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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS342555/2021, datum: 14. 03. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek YERVOY (obsahujici léCivou latku ipilimumab) je vtrvalé Uhradé urceny k lécbé pacientl
s melanomem, karcinomem ledvin a karcinomem plic.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

K lé¢ivému pripravku YERVOY byla v posuzované indikaci (kombinovana léc¢ba nivolumab + ipilimab v prvni linii
lécby karcinomu plic) nalezena trvale hrazena terapeuticka alternativa — 1écivy pripravek OPDIVO s obsahem
[écivé latky nivolumab.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni ptipravku YERVOY do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, dale vzal Ustav v potaz aktualni doporu¢ené postupy k terapii karcinomu plic.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku YERVOY bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z ucastnik( fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS342555/2021

LécCivy pripravek
Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: ipilimumab, parenteralni
ATC: LO1FX04
Lécivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev DoplInék nazvu
0185101 YERVOY 5MG/ML INF CNC SOL 1X10ML
0185102 YERVOY 5MG/ML INF CNC SOL 1X40ML

Drzitel rozhodnuti o registraci Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, IC: 800030, Blanchardstown Corporate Park
2, D15 T867 Dublin, Irsko

Posuzované indikace
- lécba metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky pfinos lé¢ivého pfipravku YERVOY v posuzované indikaci kombinaéni 1é¢by nivolumab +
ipilimumab a dvéma cykly chemoterapie na bazi platiny v prvni linii [écby dospélych pacient(i s metastazujicim
nemalobunéénym karcinomem plic s expresi PD-L1 (TPS) 0-49 %.

Lécivé pripravky YERVOY jsou dle dostupnych dlikazi u posuzované populace pacientl terapeutickou
alternativou s [éCivymi pfipravky OPDIVO, které jsou jiz v posuzovanych indikacich hrazeny.

Ustavu nebyla predlozena informace, Ze G&astnici fizeni uzavreli ujedndni o limitaci ndklad@. Lécivy pFipravek
OPDIVO ma v posuzované indikaci uzavieno ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivé pripravky YERVOY svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné léCivych pripravkd zarazenych do skupiny v
zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych ptipravkd s obsahem lécivé latky ipilimumab, a proto posuzované
|éCivé pripravky do této skupiny zafazuje.

K lécivym pripravkim nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Lécivé pripravky YERVOY nepodléhaji regulaci maximalni cenou vyrobce.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
10,7143 mg
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni Uhrada z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi je v indikacich, ve kterych nebyl ipilimumab
hodnocen jako vysoce inovativni, stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi podle zakladni dhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s [éCivymi pfipravky s obsahem
lé¢ivé latky ipilimumab fixované v rdmci hloubkové revize systému Ghrad vedeném Ustavem pod sp. zn.
SUKLS403425/2017 nasledovné.

Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev Zadatele: Ustavu: konecného
Kéd SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele /
pfipravku uhrada / uhrada / baleni (K¢)
baleni (Kc) baleni (K¢)

0185101 YERVOY 5MG/ML INF CNC
SOL 1X10ML 72 730,50 72 730,50 81 839,57

0185102 YERVOY 5MG/ML INF CNC
SOL 1X40ML 290 922,02 290 922,02 327 358,31

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

P:

Ipilimumab je hrazen

1) v monoterapii nebo v kombinaci s nivolumabem (v davkovacim rezimu nivolumab 1mg/kg + ipilimumab
3mg/kg) k Ié¢bé lokalné pokrocilého neresekovatelného nebo metastatického melanomu u dospélych pacientd,
kteti doposud nebyli |éCeni systémovou protinadorovou lé¢bou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické
onemocnéni;

2) v kombinaci s nivolumabem u dospélych pacient( v prvni linii |écby pokrocilého svétlebunééného karcinomu
ledviny se stfedni/Spatnou progndzou (s prognostickym skére dle IMDC o hodnoté 1-6).

3) v kombinaci s nivolumabem a dvéma cykly chemoterapie na bazi platiny v prvni linii |écby dospélych pacient(
s metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic s expresi PD-L1 (TPS) 0-49 %.

Pro uhradu ve viech indikacich musi byt kumulativné splnény nasledujici podminky (pokud neni dale uvedeno
jinak):

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

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

c) pacient nevykazuje pritomnost primarniho okuldrniho melanomu nebo primarniho melanomu CNS (pfi
pouziti v IéCbé maligniho melanomu);

d) pro dhradu kombinované Iécby v indikaci pokrocilého melanomu musi u pacienta byt pfitomen alespon jeden
z nize uvedenych stavi: 1. hladina LDH u pacienta je vétsi nez ULN 2. stadium nemoci M1b a vyssi 3. dva a vice
zasazenych organ( metastazami 4. slizni¢ni melanom;
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e) pacient neni dlouhodobé |éCen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [é¢bou;

f) 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, loZiskova alopecie, vitiligo);

g) monoterapie ipilimumabem: pacient ma pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo
rovna 2x ULN, hladina bilirubinu je mensi nebo rovna 2x ULN, hladina AST je mensi nebo rovna 2x ULN), a
soucasné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hematokrit je vétsi nebo roven 30 %, hladina hemoglobinu je
vétsi nebo rovna 100 g/l, pocet leukocytl je vétsi nebo roven 2,5x 10 na devatou/l, pocet neutrofill je vétsi
nebo roven 1,5x 10 na devatou/l, pocet trombocytl je vétsi nebo roven 100x 10 na devatou/l);

h) kombinovana Iécba ipilimumab + nivolumab: pacient ma prijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu
je mensi nebo rovna 1,5x ULN, pro indikaci renalniho karcinomu mensi nebo rovna 3x ULN, hladina bilirubinu
mensi nebo rovna 1,5x ULN, u pacientl s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT
mensi nebo rovna 3x ULN, v pfipadé pfitomnosti jaternich metastdz mensi nebo rovna 5x ULN), a soucasné
uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet 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).

i) pacient netrpi aktivnim intersticidlnim onemocnénim plic (pfi pouZiti v [é¢bé NSCLC);

j) u pacient s neskvamoznim NSCLC nebyly prokazany aktivacni mutace EGFR ani pfitomnost anaplastické
lymfomové kinazy (ALK);

Z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi je v monoterapii i pfi kombinované |écbé s nivolumabem u
maligniho melanomu a pokrocilého karcinomu ledviny hrazeno poddni maximalné ¢tyf samostatnych davek
ipilimumabu, opakovany (reindukcni) rezim neni ze zdravotniho pojisténi hrazen. Pfi kombinované lécbé je
[é¢ba nivolumabem hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym
vySetfenim v odstupu 4 - 8 tydnl z diivodu odlisného mechanismu ucinku imuno-onkologické terapie. V pfipadé
predcasného ukonceni léCby ipilimumabem z divodu jeho toxicity je nadale hrazena terapie nivolumabem dle
vyse uvedenych podminek. Z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi je v kombinované |é¢bé u maligniho
melanomu hrazeno podani maximalné 52 cykl(i 1écby nivolumabem v rezimu davkovani 240 mg kazdé dva tydny,
nebo maximalné 26 cykll v rezimu davkovani 480 mg kazdé Ctyti tydny. V kombinované |écbé u pokrocilého
karcinomu ledviny je lé¢ba nivolumabem hrazena maximalné po dobu 60 mésici. Kombinacni terapie
ipilimumabu s nivolumabem a chemoterapii na bazi platiny u metastatického nemalobunééného karcinomu plic
je hrazena maximalné po dobu 24 mésicQ.
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