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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS5204/2026, datum: 16. 6. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OPDIVO (obsahujici |écivou latku nivolumab) je indikovan v kombinaci s chemoterapii na bazi
fluorpyrimidinu a platiny k [écbé v prvni linii u dospélych pacientd s HER2-negativnim pokrocilym nebo
metastazujicim adenokarcinomem Zaludku, gastroezofagealni junkce nebo jicnu, jejichz nadory exprimuji PD-
L1 s kombinovanym pozitivnim skére (CPS) > 5. Jedna se o vysoce zdvazné onemocnéni podstatné zkracujici
délku a kvalitu Zivota pacient(.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) OPDIVO predstavuje pfidanou hodnotu v |écbé pacientli s HER2-
negativnim pokrocilym nebo metastazujicim adenokarcinomem Zaludku, gastroezofagealni junkce nebo jicnu,
jejichz nadory exprimuji PD-L1 s kombinovanym pozitivnim skdre (CPS) =5 (dale téz ,adenokarcinom Zaludku®).
Pfipravek ma potencial prodlouZzit dobu do progrese onemocnéni.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrZzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pripravek
(VILP), jelikoz je urceny k lécbé vysoce zdvazného onemocnéni a prokazal, Zze v primarnim hodnoceném
parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 30 % zlepSeni oproti hrazené |écbé. Zatazeni
pfipravku do systému uhrad predstavuje financni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi
souladny s vefejnym zajmem.

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 uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii adenokarcinomu Zaludku, dostupna vyjadreni Ceské onkologické spoleénosti a
dalsi shromazdéné dikazy.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku OPDIVO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana druha docasna uhrada na 2 roky, pokud
zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zmeénil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS5204/2026

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, IC: 800030 Blanchardstown Corporate Park 2, D15 T867 Dublin,
Irsko
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r. 0., I€ 43004351, Budéjovick4 778/3, 140 00 Praha 4

Léciva latka a cesta podani: nivolumab, intravendzni podani

ATC: LO1FFO1

Lécivé pripravky: OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML
OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML
OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X12ML
OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X24ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

1. linie |éCby dospélych pacientl s HER2-negativnim pokrocilym nebo metastazujicim adenokarcinomem
zaludku, gastroezofagealni junkce nebo jicnu, jejichz nadory exprimuji PD-L1 s kombinovanym pozitivnim skére
(CPS) 5.

Stanovisko k zadosti

V klinické studii CheckMate 649 byla prokazana klinicka u¢innost LP OPDIVO v kombinaci s ChT s ohledem na
primarni klinicky cil preziti bez progrese onemocnéni (PFS) v 1. linii [é¢by dospélych pacient( s HER2-negativnim
pokrocilym nebo metastazujicim adenokarcinomem Zaludku, gastroezofagealni junkce nebo jicnu, jejichz
nadory exprimuji PD-L1 s kombinovanym pozitivnim skére (CPS) 25. Pomér rizika udalosti u pacient(i v rameni
nivolumabu v kombinaci s ChT v porovnani s pacienty na ChT je HRps = 0,68 (95% Cl; 0,56-0,81, p < 0,0001),
riziko udalosti tak bylo v rameni hodnocené intervence snizeno o 32 %.

S ohledem na pfinos terapie ve smyslu 2 30% zlepSeni v primarnim parametru klinické studie s dopadem na
kvalitu Zivota, tj. doby preziti do progrese onemocnéni (PFS), je splnéno zdkonné kritérium vysoké
inovativnosti.

Hodnoceni nakladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
v pfipadé stanoveni druhé docasné Uhrady vysoce inovativniho |écivého pfipravku vyZadovano.

Analyza dopadu na rozpocet léCivého pripravku OPDIVO v indikaci adenokarcinomu zaludku odhaduje 263 az
272 nové lécenych pacientll rocné a ukazuje vysledek ve vysi 255,3 a7z 341,4 miliond K¢ v prvnich péti letech. S
ohledem na shromazdéné diikazy ve spravnim fizeni povazuje Ustav dopad na rozpocet za souladny s vefejnym
zajmem.
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Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena ex-offo je stanovena nasledovné.

Stavajici
Maximalni
, vyse Maximalni cena pro
Kéd i __ e, . .
SUKL Nazev Doplnék nazvu maximalni cena vyrobce konecného
ceny/baleni / baleni (K¢) spotiebitele
(K¢)
(K<)
0210773 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 24 713,49 24 594,03 29 057,18
1X10ML
0255268 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 29794,91 29 718,62 34911,51
1X12ML
0223046 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 60 690,07 60 175,12 69 705,02
1X24ML
0210772 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML 9630,41 9 729,09 12 069,40

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

17,1429 mg

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 2 roky nasledovné:

Zakladni dhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39d odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
porovnanim Uhrad lécivého pripravku ve skupiné a odpovida nejnizsi zjisténé hodnoté.
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Navrh Stanovisko Uhrada pro
Zadatele: Ustavu: konec¢ného
Kéd SUKL Nazev Doplinék nazvu jadrova jadrova spotiebitele /
uhrada / uhrada / baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (Kc)
0210773 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 22 682,60 21 862,17 27 307,46
1X10ML
0255268 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 27 219,12 27 564,96 33 915,71
1X12ML
0223046 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 54 438,24 52 469,20 65 537,88
1X24ML
0210772 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 9 073,04 8 744,87 10922,98
1X4ML
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Nivolumab je hrazen v kombinaci s chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny k 1é¢bé v prvni linii u
dospélych pacientll s HER2-negativnim lokalné pokrocilym neresekovatelnym nebo metastatickym
adenokarcinomem Zaludku, gastroezofagedlni junkce nebo jicnu s expresi PD-L1 na nadorovych elementech s

CPS (kombinované pozitivni skére) vétSim nebo rovnym 5.

Pacienti musi mit vykonnostni stav ECOG 0-1. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (verifikované
opakovanym radiologickym vysetfenim v odstupu 4-8 tydn( z dlvodu odlisSného mechanismu ucinku
imunoonkologické terapie) nebo maximalné po dobu 24 mésicl.

V pripadé ukonceni léCby jedné slozky z kombinace nivolumabu z dlivodu jeji toxicity je nadale hrazena terapie
ostatnimi slozkami kombinace dle vySe uvedenych podminek.
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