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Pracovisté: Onkologicka klinika

Povérena - predkladajici osoba: Hana Studentova

jméno, pfijmeni

zastupce prednosty pro LP

pracovni zafazeni

588445893 hana.studentova@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lé¢ivého pFipravku: Zejula (niraparib)

Forma  tvrdé tobolkyl

Baleni 84 x 1 tobolka (baleno v blistrech)

Sila 100 mg

Predpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:
: Zejula 56 tbl 100mg 132 000 k&
Pro zjisténi aktudini ceny kontaktuite lékarnu na kl. 4386 Zejula 84 tbl 100 mg 200 000 k&

Predpokladany pocet pacienti v daném roce: 3

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 1 300 000 KE

Predpokladana doba trvani lééby: 250 dnu

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X]):

[] Rozpo&et FNOL [ jiny dotaéni titul
[] dar O jiny:
[[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smiouvu, ..
schvéleni mimofadné Ghrady apod. lék nema zatim Uhradu




Lék ma ukonéeny klinické studie faze Il

] ANO [] NE

Bez studii faze Il plati schvéaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

Pripravek Zejula (niraparib) byl v EU zaregistrovan
centralizovanou procedurou a nyni je dostupny v
Ceské republice. Zejula je uréena pro pacientky s
rekurentni ovarialnim karcinomem, platinum
senzitivnim a to bez ohledu na stav BRCA mutaci
(tedy i pro pacientky bez BRCA mutaci).

Dle dodatku Modré knihy (Ié&ebna doporugeni
COS) Ize niraparib podat v udrzovaci [6&b& u
pacientek s rekurentnim ovarialnim karcinomem,
platinum senzitivnim nezavisle na BRCA statusu.
https://www.linkos.cz/lekar-a-multidisciplinarni-
tym/personalizovana-onkologie/modra-kniha-
cos/online-novelizace-dodatky/online-novelizace-
modre-knihy-kapitola-17-1-2-2-pacientky-u-nichz-je-
predpoklad/

Registraéni studii je studie NOVA dvojité
zaslepena radnomizovana studie faze IIl.
Pacientky s rekurentnim platinum senzitivnim
ovarialnim karcinomem se kategorizovaly podle g
BRCA mutaci (na kohortu s gBRCA mut a non
gBRCA mut) a tyto byly randomizovany v poméru
2:1 do ramene na niraparibu (v davce 300 mg 1 x
denné) a placebu. Zafazeno bylo 553 pacientek
(203 ve skupiné s gBRCA a 350 pacientek bylo bez
gBRCA mutaci (non gBRCA mut). Obé& skupiny se
hodnotily samostatné.

Primarnim cilem studie byl u&innostni parametr -
doba do progrese onemocnéni (PFS)

Vysledky studie

Pacientky na niraparibu mély signifikantné del$i
median doby do progrese onemocnéni (mPFS) ve
srovnani s pacientkami na placebu u v§ech
podskupin pacientek nezavisle na stavu BRCA
mutaci a stavu HRD (tzn BRCAmutované i bez
BRCAmutaci, HRD+ i HRD-).

Vysledky u jednotlivych podskupin pacientek dle
biomarkert - relevantni zejména pro skupiny
pacientek bez BRCA mutaci.

Niraparib u pacientek s nongBRCA = tzn bez
gBRCA mutaci (a HRD+ ) - signifikantni snizeni
rizika progrese 0 62%: HR = 0,38, Cl 95%: 0.24 -
0.59, p < 0.001, mPFS = 12,9 més (niraparib) vs
3,8 més(placebo)

Niraparib u pacientek s nongBRCA = tzn bez
gBRCA mutaci (nezavisle na HRD) - signifikantni
snizeni rizika progrese o 55%: HR = 0,45, Cl 95%:
0.34-0.61, p<0.001, mPFS = 9,3 més (niraparib)
vs 3,9 més(placebo)

Niraparib u pacientek HRD neg (véetné nonBRCA
- signifikantni sniZeni rizika progrese o 42%:
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Momentain& pro pacientky v indikaci udrzovaci
|6&ba rekurentniho ovarialniho karcinomu, platinum
senzitivniho BRCA wt (nemutovaného) neni v CR
jina lécba. '

Bevacizumab lze u rekurentniho ovarialniho
karcinomu podat dle SUKL a doporugeni COS
pouze u pacientek platinum rezistentnich.

