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SOUHRN KE 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS206922/2023, datum: 19. 1. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OPDIVO (obsahujici 1é¢ivou latku nivolumab) je urceny k 1écbé dospélych pacientd
s neresekovatelnym pokrocilym, rekurentnim nebo metastazujicim skvamodznim karcinomem jicnu, ktefi byli
|éCeni/netolerovali pfedchozi kombinovanou chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny. DrZitel registrace
cilovou skupinu pacient( specifikoval / zUZil na pacienty s vyssi expresi antigenu PD-L1 (21%).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) OPDIVO predstavuje pridanou hodnotu v Iécbé dospélych pacientt
s registrovanou indikaci skvamdézniho karcinomu jicnu s expresi PD-L1 21%, pfiéemZ mira pfinosu |écby byla
doloZena pro pacienty prevadiné asijské rasy (zafazenych do studie ATTRACTION-3) ve srovnani
s monochemoterapii taxany. S ohledem na popsané rozdily v Gcinnosti i bezpecnosti terapie u pacientt bilé a
asijské rasy pak nelze mit miru pfinosu popsanou pro pfipravek OPDIVO (oproti chemoterapii taxany) za plné
prenositelnou rovnéz na bilou populaci (kterad odpovida predominantni populaci ceské klinické praxe), nicméné
terapii nivolumabem lze povaZovat za terapii svysSi Ucinnosti oprotiterapii taxany. Srovnani s nejlepsi
podplrnou lécbou svédci o vyznamné vyssi ucinnosti monoterapie nivolumabem.

Pripravek vsak nespliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy
pfipravek (VILP).

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pfipravku OPDIVO do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii, dale vzal v potaz aktualni doporucené postupy k terapii skvamdzniho karcinomu jicnu i
dostupna vyjadieni Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku OPDIVO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana docasna Uhrada a lécivy pfipravek
nebude z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS206922/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: nivolumab, parenterdlni podani formou nitroZilni infuze

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

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientl s neresekovatelnym pokrocilym, rekurentnim nebo metastazujicim skvamadznim
karcinomem jicnu s expresi PD-L1 na nadorovych burnkach vétsi nebo rovno 1 %, ktefi byli 1é¢eni/netolerovali
predchozi kombinovanou chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny.

Karcinom jicnu je v rdmci Evropské unie 19. nejbéZznéjSim nadorem. Jeho hlavnim histologicky typem je tzv.
skvamozni karcinom (okolo 90 % pfipadd). Hlavnimi rizikovymi faktory pro jeho vznik ve vyspélych zemich je
koureni a abusus alkoholu. Vrchol jeho vyskytu je u pacient( v Sesté az osmé dekadé Zivota. Preziti pacientd
|éCenych ve druhé linii pokrocilého onemocnéni dosahuje v medianu okolo 8-9 mésicl. Jedna se tedy o vysoce
zavainé onemocnéni vyznamné zkracujici predpokladanou délku Zivota.

Stanovisko k zadosti

Registracni studii ATTRACTION-3 byl doloZen klinicky pfinos pro celkové preziti a vyssi bezpecnost (vyznamné
nizsi toxicita) terapie pro predominantné asijskou populaci. Relevantni data pro populaci bilou (evropskou)
k dispozici nejsou, podle popsanych rozdill v Uc¢innosti a bezpecnosti terapie u rozdilnych populaci (bild /
asijska) lze Iécbu nivolumabem u navrhované podskupiny pacientd (s expresi PD-L1 na nadorovych burikach > 1
%) povazovat za terapii s vyssi Ucinnosti a lepsi bezpecnosti ve srovnani s monoterapii taxany, a za ucinnéjsi
terapii ve srovnani s nejlepsi podplrnou IéCbou.

V tomto spravnim Fizeni je Zadano o do¢asnou thradu vysoce inovativniho lé¢ivého pfipravku, pricemz Ustav
shledal, Ze ve srovnani s hrazenou (a vpraxi béZzné uZivanou) terapii taxany nebylo registracni studii
jednoznacéné dolozeno splnéni zakonem pozadovaného prodlouZeni stiedni doby (medianu) celkového preziti
OS nejméné o 3 mésice u pozadované podskupiny pacientd (pficemz celkové preZiti bylo zaroven primarnim
sledovanym parametrem registracni studie).

S ohledem na skuteénost, ze Ustav nevyhodnotil dostupna data jako dostate¢nd pro pfiznani statutu vysoké
inovativnosti, nehodnotil ani pfedloZzenou analyzu dopadu do rozpoctu.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.
K 1éCivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucéinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni zménéna.

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

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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