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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS530713/2025, datum: 16. 6. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek OPDIVO (obsahujici Iécivou latku nivolumab) je uréen klécbé v kombinaci s ipilimumabem nebo
v kombinaci s chemoterapii na bazi fluropyrimidinu a platiny v prvni linii |écby dospélych pacientd
s neresekovatelnym pokrocilym nebo metastazujicim skvaméznim karcinomem jicnu, u kterého maji nddorové
bunky na svém povrchu specifickou bilkovinu (tzv. ligand PD-L1) v uréitém mnozstvi (> 1 %). Jedna se o vysoce
zdvazné onemocnéni podstatné zkracujici délku Zivota pacient.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek OPDIVO (déle jen ,pripravek”) predstavuje pfidanou hodnotu v [é¢bé pacientll s pokrocilym
nebo metastazujicim skvamdznim karcinomem jicnu oproti standardni |écbé chemoterapii. Pfipravek ma
potencial vyznamné prodlouzit délku preziti.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy ptipravek
(VILP), jelikoZ je urceny k lécbé vysoce zdvazného onemocnéni a prokazal prodlouzeni stfedni doby celkového
preziti pacientl alespor o 30 % a nejméné o 3 mésice. Zarazeni pfipravku do systému Ghrad predstavuje finanéni
dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v indikaci pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni 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
doporucené postupy k terapii karcinomu jicnu a dalsi shromazdéné duikazy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému 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 zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS530713/2025

7 7 v

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Léciva latka a cesta poddni: nivolumab, intravendzni podani
ATC: LO1FFO1

Lécivy pripravek: OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML
OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML
OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X24ML
OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X12ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Nivolumab v kombinaci s ipilimumabem nebo v kombinaci s chemoterapii na bazi fluropyrimidinu a platiny v
prvni linii lécby neresekovatelného pokrocilého, rekurentniho nebo metastazujiciho skvamaézniho karcinomu
jicnu.

Stanovisko k zadosti

Uginnost a bezpecnost pfipravku OPDIVO (légivé latka nivolumab) v kombinaci s ipilimumabem nebo
v kombinaci s chemoterapii na bazi fluropyrimidinu a platiny v indikaci skvamdzniho karcinomu jicnu byla
prokdzana ve srovnani s chemoterapii v randomizované klinické studii faze 3. Lé¢ba nivolumabem v kombinaci
s ipilimumabem nebo v kombinaci s chemoterapii vyznamné prodlouZila délku celkového preZiti pacientl oproti
samotné chemoterapii (a to 0 69%, resp. 0 6,3 mésice v pfipadé nivolumabu v kombinaci s chemoterapii a 0 50
%, resp. o 4,6 mésice v pfipadé nivolumabu v kombinaci s ipilimumabem).

S ohledem na pfinos terapie ve smyslu prodlouzeni stfedni doby celkového preziti (OS) alespon o 30 % oproti
hrazené lécbé, nejméné vsak o 3 mésice, je tak 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 IéCivého pFipravku vyZzadovano.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pfipravku OPDIVO v indikaci skvamdzniho karcinomu jicnu odhaduje 3 az
5 pacientl nové lécenych rocné terapii pfipravkem OPDIVO kombinaci s ipilimumabem a 66 az 90 pacientl nové
|éCenych rocné terapii pripravkem OPDIVO kombinaci s chemoterapii a ukazuje vysledek ve vysi 62 az 104
miliond K& v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné diikazy ve spravnim fizeni povazuje Ustav dopad
na rozpocet za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 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 ndasledovné.

Stavajici .,
Ly ., Maximalni cena
. vyse Maximalni _
Kéd , 2 e , pro konecného
. Nazev Doplnék nazvu maximalni | cena vyrobce / v L ,
SUKL e spotiebitele/baleni
ceny / baleni (K¢) (KE)
baleni (K¢)
0210772 | OPDIVO | 10MG/ML INF CNC SOL 1xamL | ° 630,41 9723,09 11.819,02
10MG/ML INF CNC SOL
0210773 | oPDIVO 1X10ML 24 713,49 24 594,03 28 443,19
10MG/ML INF CNC SOL
0223046 | OPDIVO 1X24ML 60 690,07 60 175,12 68 231,41
10MG/ML INF CNC SOL
0255268 | OPDIVO 1X12ML 29 794,91 29 718,62 34174,73

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

17,1429 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

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

Zakladni Uhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39d odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
porovnanim Uhrad lécivého pripravku ve skupiné a odpovida nejnizsi zjisSténé hodnoté.

Navrh Stanovisko .
. . Uhrada pro
Zadatele: Ustavu: L.
B . B .. .. 3 .. i konecného
Kod SUKL | Nazev Doplinék nazvu jadrova jadrova Lo
; } spotrebitele
uhrada / | dhrada / .
o S / baleni (K¢)
baleni (Kc) baleni (K¢)
0210772 | OPDIVO | 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML 9073,04 8744,87 10922,98
0210773 | OPDIVO | 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML 22682,60 21 862,17 27307,46
0255268 | OPDIVO | 10MG/ML INF CNC SOL 1X24ML 54 438,24 52 469,20 65 537,88
0223046 | OPDIVO | 10MG/ML INF CNC SOL 1X12ML 27219,12 27 215,12 3391571
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Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P:

Nivolumab je hrazen v kombinaci s ipilimumabem nebo v kombinaci s chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a
platiny k 1é¢bé v prvni linii u dospélych pacientd o velmi dobrém stavu vykonnosti (ECOG 0-1) s
neresekovatelnym pokrocilym, rekurentnim nebo metastazujicim skvamdznim karcinomem jicnu s expresi PD-
L1 na nadorovych burikdch vétsim nebo rovnym 1 %.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v odstupu 4-8
tydn( z dlvodu odlisného mechanismu uc¢inku imunoonkologické terapie) nebo maximalné po dobu 24 mésict.
V pfipadé predcasného ukonceni léCby ipilimumabem z ddvodu jeho toxicity je nadale hrazena terapie
nivolumabem dle vySe uvedenych podminek. V pfipadé ukonceni [éCby jedné slozky z kombinace nivolumabu a
chemoterapie z dlivodu jeji toxicity je nadale hrazena terapie ostatnimi slozkami kombinace.
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