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SOUHRN KE 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS344131/2021, datum: 24.6.2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OPDIVO (obsahujici lécivou latku nivolumab) je urceny k |éCbé pacientll s metastazujicim
kolorektdlnim karcinomem s deficitni opravou chybného parovani bazi nebo vysokou mikrosatelitovou
nestabilitou (MSI-H/dMMR) po ptredchozi kombinované chemoterapii na bazi fluropyrimidinu (tj. s pokrocilym
karcinomem tlustého stfeva nebo rekta s poruchou opravy deoxyribonukleové kyseliny).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek OPDIVO (dale jen ,pfipravek”), v kombinaénim rezimu s ipilimumabem, predstavuje pridanou
hodnotu u pacient s metastazujicim MSI-H/dMMR metastazujicim kolorektalnim karcinomem oproti dostupné
terapii standardné uZivanymi a trvale hrazenymi kombinovanymi rezimy chemoterapie v mozné kombinaci
s cilenou terapii. Pripravek ma potenciadl u vyznamného podilu lé¢enych pacientl zvysit pravdépodobnost
dlouhodobého preziti.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrZzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Zdkonem stanovenou podminkou pro priznani docasné uhrady je predloZeni zavazkl uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky byly Ustavu pfedloZeny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu 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 uvadé&jici pfipravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporuéené postupy k terapii kolorektalniho karcinomu i dostupné vystupy panelu expertl (z fad Ceské
onkologické spolecnosti) tykajici se zejména sloZeni soucasnych rezim( uzivanych v Ceské klinické praxi u
predlécenych pacientl s metastazujicim kolorektalnim karcinomem.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku OPDIVO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana prvni doc¢asna thrada na dobu 24 mésic,
pokud Zadny z Uéastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy
dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS344131/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: nivolumab, nitrozilni podani (formou inflze)
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

Kolorektalni karcinom v pokrocilém (metastatickém) stadiu onemocnéni nema pfilis pfiznivou prognézu, jelikoz
Slet pFezivda méné nez 20 % (popsano pro obecnou skupinu pacientd). Cetnost onemocnéni s MSI-H/dMMR se
uvadi okolo 4 % pfipadd s metastazujicim kolorektdInim karcinomem.

Stanovisko k zadosti

U¢innost a bezpeénost piipravku OPDIVO (v kombinaci se 4 cykly ipilimumabu) byla sledovéna v jednoramenné
registracni studii. S ohledem na nekomparativni design registracni studie jsou nutna srovnani nepfima, ktera
jsou vsak provazena vysokou mirou nejistoty. Nicméné podle dosavadnich vysledk( studie, dle nichz podil
pacientl ve 3 letech od zahajeni terapie nivolumabem presahuje 70 %, a podle orientacniho srovnani s preZitim
pacientd s pokrocilym karcinomem kolorekta (s MSI-H/dMMR) |[ééenych ve druhé linii chemoterapeutickymi
rezimy ve francouzské klinické praxi (které popisuje median celkového preziti cca 21,6 mésicd, tj. necelé 2 roky)
lze mit za dostatecné prokdzané, Ze terapie kombinaci nivolumab + ipilimumab vede k prodlouZeni
predpokiddané doby Zivota alespori o 50 % u pacientd, u nichZ je pfedpoklddané preZiti kratsi neZ 24 mésicd.

Ustavu dosud nebyly predlozeny relevantni metodicky spravné scénafe a ndkladovou efektivitu tak nelze
s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni
intervenci.

Ustavu dosud nebyl piedloZen ani relevantni metodicky spravny scénar analyzy dopadu na rozpocet, ktery by
umoznil dopad na rozpocet radné vyhodnotit.

Ustavu nebyly piedlozeny smlouvy uzavieny mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci ndkladd.

Ustav doplfiuje, e pro pfiznani do¢asné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi naleZitosti dané zdkone o verejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajistény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl jiz Ustavu predlozen.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

Maximalni cena

Maximalni cena neni pfedmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
17,1429 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena prvni do¢asnd (na dobu 2 let) nasledovné:

evvs

a 24 ml baleni).

. Navrh Stanovisko Uhrada pro
, Nazev . . ‘s P .,

Kod l&givého Doblnék nazvu Zadatele: Ustavu: jadrova | konecného
SUKL vioravku P jadrova uhrada | ahrada / baleni | spotiebitele
prip / 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 nasledovné:

S
P: Nivolumab je hrazen v kombinaci s ipilimumabem k Ié¢bé dospélych pacientl s metastazujicim

kolorektdlnim karcinomem s deficitni opravou chybného parovani bazi nebo vysokou mikrosatelitovou
nestabilitou, u kterych doslo k progresi onemocnéni béhem ¢&i po predchozi kombinované
chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu nebo tuto Ié¢bu netolerovali.

Jedna se o pacienty ve velmi dobrém stavu vykonnosti (ECOG 0-1), ktefi dosud nebyli pro kolorektalni
karcinom léceni checkpoint inhibitory.

Jsou hrazeny 4 cykly kombinované [é€by s ipilimumabem, nasledné je hrazen nivolumab v monoterapii
do progrese onemocnéni (verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v odstupu 4 - 8 tydni z
dlvodu odlisného mechanismu uc¢inku imunoonkologické terapie) nebo projevi nepfijatelné toxicity,
pokud nastanou dfive. V pfipadé pred¢asného ukonceni lécby ipilimumabem z divodu jeho toxicity je
naddle hrazena terapie nivolumabem dle vySe uvedenych podminek.
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