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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS210185/2022, datum: 29. 3. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OPDIVO (obsahujici IéCivou latku nivolumab) je urcen k l1écbé:

i) v kombinaci s ipilimumabem nebo v kombinaci s chemoterapii na bazi fluropyrimidinu a platiny v
prvni linii 1é¢by dospélych pacientd s neresekovatelnym pokrodilym nebo metastazujicim
skvamdznim karcinomem jicnu, u kterého maji nadorové buriky na svém povrchu specifickou
bilkovinu (tzv. ligand PD-L1) v urcitém mnozstvi (> 1 %).

ii) v kombinaci s chemoterapii na bazi fluropyrimidinu a platiny v prvni linii 1é¢by u dospélych pacient(
s pokrocilym nebo metastazujicim adenokarcinomem Zaludku, gastroezofagealni junkce nebo jicnu,
jejichz nddory maiji podil bunék pozitivnich na PD-L1, tzv. kombinované pozitivni skore, CPS >5.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek OPDIVO (dale jen ,pfipravek”) predstavuje pridanou hodnotu v IéCbé pacient( s pokrocilym
nebo metastazujicim skvaméznim karcinomem jicnu oproti standardni 1é¢bé chemoterapii. Pripravek ma
potencidl vyznamné prodlouzit délku preziti.

Vindikaci l1é¢by pokrocilého nebo metastazujiciho adenokarcinomu Zaludku, gastroezofagedlni junkce nebo
jicnu predstavuje pripravek pfidanou hodnotu oproti standardni |écbé chemoterapii. Pfipravek ma potencidl
vyznamné prodlouzit dobu do progrese onemocnéni a délku preZiti.

Pripravek splfiuje v obou indikacich odborna kritéria navrzend Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni
|éCivy pripravek (VILP), jelikoZ je urceny k IéCbé vysoce zavazného onemocnéni a prokazal prodlouZeni stredni
doby celkového preZiti pacientl alespon o 30 % a nejméné o 3 mésice.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v obou indikacich pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vyddva

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pfipravku OPDIVO do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici piipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktualni doporuéené postupy
k terapii karcinomu zaludku, gastroezofagealni junkce nebo jicnu, vyjadieni Ceské onkologické spole¢nosti a
dalsi shromazdéné dikazy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku OPDIVO bude v dalsi fazi spravniho Fizeni pfiznana v obou indikacich do¢asna uhrada na 3
roky, pokud zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni
novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisové znacka: SUKLS210185/2022

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 poddni: nivolumab, intravenézni 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

i) prvni linie lé¢by neresekovatelného pokrocilého, rekurentniho nebo metastazujiciho skvamdzniho karcinomu
jicnu
ii) prvni linie 1é¢by pokrocilého nebo metastazujiciho adenokarcinomu Zaludku, gastroezofagealni junkce nebo
jicnu

Stanovisko k zadosti

U¢innost a bezpecnost pripravku OPDIVO (lé¢iva latka nivolumab) v kombinaci s ipilimumabem nebo
v kombinaci s chemoterapii na bazi fluropyrimidinu a platiny v indikaci skvamdzniho karcinomu jicnu byla
prokdzana ve srovnani s chemoterapii v randomizované klinické studii faze 3. Lécba nivolumabem v kombinaci
s ipilimumabem nebo v kombinaci s chemoterapii vyznamné prodlouZila délku celkového preZiti pacientl oproti
samotné chemoterapii (a to o 69%, resp. o 6,3 mésice v pripadé nivolumabu v kombinaci s chemoterapii a o
50%, resp. o 4,6 mésice v pfipadé nivolumabu v kombinaci s ipilimumabem).

Vysledek analyzy ndkladové efektivity IéCivého pfipravku OPDIVO v indikaci skvamdzniho karcinomu jicnu ve
srovnani s chemoterapii ukazuje ICER (pomér nakladd a pfinos() ve vysi 2,4 milion KE/QALY pro kombinaci s
ipilimumabem a 1,8 miliont K&/QALY pro kombinaci s chemoterapii. LéCivy pfipravek tak nelze povazovat za
nakladové efektivni intervenci, nebot pomér ndkladi a pfinos neni srovnatelny sjinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi.

