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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS173174/2023, datum: 21. 6. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OPDIVO (obsahuijici IéCivou latku nivolumab) je v kombinaci s kabozantinibem uréen k prvni linii 1éCby
dospélych pacientl s pokrocilym karcinomem ledviny s pfiznivou, stfedni a Spatnou progndzou. Progndza je
urcovana na zakladé pfitomnosti rizikovych faktort definovanych dle mezinarodniho skérovaciho systému.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) OPDIVO byl v kombinaci s kabozantinibem zhodnocen v 1é¢bé pacientd
v 1. linii pokrocilého karcinomu ledviny jako srovnatelné ucinny s dostupnou standardni Ié¢bou avelumabem
v kombinaci s axitinibem (u pacientl s pfiznivou progndzou), nivolumabem v kombinaci s ipilimumabem a
pembrolizumabem v kombinaci s lenvatinibem (u pacient( se stfedni a Spatnou progndzou).

V prabéhu spravniho fizeni vsak nebylo prokazano, ze lé¢ba pripravkem OPDIVO v kombinaci s kabozantinibem
je i obdobné ndakladna ve srovnani s dostupnou hrazenou standardni |écbou avelumabem v kombinaci
s axitinibbem (u pacientd s pfiznivou prognoézou), nivolumabem vkombinaci sipilimumabem a
pembrolizumabem v kombinaci s lenvatinibem (u pacientd se stfedni a $patnou prognézou). Proto Ustav
pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni |écbu. Pro pfiznivou progndzu je financni dopad na
prostfedky verejného zdravotniho pojisténi dle shromazdénych dikaz( v souladu svefejnym zajmem na
zachovani stability financovani systému zdravotnictvi. Pro stfedni a Spatnou progndzu nelze na zakladé
predloZzenych analyz s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit, jaky finanéni dopad na prostiedky
verejného zdravotniho pojisténi by predstavovalo zatazeni ptipravku do systému dhrad.

Sohledem na neprokazani nakladové efektivity Ustav navrhuje Ghradu pfipravku OPDIVO v kombinaci
s kabozantinibem v 1. linii Ié¢by karcinomu ledviny nepfiznat.

Ve stavajicich hrazenych indikacich Ustav Ghradu zachovava.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku OPDIVO v indikaci pokrocilého karcinomu
ledviny do systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy
nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na
¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktualni doporucené postupy pro terapii karcinomu ledviny.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku OPDIVO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena uhrada o indikaci pokrocilého
karcinomu ledviny v 1. linii 1éCby, pokud Zadny z ucastnik(l fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS173174/2023

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

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientl s pokrocilym karcinomem ledviny v 1. linii [écby.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpe¢nost LP OPDIVO (lé¢iva latka nivolumab) v kombinaci s kabozantinibem (LP CABOMETYX) byla
prokdzana v randomizované klinické studii u pacientl s pokrocilym karcinomem ledviny oproti sunitinibu.
V podskupiné pacientl s pfiznivou prognézou byla |éfba nivolumabem vkombinaci skabozantinibem
srovnatelné ucinna s lécbou sunitinibem. V podskupinach pacienti se stfedni a Spatnou progndzou byla |écba
nivolumabem v kombinaci s kabozantinibem oproti sunitinibu uc¢innéjsi v parametrech délky celkového preziti
a preziti do progrese onemocnéni.

Na zakladé nepfimého srovnani lze |écbu nivolumabem v kombinaci s kabozantinibem povaZovat za srovnatelné
ucinnou s komparatory, kterymi jsou kombinace avelumabu s axitinibem u pacientll s pfiznivou progndzou a
kombinace nivolumabu s ipilimumabem a pembrolizumabu s lenvatinibem u pacientl se stfedni a Spatnou
progndzou.

Pro ptiznivou prognézu Ustav nenalezl v predloZenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky
znemozniujici vyhodnoceni. Pii zohlednéni nakladd na komparator ve vysi Ustavu zndamé z Gfedni ¢innosti nelze
|éCivy pFipravek povazovat za nakladoveé efektivni intervenci, nebot naklady na hodnocenou intervenci pfevysu;ji
naklady na komparator.

Pro stfedni a Spatnou progndzu pfedlozena analyza ndkladové efektivity neumoziuje radné s akceptovatelnou
mirou nejistoty posoudit, zdali je intervence nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet |éCivého pFipravku OPDIVO odhaduje 18 az 36 léCenych pacientd s pfiznivou
prognoézou rocné a ukazuje vysledek ve vysi -0,6 (Uspora) az 4,8 mil. KC v prvnich péti letech. Tento vysledek
z diivodu existence financnich ujednani na komparator nelze povaZovat za relevantni. Nicméné s ohledem na
shromazdéné dikazy je finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi u pacientl s pFiznivou
progndézou v souladu s vefejnym zdjmem na zachovani stability financovani systému zdravotnictvi.

Ustavu dosud nebyl predlozen relevantni metodicky spravny scénéf, ktery by umoznil dopad na rozpocet u
pacientl se stfedni a Spatnou progndzou fadné vyhodnotit.
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Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lécivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni pfedmétem spravniho fizeni.

Obvykla terapeuticka davka (OTD)
17,1429 mg /den, frekvence davkovani cyklicky.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML v EU zjisténé v Rumunsku.
Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici
Zadatele: Ustavu: konecného maximalni
Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu jadrova jadrova spottebitele Uhrada /
Uhrada / Uhrada / / baleni (K¢) | baleni (K¢)

baleni (K¢) baleni (K¢)

10MG/ML INF CNC SOL
0210772 | OPDIVO 1XAML 9 073,04 7 938,63 9 983,88 10 749,42

10MG/ML INF CNC SOL
0210773 | OPDIVO 1X10ML 22 682,60 19 846,58 24 959,70 26 873,56

Podminky uhrady

Nejsou zménény.
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