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SOUHRN KE 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS344177/2021, datum: 22. 6. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OPDIVO (obsahuijici 1éCivou latku nivolumab) je urceny k 1é¢bé pacient(l s malignim mezoteliomem
pleury (vysoce agresivnim zhoubnym nadorem pohrudnice).

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek OPDIVO (dale jen ,ptipravek”) predstavuje ptidanou hodnotu v plném rozsahu uvedené
schvalené registrované indikace kombinacni lécby (rezZimem nivolumab + ipilimumab) neptedlécenych
dospélych pacientd s neresekovatelnym (inoperabilnim) malighim mezoteliomem pleury oproti dostupné
terapii kombinacnim rezimem platinovy derivat + pemetrexed. Pfipravek ma potencidl zvysit pravdépodobnost
preZiti IéCenych pacientd.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy pripravek
(VILP). Zakonem stanovenou podminkou pro pfiznani doc¢asné tUhrady je predloZeni zavazk(l uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zdvazky viak byly Ustavu piedlozeny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé 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 nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii maligniho mezoteliomu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku OPDIVO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana doc¢asna uhrada, pokud Zadny z Gcastnik(
fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS344177/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: nivolumab, parenteralni (intravendzni) podani
ATC: LO1FFO1
Lécivy ptipravek:

OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML

OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML

OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X24ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Maligni mezoteliom pleury (MMP) je vzacnym, ale agresivnim zhoubnym onemocnénim, které vyznamné
zkracuje ocekadvanou délku Zivota pacientll. MoZnosti G¢inné terapie tohoto onemocnéni jsou omezené —
zejména tzv. non-epiteloidni histologické typy nadoru maji i pres chemoterapii velmi Spatnou progndzu.

Stanovisko k zadosti

Pfinos terapie pfipravkem OPDIVO (v reZimu nivolumab + ipilimumab) byl doloZen dostatecné robustni
randomizovanou kontrolovanou studii. Klinicky pfinos terapie (patrny v parametru celkového preziti) byl
Evropskou spolecnosti pro klinickou onkologii vyhodnocen jako stfedni (skore 3 z maxima 5). Posuzovanému
pripravku byl pfiznan status vysoké inovativnosti s ohledem na skutecnost, Ze u cilové skupiny pacientd (pro
které je Zadana Uhrada) lé¢ba posuzovanou kombinaci ma statisticky i klinicky vyznamny pfinos pro celkové
preZiti pacientl (sniZzuje Gmrtnost IéCenych pacientl o vice neZz 20 %).

Vysledek nakladové efektivity |éCivého pripravku OPDIVO v indikaci neresekovatelny maligni mezoteliom pleury
u nepredlécenych dospélych pacientl byl ve vysi 4 029 645 KE/QALY (rok Zivota v pIné kvalité) ve srovnani s
pemetrexedem v kombinaci s cisplatinou. Lécivy pripravek tak nelze povazovat za ndakladové efektivni
intervenci. Ustav nenalezl zésadni nedostatky analyzy znemozfujici jeji vyhodnoceni.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 5 az 14 |é¢enych pacientl s dopadem ve vysi 7,7 az 30,8 mil. K¢ v prvnich
péti letech po pfipadném pfizndni Uhrady. Vysledny dopad na rozpocet vzhledem k tomu, Ze pfedmétem
spravniho fizeni je stanoveni doc¢asné Uhrady vysoce inovativniho lé¢ivého pFipravku, Ustav neposuzuje.

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

Ustav doplfiuje, 7e pro pfiznani docasné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pricemi
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi nalezitosti dané zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajistény smluvnim ujedndnim (zavazkem pro vysoce inovativni lé¢ivy pripravek) mezi farmaceutickou
spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl predlozen.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd 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 prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 2 roky nasledovné:

cvvs

a 24 ml baleni).

Nazev Navrh _ Stanovisko Uhrada pro
Kc”)d lé&ivého DopInék nazvu Zadatele: Ustavu: jadrova | konecného
SUKL piipravku jadrova ahrada | uhrada / baleni | spotiebitele
/ baleni (K¢) (K¢) / baleni (K¢)
0210772 | OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML 10 360,49 9 073,04 11 103,36
0210773 | OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML 25901,23 23 880,00 27 737,16
0223046 | OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X24ML 62 286,88 57 312,10 65 247,98
Podminky Uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny ndsledovné:

S

P: Nivolumab je hrazen v kombinaci s ipilimumabem v prvni linii Ié¢by dospélych pacientll o velmi dobrém stavu
vykonnosti (ECOG 0-1) s neresekovatelnym malignim mezoteliomem pleury (bez pfitomnosti klinicky aktivnich
mozkovych metastdz anebo mozkové metastdzy jsou adekvatné lécené). Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni (verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v odstupu 4 - 8 tydnd z dlvodu odlisného
mechanismu Ucinku imunoonkologické terapie), maximalné po dobu 24 mésicld. V pripadé predcasného
ukonceni lécby ipilimumabem z dlvodu jeho toxicity je nadale hrazena terapie nivolumabem dle vyse
uvedenych podminek.
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