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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS329194/2024, datum: 15. 5. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OPDUALAG (obsahujici fixni kombinaci IéCivych latek relatlimab a nivolumab) je urceny k prvni linii
|éCby pacientll s pokrocilym (neresekovatelnym nebo metastazujicim) melanomem u dospélych a dospivajicich
od 12 let. V soucasné dobé je jiZz hrazen pacientim, jejichz nadorové burnky maji na svém povrchu specifickou
bilkovinu (tzv. ligand PD-L1) v uréitém mnozZstvi (< 1 %). Nyni je Zddano o zménu podminek Ghrady tak, aby byl
LP OPDUALAG hrazen pacientim bez hledu na mnozstvi PD-L1 na nadorovych burikach, tzn. i pro pacienty s PD-
L1>1%.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) OPDUALAG byl zhodnocen v Iécbé pacientl v 1. linii pokrocilého
melanomu s mnoZstvim specifické bilkoviny na nadorovych burikidch > 1 % jako obdobné ucinny a bezpecny s
dostupnou standardni [écbou (nivolumab, pembrolizumab).

Pfipravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazend standardni |écba komparatory nivolumabem a
pembrolizumabem. PfedloZené analyzy neprokazaly, Ze vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny
vy$imi piinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni lé¢bu. Finanéni
dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dikaz( v souladu s verfejnym
zajmem.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vyddva

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty rozsifeni podminek uhrady pripravku OPDUALAG. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii pokrocilého melanomu a stanoviska odbornych spole¢nosti.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Léc¢ivému pripravku OPDUALAG bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Uhrada pro pacienty s pokrocilym
melanomem a mnozstvim specifické bilkoviny PD-L1 na nadorovych burkach > 1 %, pokud ve spravnim fizeni
dojde k dohodé ucastnik( na snizeni nakladl na pripravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly predlozeny
smlouvy o limitaci nakladd uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud
k tomuto nedojde, |écivy pFipravek nebude z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi této skupiné pacientd
standardné hrazen.
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Spravni fizeni

Spisovd znacka: SUKLS329194/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské Gcely a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace relatlimab a nivolumab

ATC: LO1XY03

Lécivy pripravek: OPDUALAG 240MG/80MG INF CNC SOL 1X20ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Lécba 1. linie pokrocilého melanomu u dospélych a dospivajicich od 12 let s expresi PD-L1 na ndadorovych
bunkach 21 %.

Stanovisko k Zadosti

LP OPDUALAG (fixni kombinace lécivych latek relatlimab + nivolumab) vykazuje obdobnou ucinnost v lécbé
1. linie pokrocilého melanomu u pacientl s mnozstvim PD-L1 na nadorovych burikach > 1 % oproti samotnému
nivolumabu (LP OPDIVO) v prodlouZeni doby bez progrese onemocnéni, v celkovém preZiti i v celkové mire
lé¢ebné odpovédi. Ustav déle akceptoval dalsi prezentované podklady deklarujici srovnatelnou ucinnost
nivolumabu a pembrolizumabu (LP KEYTRUDA).

Hodnoceny pfipravek nemohl byt vyhodnocen jako nakladové efektivni, jelikoZz pfi srovnatelné ucinnosti
naklady vyrazné prevysuji naklady na komparatory (o 2,9 mil. K¢ ve srovnani s nivolumabem a 2,2 mil. K¢ ve
srovnani s pembrolizumabem v horizontu 2 let).

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 61 pacientll ro¢né zahajujicich 1écbu LP OPDUALAG a ukazuje vysledek
ve vysi 93,1 az 35,4 milionl K¢ rocné (celkem 463,8 mil. K¢) v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet
Ize povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

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

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Neni pfedmétem spravniho fizeni

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

Nestanovena.

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP OPDUALAG 240MG/80MG INF CNC SOL 1X20ML v EU zjisténé
na Kypru.
Navrh Stanovisko Uhrada pro L
. . .. Stavajici
. . A Zadatele: Ustavu: koneéného L,
Kéd Nazev lécivého . L, i L, i .. maximadlni
. .. . | Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele )
SUKL pfipravku/PZLU i i . uhrada /
uhrada / uhrada / / baleni (K¢) .
. . baleni (Kc)
baleni (K¢) baleni (Kc)
0268188 | OPDUALAG 240MG/80MG 145 254,94 139 968,51 160 860,99 156 310,02
INF CNC SOL
1X20ML
Podminky uhrady

ZUstavaji beze zmény.

Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastnik(i na snizeni nakladi, mohou byt podminky Uhrady stanoveny

nasledovné:

S

P: Fixni kombinace relatlimabu s nivolumabem je hrazena k I1éCbé lokdIné pokrocilého neresekovatelného nebo
metastatického melanomu u dospélych a dospivajicich od 12 let, ktefi doposud nebyli léCeni systémovou
protinddorovou lécbou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické onemocnéni a nejsou vhodni pro lécbu
kombinaci nivolumabu s ipilimumabem. Pacient md vykonnostni stav 0—1 dle ECOG. Lécba je hrazena do
potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v odstupu 4-8 tydni z
duvodu odlisného mechanismu tcinku imunoonkologické terapie. Lécba je hrazena maximdlné po dobu 2 let.
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