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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS241302/2020, datum: 7. 12. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OPDIVO (obsahujici I1éCivou latku nivolumab) je v monoterapii uréeny k Iécbé pacientl s pokrocilym
urotelidlnim karcinomem (z bunék vystelky mocovyvh cest), u kterych selhala 1éc¢ba rezimy s platinou a
vinfluninem (nebo u kterych nelze vinflunin podat).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Pridanou hodnotu lécivého pripravku OPDIVO (dale jen ,pfipravek”) u definované skupiny pacient(, pro kterou
je zaddna uhrada, nelze zhodnotit.

Pripravek nesplfiuje pozadavek zadatelem navrzeného zakonného kritéria (tj. ustanoveni § 40 odst. 2 pism. c)
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.) pro pfiznani statutu vysoce inovativniho lécivého pFipravku (VILP). Zakonem
stanovenou podminkou pro ptiznani docasné Uhrady je dale predloZeni zdvazk( uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky nebyly predloZeny.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje zadost zamitnout.

Na zékladé jakych podkladi 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 &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii urotelialniho karcinomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku OPDIVO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a lécivy ptipravek nebude z
prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Géastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS241302/2020

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 podani: nivolumab, podani nitrozilni infuzi

ATC: LO1XC17

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

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Urotelialni karcinom mocového méchyre predstavuje devatou nejcastéji diagnostikovanou malignitu. Pacienti,
u kterych selhala Iécba platinovymi rezimy, preZivaji v medidnu pouze cca pll roku (7 mésicQ), a proto je
pokrocily urotelialni karcinom vysoce zavaznym onemocnénim.

Stanovisko k zZadosti

Dostupné duikazy predstavuji pouze studie bez vhodného kontrolniho ramene, v nichZ byli sledovani odlisni
pacienti, nez pro které je zadana Uhrada. PfedloZzenda metaanalyza (podana v reZimu obchodniho tajemstvi)
vychazi z téchto studii (a je téZ zatizena vadou neprokazané prenositelnosti vysledkd ziskanych u jedné populace
na odliSnou populaci, pro kterou je Zadana uhrada), pro absenci vhodnych kontrolnich a omezeny pocet faktor(
(s vlivem na progndzu onemocnéni) v jednotlivych srovnanich je navic provazena dalsi nejistotou. PredloZzené
dlikazy tedy nemohou byt vyhodnoceny jako dostate¢né odlivodnéni prinosu lécby pripravkem OPDIVO pro
|éCbu pacient(l s pokrocilym urotelidlnim karcinomem.

S ohledem na uvedené Ustav doSel k ndzoru, e Zadosti o stanoveni vy$e a podminek do¢asné thrady nelze
vyhovét.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
17,1429 mg/den)

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Podminky Uhrady nestanoveny.
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