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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS173174/2023, datum: 30. 11. 2023

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 pacientli s pokrocilym karcinomem ledviny s pfiznivou progndzou, tzn. za absence rizikovych faktor(
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.

V priabéhu spravniho fizeni vsak nebylo prokazano, ze lé¢ba pripravkem OPDIVO v kombinaci s kabozantinibem
je i obdobné nakladna ve srovnani s dostupnou hrazenou standardni lécbou avelumabem v kombinaci s
axitinibem. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu. Ustavu nejsou znamy
skutecnosti, které by vedly k neakceptovatelnému finanénimu dopadu na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav s ohledem na neprokazani nakladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a 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 podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku OPDIVO v indikaci pokro&ilého karcinomu
ledviny s pfiznivou progndézou do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a
farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka
spole¢nost uvadéjici pripravek na €esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy pro terapii
karcinomu ledviny.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku OPDIVO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena uUhrada o indikaci pokrocilého
karcinomu ledviny s pfiznivou progndzou, pokud Zadny z Gcastnikd fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo
zdravotni pojistovny) nepfredlozi 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 pacientll s pokrocilym karcinomem ledviny s pfiznivou progndzou.

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.
Vrelevantni podskupiné pacientll s pfiznivou prognézou byla Iécba nivolumabem v kombinaci
s kabozantinibem srovnatelné ucinnd slécbou sunitinibem. Na zdkladé nepfimého srovnani lze Iécbu
nivolumabem v kombinaci s kabozantinibem povaZovat za srovnatelné ucinnou s komparatorem, kterym je
kombinace avelumabu s axitinibem.

Ustav nenalezl v pfedlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemoZzfiujici vyhodnoceni.
P¥i zohlednéni naklad na komparator a terapii naslednych linii ve vy$i Ustavu zndmé z Gfedni ¢innosti nelze
|éCivy pripravek povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot naklady na hodnocenou intervenci prevysuji
naklady na komparator.

Analyza dopadu na rozpocet |écivého pFipravku OPDIVO odhaduje 18 az 36 |é¢enych pacientl roc¢né a ukazuje
vysledek ve vysi -10,7 az -28,0 mil. K¢ (Gspora) v prvnich péti letech. Tento vysledek z divodu existence
financnich ujednani na komparator a terapii v naslednych liniich nelze povaZzovat za relevantni. Nicméné
s ohledem na shroméazdéné dikazy Ize dopad na rozpocet povaZovat za akceptovatelny.

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 ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena
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Neni pfedmétem spravniho Fizeni.

Obvykla terapeuticka davka (OTD)

17,1429 mg /den, frekvence davkovani cyklicky.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zékladni thrada se odviji od nejnizZsi 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 spotrebitele Uhrada /
Ghrada / Ghrada / / baleni (K¢) | baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)
10MG/ML INF CNC SOL
0210772 | OPDIVO 9 073,04 7 938,63 9 805,59 10 557,47
1X4ML
10MG/ML INF CNC SOL
0210773 | OPDIVO 22 682,60 19 846,58 24 513,99 26 393,68
1X10ML
Podminky uhrady

Nejsou zménény.
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