Ustav dopliiuje, Ze pro pfiznani docasné thrady neni priikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet |ééivého pripravku OPDIVO v indikaci skvamézniho karcinomu jicnu odhaduje 24
az 30 pacientli nové lé¢enych ro¢né terapii pripravkem OPDIVO kombinaci s ipilimumabem a 36 aZ 44 pacient(
nové |éCenych roc¢né terapii pfipravkem OPDIVO kombinaci s chemoterapii a ukazuje vysledek ve vysi 51,9 az
80,8 milion{ K& v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné ddkazy povazuje Ustav dopad na rozpocet za
akceptovatelny.
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Vindikaci |é¢by adenokarcinomu Zaludku, gastroezofagedlni junkce nebo jicnu byla Ucinnost a bezpecnost
nivolumabu v kombinaci s chemoterapii na bazi fluropyrimidinu a platiny prokdzana ve srovnani s chemoterapii
(FOLFOX nebo XELOX) v randomizované klinické studii faze 3. Lécba nivolumabem v kombinaci s chemoterapii
vyznamné prodlouZila délku celkového preZiti pacientll oproti samotné chemoterapii (a to o 30%, resp. o 3,3
mésice).

Vysledek analyzy nakladové efektivity |écivého pfipravku OPDIVO v indikaci adenokarcinomu Zaludku,
gastroezofageadlni junkce nebo jicnu ve srovnani s chemoterapii ukazuje ICER (pomér nakladl a pfinosi) ve vysi
2,0 miliont K&/QALY pro pripravek OPDIVO v kombinaci s rezimem XELOX a 2,1 milioni K&/QALY pro pripravek
OPDIVO v kombinaci s rezimem FOLFOX. LéCivy pfipravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci,
nebot pomér nakladd a pfinosd neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Ustav dopliiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet léCivého pfipravku OPDIVO v indikaci adenokarcinomu Zaludku odhaduje 196 aZ
238 nové léCenych pacientl rocné a ukazuje vysledek ve vysi 177,6 az 279,2 miliond K¢ v prvnich péti letech. S
ohledem na shroma?déné dlikazy povazuje Ustav dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinna a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni pfedmétem spravniho fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttredk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena doc¢asna na 3 roky nasledovné:

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny LP OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML v EU zjisténé v
Nizozemsku. Uhrada za baleni je nasledné ponizena na navrh 7adatele.
Navrh .
Stanovisko
Kéd SUKL | Nazev | Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu: JUHR :JKE)R v SCAU
JUHR (K&) (Ke)
0210772 OPDIVO | 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML 8744,87 9332,62 10 189,26
0210773 OPDIVO | 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML 21 862,17 23 331,54 25473,15
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27 219,12 27 997,85 31672,41
0255268 OPDIVO | 10MG/ML INF CNC SOL 1X12ML

0223046 OPDIVO | 10MG/ML INF CNC SOL 1X24ML 52 469,20 55995,70 61 135,56

Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Nivolumab je hrazen:

1) v kombinaci s ipilimumabem nebo v kombinaci s chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny k 1é¢bé v
prvni linii u dospélych pacientd s neresekovatelnym pokrocilym, rekurentnim nebo metastazujicim skvamaéznim
karcinomem jicnu s expresi PD-L1 na nddorovych burikdch vétSim nebo rovhym 1 %;

2) v kombinacis chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny k 1é¢bé v prvni linii u dospélych pacient( s HER2-
negativnim lokalné pokrocilym neresekovatelnym nebo metastatickym adenokarcinomem Zaludku,
gastroezofagealni junkce nebo jicnu s expresi PD-L1 na nddorovych elementech s CPS (kombinované pozitivni
skore) vétsim nebo rovnym 5.

Pro obé indikace plati nasledujici: Pacienti musi mit vykonnostni stav ECOG 0-1. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni (verifikované opakovanym radiologickym vySetfenim v odstupu 4-8 tydn0 z divodu odlisného
mechanismu Ucinku imunoonkologické terapie) nebo maximalné po dobu 24 mésicu.

V pfipadé ukonceni léCby jedné slozky z kombinace nivolumabu z divodu jeji toxicity je nadale hrazena terapie
ostatnimi slozkami kombinace dle vySe uvedenych podminek.
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