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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS26297/2024, datum: 21. 6. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OPDIVO (obsahujici lécivou latku nivolumab) je uréeny k |écbé pacientll s metastazujicim
kolorektdlnim karcinomem s deficitni opravou chybného parovani bazi nebo vysokou mikrosatelitovou
nestabilitou (MSI-H/dMMR) po ptredchozi kombinované chemoterapii na bazi fluropyrimidinu (tj. s pokrocilym
karcinomem tlustého stfeva nebo rekta s poruchou opravy deoxyribonukleové kyseliny).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek OPDIVO (dale jen , pfipravek”), v kombinaénim rezimu s ipilimumabem, predstavuje pfidanou
hodnotu u pacient(i s metastazujicim MSI-H/dMMR metastazujicim kolorektalnim karcinomem oproti dostupné
terapii standardné uzivanymi a trvale hrazenymi kombinovanymi rezimy chemoterapie v mozné kombinaci s
cilenou terapii. Pripravek ma potencidl u vyznamného podilu lééenych pacientll zvysit pravdépodobnost
dlouhodobého preziti.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP), jelikozZ je urceny k lécbé vysoce zdvazného onemocnéni a prokazal prodlouzeni stfedni doby celkového
preZiti pacientl alespon o 30 % a nejméné o 3 mésice.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu v hodnocené indikaci pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zatazeni pripravku OPDIVO do systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a farmakoekonomické analyzy dopadu na rozpocet, které predloZila farmaceutickd spolec¢nost
uvadéjici piipravek na esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii kolorektalniho
karcinomu, vyjadieni Ceské onkologické spole¢nosti, panelu expertt a dal$i shromazdéné diikazy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku OPDIVO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana druha docasna uhrada na 2 roky, pokud
zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS26297/2024

7 7 v

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, 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

Kolorektalni karcinom v pokrocilém (metastatickém) stadiu onemocnéni nema pfilis pfiznivou progndzu, jelikoz
5let preziva méné nez 20 % (popsano pro obecnou skupinu pacientd). Cetnost onemocnéni s MSI-H/dMMR se
uvadi okolo 4 % pripadd s metastazujicim kolorektalnim karcinomem.

Stanovisko k Zadosti

Ucinnost a bezpec¢nost lé¢ivého pripravku OPDIVO (nivolumab v kombinaci s ipilimumabem) byla sledovéana
v jednoramenné registracni studii CheckMate 142. S ohledem na nekomparativni design studie jsou nutna
neprima srovnani. Dle dosavadnich vysledkl studie podil pacientl v 5 letech od zahdjeni hodnocené terapie
dosahuje cca 68 % (s predpokladem dlouhotrvajici odpovédi na Iécbu v delsim ¢asovém horizontu). Dle
adjustovaného nepfimého srovnani metodou MAIC (a ve svétle dalSich dikazl (orientacni srovnani s daty
z francouzské klinické praxe Ci databaze FLATIRON) Ize mit i pres urcité limitace (dané napf. nezralosti dat
podkladové studie) za dostatecné prokazané, Ze terapie kombinaci nivolumab + ipilimumab vede k min. 30%
prodlouzeni stfedni doby celkového preZiti (alespoi o 3 mésice), a je tak splnéno zakonné kritérium vysoké
inovativnosti.

Hodnoceni nakladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
v pfipadé stanoveni druhé docasné uhrady vysoce inovativniho IéCivého pripravku vyZzadovano.

Analyza dopadu na rozpocet v posuzované indikaci odhaduje 41 az 97 nové léCenych pacientl a ukazuje
vysledek ve vysi 53 az 336 miliond K¢ v prvnich péti letech.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.

F-CAU-003-34R/14.5.2020 Strana 2 (celkem 4)



' @ . So KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.
K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je zménéna nasledovné:

o, Maximalni cena
3 i e Maximalni cena L.
Kéd Nazev lécivého L. ) . | pro konecného
. - . Doplnék nazvu vyrobce / baleni L.
SUKL | pfipravku/PZLU (k&) spotiebitele /
¢
baleni (Kc)
0210772 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML 9630,41 11 954,46
0210773 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML 24 713,49 29 193,65
0255268 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X12ML 29 794,91 34 998,67
0223046 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X24ML 60 690,07 70 293,30

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

17,1429 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi je stanovena doc¢asna na 2 roky nésledovné:

Zékladni Ghrada se odviji od nejnizsi ceny LP OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML v EU zjisténé na Slovensku.

Navrh Stanovisko UHR v SCAU

7adatele: Ustavu: (K¢)
Kéd SUKL | Nazev Doplinék nazvu JUHR (K¢) JUHR (K¢)

9 073,04 10922,98
0210772 | OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML 8 744,87

22 682,60 27 307,46
0210773 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML 21 862,17

27 219,12 33 915,71
0255268 | OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X12ML 28 199,64

54 438,24 65 537,88
0223046 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X24ML 52 469,20
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Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Nivolumab je hrazen v kombinaci s ipilimumabem k 1é¢bé dospélych pacientl s metastazujicim kolorektalnim
karcinomem s deficitni opravou chybného parovani bazi nebo vysokou mikrosatelitovou nestabilitou, u kterych
doslo k progresi onemocnéni béhem ¢i po pfedchozi kombinované chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu nebo
tuto léc¢bu netolerovali. Jedna se o pacienty ve velmi dobrém stavu vykonnosti (ECOG 0-1), ktefi dosud nebyli
pro kolorektdlni karcinom Iéceni checkpoint inhibitory. Jsou hrazeny 4 cykly kombinované Iécby s
ipilimumabem, nasledné je hrazen nivolumab v monoterapii do progrese onemocnéni (verifikované
opakovanym radiologickym vySetfenim v odstupu 4 - 8 tydn( z ddvodu odlisného mechanismu Gcinku
imunoonkologické terapie) nebo projevl nepfijatelné toxicity, pokud nastanou dtive. V pfipadé predcasného
ukonceni lécby ipilimumabem z dlvodu jeho toxicity je nadale hrazena terapie nivolumabem dle vyse
uvedenych podminek.
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