemoterapie na
bazi platiny. Jedna se o pacientky nepredlééené bevacizumabem. Pacientky musi mit prokazanou mutaci BRCA1/2
a stav vykonnosti 0-1 dle ECOG. UdrZovaci |écba olaparibem musi byt zahdjena do 8 tydnl po posledni davce
platinového derivatu. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo eakceptovatelné toxicity. U pacientek s
pretrvavajici kompletni odpovédi je uhrada navic omezena vycerpdnim dvou let 1é¢by, po dvou letech mohou v
|écbé pokracovat pouze pacientky s rezidudlnim onemocnénim (pfetrvavajici parcialni remisi).

2) v udrZovaci lécbé dospélych pacientek s relabujicim high-grade seréznim epitelidlnim karcinomem vajecniku,
vejcovodu nebo primarné peritonedlnim karcinomem citlivym na lécbu derivaty platiny. Pacientky musi mit
prokdzanou mutaci BRCA1/2 a stav vykonnosti 0-1 dle ECOG. Pacientky musi byt predléceny minimalné dvéma
platinovymi rezimy, pfitom posledni podana lé¢ba derivatem platiny musi vést k [écebné odpovédi (tj. k dosazeni
Uplné ¢i ¢astecné remise). UdrZovaci lé¢ba olaparibem musi byt zahajena do 8 tydni po posledni davce platinového
derivatu. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity.

3) v adjuvantni |é¢bé dospélych pacientd s prokdzanou mutaci BRCA1/2 s éasnym triple-negativnim karcinomem
prsu s vysokym rizikem rekurence a dobrym vykonnostnim stavem (0-1 dle ECOG), dfive |éCenych neoadjuvantni
nebo adjuvantni chemoterapii. Pacienti musi mit rezidudlni postiZzeni po neoadjuvantni terapii (non-pCR) nebo dle
TNM klasifikace velikost nadoru vétsi nebo rovno 2 cm (je vétsi nebo rovno pT2NO0) nebo pozitivni axilarni lymfatické
uzliny (pN+) po primarnim operacnim vykonu a adjuvantni chemoterapii. LéCba je hrazena po maximalni dobu 12
mésica.

4) v monoterapii k lé¢bé dospélych pacientl s diagndézou HER2-negativniho lokdlné pokrocilého nebo
metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni zarode¢nou (germinalni) mutaci BRCA1/2 a s vykonnostnim stavem 0-1
dle ECOG, ktefi nebyli v minulosti |éCeni chemoterapii pro metastatické onemocnéni ani inhibitorem PARP.
Pfedchozi (neo)adjuvantni terapie ma zahrnovat antracyklin a/nebo taxan, kromé pacientd, ktefi nebyli pro tuto
Iécbu 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 pfedchozi hormonalni terapii, nebo
nejsou vhodni pro hormonalni 1écbu.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni.

Oddvodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému légivému pFipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tak, jak je blize
popsano v Casti ,,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pfipravek:

K6éd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0222937 LYNPARZA 150MG TBL FLM 56
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkli s obsahem lécivé latky
olaparib, perordlni podani.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti
posuzovaného lécivého pripravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy pripravek odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych s obsahem
[éCivé latky olaparib, peroralni podani, proto uvedeny lécivy pfipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfipravk( zaradil.

Ustav vy3e uvedenému lé&ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢c odst.
2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 42
857,09 K¢.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni Uhrada“ tohoto rozhodnuti, a to na zédkladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku Iékové formy. VySe Uhrady za baleni l1é¢ivého pfipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinna mista.

Ustavem stanovena vyse Ghrady uvedeného Ié¢ivého pfipravku je nizéi nez navrh Zadatele (51 980,01 K¢&) a pro vysi
Uhrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a ¢) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2 a § 39
odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Olaparib je hrazen v monoterapii:

1) v udrzovaci Ié€bé u nové diagnostikovanych dospélych pacientek s pokrocilym (stadium FIGO lll, FIGO IV) high-
grade serdznim ¢i endometroidnim epitelidlnim karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonealnim
karcinomem, které odpovidaji (kompletni nebo ¢aste¢na remise) na lécbu po ukonceni prvni linie chemoterapie na
bazi platiny. Jedna se o pacientky nepredlééené bevacizumabem. Pacientky musi mit prokdzanou mutaci BRCA1/2
a stav vykonnosti 0-1 dle ECOG. UdrZovaci |écba olaparibem musi byt zahdjena do 8 tydnl po posledni davce
platinového derivatu. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo eakceptovatelné toxicity. U pacientek s
pretrvavajici kompletni odpovédi je uhrada navic omezena vycerpdnim dvou let 1éCby, po dvou letech mohou v
|écbé pokracovat pouze pacientky s rezidudlnim onemocnénim (pfetrvavajici parcialni remisi).

2) v udrZovaci 1écbé dospélych pacientek s relabujicim high-grade seréznim epitelialnim karcinomem vajecniku,
vejcovodu nebo primarné peritonedlnim karcinomem citlivym na lécbu derivaty platiny. Pacientky musi mit
prokazanou mutaci BRCA1/2 a stav vykonnosti 0-1 dle ECOG. Pacientky musi byt predléceny minimalné dvéma
platinovymi rezimy, pfitom posledni podana léc¢ba derivatem platiny musi vést k [écebné odpovédi (tj. k dosazeni
Uplné ¢i ¢astecné remise). UdrZovaci |é¢ba olaparibem musi byt zahajena do 8 tydn( po posledni davce platinového
derivatu. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity.

3) v adjuvantni lécbé dospélych pacientl s prokdazanou mutaci BRCA1/2 s ¢asnym triple-negativnim karcinomem
prsu s vysokym rizikem rekurence a dobrym vykonnostnim stavem (0-1 dle ECOG), dfive IéCenych neoadjuvantni
nebo adjuvantni chemoterapii. Pacienti musi mit rezidudlni postiZzeni po neoadjuvantni terapii (non-pCR) nebo dle
TNM klasifikace velikost nadoru vétsi nebo rovno 2 cm (je vétsi nebo rovno pT2NO0) nebo pozitivni axilarni lymfatické
uzliny (pN+) po primarnim operacnim vykonu a adjuvantni chemoterapii. LéCba je hrazena po maximalni dobu 12
mésicl.
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4) v monoterapii k [écbé dospélych pacientd s diagnézou HER2-negativniho lokalné pokrocilého nebo
metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni zarodeénou (germinalni) mutaci BRCA1/2 a s vykonnostnim stavem 0-1
dle ECOG, ktefi nebyli v minulosti |é¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni ani inhibitorem PARP.
Pfedchozi (neo)adjuvantni terapie ma zahrnovat antracyklin a/nebo taxan, kromé pacientd, ktefi nebyli pro tuto
[é¢bu 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 hormondlni terapii, nebo
nejsou vhodni pro hormonalni l1é¢bu.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil posuzovanému légivému pFipravku podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tak, jak je blize
popsano v Casti ,,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteé¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni & 39h odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek Uhrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. ptredbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamiZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady Iécivych
pripravkl bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den ptipadne na 16. a nasledujici den
v meésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V disledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujictho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nésledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.

V pfipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho ndsledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle téhoZ ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujicitho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z ddvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zdjmu, stanovil
zakonoddrce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak Ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vyse a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbéZné vykonatelné podle nasledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny ucinek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

v z. Mgr. Michaela Young
zastupce vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Ghradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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