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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS26220/2024, datum: 20. 5. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OPDIVO (obsahujici lécivou latku nivolumab) je vkombinaci sipilimumabem uréen klécbé
neresekovatelného maligniho mezoteliomu pleury u nepredlécenych dospélych pacient(i. Jedna se o vysoce
zavazné onemocnéni.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek OPDIVO (dale jen ,pfipravek”) pfedstavuje pfidanou hodnotu v kombinacni 1é¢bé (nivolumab
+ ipilimumab) nepredlécenych dospélych pacientl s neresekovatelnym malignim mezoteliomem pleury oproti
dostupné terapii kombinaénim reZimem platinovy derivat + pemetrexed. Pfipravek ma potencial zvysit
pravdépodobnost preziti [é¢enych pacientl. Pripravek vak nespliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro
oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pFipravek (VILP), nebot nebylo dostate¢né prokazano, ze vede k zakonem
pozadovanému prodlouzeni stfedni doby celkového preziti alespor o 30 % oproti hrazené lécbé.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pripravku OPDIVO do systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predloZila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici piipravek na éesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy
k terapii maligniho mezoteliomu pleury a dalsi shromazdéné dlkazy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku OPDIVO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a lécivy pripravek nebude z
prostfedkll verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi novy zasadni diikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS26220/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: nivolumab, intravendzni podani
ATC: LO1FFO1

Lécivy pripravek: OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML
OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML
OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X24ML
OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X12ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Lécba neresekovatelného maligniho mezoteliomu pleury u nepredlécenych dospélych pacientd. Jedna se o
vysoce zavazné onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpeénost kombinace nivolumab + (nizkodavkovany) ipilimumab ve srovnani se standardem terapie
—kombinaci platinovy derivat + pemetrexed byla hodnocena v nezaslepené randomizované kontrolované studii
faze 3, CheckMate-743. Do studie byli randomizovani dospéli pacienti s histologicky potvrzenym
neresekovatelnym malignim mezoteliomem pleury (MMP).

Vystupy studie dokladaji signifikantni pfinos v parametru celkového preziti OS (HRqs = 0,73 (95% Cl 0,61-0,87),
s absolutnim prodlouzenim medidnu o 4 mésice, coz odpovida 28,37 % pfinosu v prodlouZeni stfedni doby
celkového preziti) posuzované kombinacni terapie nivolumab + ipilimumab oproti chemoterapii (platina +
pemetrexed) pro pacienty s malignim mezoteliomem pleury nevhodné k multimodalni terapii zahrnujici
chirurgicky zakrok. Uvedeny pfinos je vSak nizsi nez zakonem poZadované alespon 30% prodlouZeni stfedni
doby celkového preiiti oproti hrazené I1écbé, na jehoZ zakladé je mj. poZzadovano stanoveni docasné uhrady
ze zdravotniho pojisténi.

Zadatel pro objasnéni konkrétniho p¥inosu hodnocené intervence v parametru celkového preziti predloZil
v rezimu obchodniho tajemstvi vystupy klinickych studii po ocisténi dat (o , treatment switching”, tj. ptechod
pacientl na jinou lécbu). PredloZené vystupy jsou vsak (z dlvodu mnoha limitaci — pfitomnost mnoha
prognostickych faktorl a vysoka pravdépodobnost poruseni randomizace v naslednych analyzach aj.) spiSe
dokreslujiciho/explorativniho charakteru a dostateéné neprokazuji zdkonem pozadované prodlouzeni stfedni
doby celkového preziti alespori 0 30 % oproti hrazené lécbé.

Ustav vzhledem k vy$e uvedenému dosel k zavéru, 7e v soucasnosti nebyl dostateénym zplisobem dolozen
pfinos LP OPDIVO pro stanoveni druhé docasné uhrady z vefejnych prostredkd, tj. prodlouZeni stfedni doby
celkového preZiti alespor o 30 % oproti hrazené [éCbé.
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S ohledem na skuteénost, ze Ustav nevyhodnotil dostupna data jako dostate¢nd pro pfiznani statutu vysoké
inovativnosti, nehodnotil ani pfedlozené farmakoekonomické analyzy.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena nezménéna.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
17,1429 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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