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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS246539/2022, datum: 20. 3. 2023

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OPDIVO (obsahujici lé¢ivou latku nivolumab) je uréeny k Iécbé pacientl s pokrocilym

vvvvv

Ié¢bou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické onemocnéni.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) OPDIVO predstavuje pridanou hodnotu u pacientd s malignim
melanomem, ktefi byli predléceni systémovou Iécbou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické onemocnéni,
ve srovnani s chemoterapii. Pfipravek ma potencidl zvysit ¢etnost a délku trvani Ié¢ebné odpovédi a prodlouzit
délku celkového preziti.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni Ié¢ba chemoterapii. PfedloZzené analyzy
neprokazaly, 7e vy3si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$§imi p¥inosy pro pacienty. Proto Ustav
pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zatazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje
dle shromazdénych dlikaz( akceptovatelny financni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto z dlivodu neprokazané ndkladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
v indikaci pokrocilého melanomu po predchozi systémové |écbé nepfiznat.

Ve stavajicich hrazenych indikacich Ustav Ghradu zachovava.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku OPDIVO do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici piipravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii maligniho melanomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku OPDIVO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni v pozadované indikaci pfiznana uhrada a lécivy
pfipravek nebude z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi v pozadované indikaci standardné hrazen,
pokud zadny z Géastnikd Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy
dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS246539/2022
Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni lékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: nivolumab, parenteralni podani
ATC: LO1FFO1
Lécivy pripravek: OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X12ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

vvvvv

inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Nivolumab prokazal v [écbé maligniho melanomu u pacientl po predchozi [écbé lepsi efekt oproti chemoterapii,
a to zejména v Eetnosti a délce trvani lé¢ebné odpovédi. Ustav akceptoval dal$i prezentované podklady
dokladujici vy$8i Gcinnost nivolumabu v celkovém preZiti oproti chemoterapii. U¢innost nivolumabu v dané
indikaci byla dale podporena vysledky z klinické praxe (vystupy z registru VILP).

V ptedlozené analyze nadkladové efektivity byly zjiStény zavazné limitace, které neumoZiuji jeji spolehlivé
vyhodnoceni. Hodnoceny léCivy ptipravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci. PfedloZena
analyza dopadu na rozpocet také vykazuje zavazné limitace. Ustav ve vlastnim pfepoctu analyzy dopadu na
rozpocet odhaduje 30 az 50 Iécenych pacientld ro¢né a dopad na rozpocet ve vysi 27,0 az 65,2 miliona K¢
v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na vysSe uvedené povaZzovat za akceptovatelny.

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

zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana zZaddna srovnatelné Gc¢inna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem Fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
17,1429 mg /den
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Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Dokument urceny pro Sirokou verejnost

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zéakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML v EU zjisténé v Madarsku.
Navrh Stanovisko Uhrada pro | Stavajici
e . o Zadatele: Ustavu: konec¢ného maximalni
Kod SUKL | Nazev Doplnék nazvu jadrova Uhrada | jadrova Uhrada | spotfebitele /| dhrada/ baleni
/ baleni (K¢) / baleni (K¢) baleni (K¢) (K¢)
0255268 OPDIVO | 10MG/ML INF CNC
SOL 1X12ML 27 219,12 23741,17 29 331,30 33 310,07
Podminky uhrady

Nejsou zménény.
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