Olaparib Ize u rekurentniho ovarialniho platinum
senzitivniho karcinomu podat dle SUKL a
doporugeni COS v udrZovaci [é¢bé u pacientek
BRCA mutovanych. (cena 1 ableni 116107,17 KE)

Cena 1 cyklu lé&by niraparibem (28 dnu):
Primérna davka je 200 mg/D: 107 373 K&

Inicialni davka dle stavajiciho SPC je 300
mg/D: 160 631 K&

V prib&hu sledovani pacientek ve studii NOVA
(rekurentni ovarialni karcinom) i studii PRIMA (nové
diagnostikovany ovaridlni karcinom) se zjistilo, Zze
primérna denni davka je 200mg.

Inicidlni davka by se mé&la odvozovat podie vahy
pacientky (77 kg) a po¢tu trombocytu pred
zapo&etim légby (150 000/uL). 200 mg jako inicialni
denni davka je vhodna pro pacientky pod 77 kg
hmotnosti a s poétem trombocytt pod 150 000/ uL.

Schvaleni zadosti prednostou pfedkladajiciho p

Schvaleni neni treba, pokud je pfednosta zéroveri pfedkladatelem 2adosti.
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadost

Datum: Jméno, pfijment:

13.10.2020 Hana Studentova

racovisté:

Pfi podavani Z&dosti v elektronické podobé je postatujici

Pfedseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadfeni k Zadosti: [C] Schvaluji

[] Neschvaluji (divod)

Datum: Jméno, pfijmeni:

Razitko, podpis

Hlasovani élent Lékové komise FNOL:

Jméno, pfijmeni

Schvaluji
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HR=0,58 Cl 95%: 0,36-0,92, p= 0,02, mPFS=6,9
mé&s (niraparib) vs 3,8 més (placebo).

Niraparib u pacientek s gBRCAmut - signifikantni
snizeni rizika progrese o 73%: HR=0,27, Cl 95%,
0,17-0,41, p<0,001, mPFS = 21 més(niraparib) vs
5,5 més (placebo).

Komentar k dané pacientce

Pro BRCA nemutované pacientky neexistovala
dosud v CR Zadna adekvatni udrzovaci lé&ba. Pro
tuto skupinu pacientek (rekurentni ovarialni
karcinom, platinum senzitivni bez BRCA mutaci) je
v soudasné dobé dle indika&nich kriterii v CR nové
dostupny pFipravek Zejula (niraparib).

Jedna se o pacientku, jejiz udrzovaci 1éEbu nelze v
soudasné situaci fesit jinou cestou, protoZze pouhé
sledovani pacientky jiz bylo pfekonano - niraparib
signifikantné zvysil uginnost udrzovaci lecby
rekurentniho platinum senzitivniho ovarialniho
karcinomu proti placebu u pacientek nezavisle na
BRCA mutacich (&ili je signifikantné G&inn&jsi nez
"watch and wait" strategie). Dle registraéni studie
NOVA niraparib signifikantné prodlouzil median
PFS: 0 9 mésicli u pacientek s horsi prognézou tzn.
pacientek gBRCA nemutovanych (HRD+) a o 6
mésicli u gBRCA nemutovanych nezavisle na
HRD. Median PFS se signifikantné prodiouzil o
42% dokonce i u pacientek dfive v udrzovaci fazi
l6&by $patné I&gitelnych (tzn HRDneg).

Literatura

1 Mirza MR, Monk BJ, Herrstedt J, et al.
Niraparib maintenance therapy in platinum-
sensitive, recurrent ovarian cancer, N Engl J Med
2016;375:2154-64

2 Supplement to: Mirza MR, Monk BJ,
Herrstedt J, et al. Niraparib maintenance therapy in
platinum-sensitive, recurrent ovarian cancer. N Engl
J Med 2016;375:2154-64

3. Souhrn udaju o pfipravku Zejula,

4. Mansoor R et al, presentovéano na ASCO
kongresu , kvéten 2020

Porovnani se stavajicimi moznostmi lé¢by (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.
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Pfedseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadfeni k zadosti: D4 Schvaluji [ ] Neschvaluji (dtvod)

Lekova komise souhlasi s pouZzitim pflpravku Zejula v indikacich dle platné registraéni

dokumentace

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, pgdpis
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Piednosta: doc. MUD". £ anek, Ph.D.

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL.:

Jméno, prijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Béhal ANO [INE

doc. MUDr. Pfemysl Falt, Ph.D. ANO [ ]NE

MUDr. Antonin Hlusi, Ph.D. IANO  [INE

prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. ANO [INE
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