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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS292262/2021, datum: 16. 2. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OPDIVO (obsahujici lé¢ivou latku nivolumab) je uréeny k Iécbé pacientd s pokrocilym
(neresekovatelnym nebo metastazujicim) melanomem u dospélych, ktefi jiz byli lé¢eni predchazejici
systémovou Iécbou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické onemocnéni.

Vyjadreni 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 |écbou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické onemocnéni,
ve srovnani s chemoterapii. Pfipravek ma potencidl statisticky i klinicky vyznamné prodlouzit prezZiti pacientd
do dalsi progrese onemocnéni a prodlouzit celkové preziti (délku Zivota) pacient(.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Zdkonem stanovenou podminkou pro priznani docasné Uhrady je predloZeni zavazkl uzavienych mezi
farmaceutickou spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky jiz byly pfedlozeny v prabéhu predchoziho
spravniho fizeni sp. zn SUKLS339645/2018.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku OPDIVO do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pripravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii maligniho melanomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku OPDIVO bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana docasna uhrada na 1 rok, pokud Zadny
z Uéastnik( fizeni (farmaceutickd spoleénost nebo zdravotni pojistovny) neprfedlozi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 1 (celkem 4)




' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS292262/2021
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, parenterdini podani
ATC: LO1FFO1
Lécivy pripravek: OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML

10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML
10MG/ML INF CNC SOL 1X24ML
Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

vvvvv

byli 1é¢eni systémovou protinddorovou |écbou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Nivolumab prokazal v Iécbé maligniho melanomu u predlééenych pacientl lepsi efekt oproti standardné
pouzivané chemoterapii, a to zejména v ¢etnosti lé¢ebnych odpovédi a dobé trvani lé¢ebné odpovédi. Pro ucely
posouzeni inovativnosti nivolumabu v této indikaci, byly Ustavem akceptovéany dalsi prezentované podklady
dokladujici vys$si ucinnost v celkovém preziti oproti chemoterapii, ktera pro ¢ast pacientd mlze byt alternativou,
tj. byla naplnéna podminka sniZzeni Umrtnosti pacientll alespori o 20 %. Nicméné dosud nebyla zcela
vydiskutovana otdzka ucinnosti nivolumabu u specifické podskupiny pacientt (s BRAF mutaci), ktera byla nejvice
indikovanou skupinou v klinické praxi (vystupy z registru VILP). Ustav doporucuje dal$i sledovani pfedmétné
skupiny pacientll v posuzované indikaci.

V predloZzené analyze nakladové efektivity byly zjistény zavainé limitace, které neumoZznuji jeji spolehlivé
vyhodnoceni. Hodnoceny |éCivy ptipravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni. Predlozena analyza
dopadu na rozpocet také vykazuje zavazné limitace. Ustav proto proved| vlastni pfepocet, ktery odhaduje 30 a?
50 pacientll ro¢né zahajujicich Iécbu nivolumabem s ro¢nim dopadem na rozpocet ve vysi 24,6 az 59,5 mil. K¢
v nasledujicich 5 letech.

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

Ustav doplfiuje, e pro pFiznani docasné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi naleZitosti dané zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajistény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pfipravek) mezi farmaceutickou
spolecnosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl pfedlozen.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.
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K 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucéinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 1 rok nasledovné.

evvs

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kaéd Nazev léCivého Doplnék jadrova tuhrada | Ustavu: jadrova konecného
SUKL pripravku/PzZLU nazvu / baleni (K¢) uhrada / baleni | spotiebitele / baleni
(K¢) (Kc)
0210772 OPDIVO 10MG/ML INF 10 326,49 9 552,09
CNC SOL 11 651,39
1X4ML
0210773 OPDIVO 10MG/ML INF
CNC SOL 25 816,23 23 880,00 27 737,16
1X10ML
0223046 OPDIVO 10MG/ML INF
CNC SOL 61 958,81 57 312,10 65 247,98
1X24ML
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Nivolumab je v monoterapii hrazen k 1é¢bé lokalné pokrocilého neresekovatelného nebo metastatického
pokrocilé ¢i metastatické onemocnéni, za kumulativniho splnéni nasledujicich podminek:

a) pacient ma vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastdz anebo mozkové metastazy jsou
adekvatné |écené;

¢) pacient nevykazuje pfitomnost primarniho okularniho melanomu nebo primarniho melanomu CNS;
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d) pacient neni dlouhodobé lécen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [é¢bou;

e) pacient nema diagnostikované zavazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét stitné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf.
psoriaza, atopicky ekzém, lozZiskova alopecie, vitiligo);

f) pacient ma prijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN, hladina
bilirubinu mensi nebo rovna 1,5x ULN, u pacient(l s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina
AST a ALT mensi nebo rovna 3x ULN, v pfipadé pritomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a
soucasné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocdet leukocytd
vétsi nebo roven 2,5 x 10 na devatou /I, pocet neutrofild vétsi nebo roven 1,5 x 10 na devatou /I, pocet
trombocytl vétsi nebo roven 100 x 10 na devatou /I).

Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysSetfenim v
odstupu 4 - 8 tydn( z dlivodu odlisného mechanismu Gc¢inku imuno-onkologické terapie. Z prostiedkd verejného
zdravotniho pojisténi je hrazeno podani maximalné 52 cykld [é¢by nivolumabem v rezimu davkovani 240 mg
kazdé dva tydny, nebo maximalné 26 cykll v reZimu davkovani 480 mg kazdé ctyfri tydny.
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