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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS234162/2023, datum: 26. 2. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OPDUALAG (obsahujici fixni kombinaci léCivych latek relatilimab a nivolumab) je urceny k prvni linii
|éCby pacientl s pokrocilym (neresekovatelnym nebo metastazujicim) melanomem u dospélych a dospivajicich
od 12 let, jejichz nadorové burnky maji na svém povrchu specifickou bilkovinu (tzv. ligand PD-L1) v urcitém
mnozstvi (<1 %).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy ptipravek (dale jen ,pripravek”) OPDUALAG predstavuje pfidanou hodnotu pro pacienty s dfive
nelécenym metastazujicim nebo neresekovatelnym malignim melanomem ve srovnani se standardni lécbou
(nivolumab, pembrolizumab). Pfipravek ma potencidl prodlouzit dobu bez progrese onemocnéni.

PredloZené analyzy obsahuji limitace, které neumoznuji nakladovou efektivitu pfipravku vyhodnotit. Proto
Ustav pripravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni |é¢bu. Zafazeni pripravku do systému Ghrad
predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny finanéni dopad na prostiedky verfejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav proto z diivodu neprokdzané nakladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje pfipravku
Uhradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku OPDUALAG do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy kterapii maligniho melanomu a dalsi shromazdéné duikazy (stanovisko odborné
spolecnosti / panelu expertd k predmétnému fizeni).

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pfipravku OPDUALAG nebude v dalsi fazi spravniho fizeni v poZzadované indikaci pfiznana uUhrada a
|éCivy pripravek nebude z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi v poZadované indikaci 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: SUKLS234162/2023
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: fixni kombinace relatlimab a nivolumab, parenteralni podani
ATC: LO1FY02
Lécivy pripravek: OPDUALAG 240MG/80MG INF CNC SOL 1X20ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Lécba 1. linie pokrocilého melanomu u dospélych a dospivajicich od 12 let s expresi PD-L1 na nddorovych
bunkach <1 %.

Stanovisko k zadosti

LP OPDUALAG (fixni kombinace lécivych latek relatlimab + nivolumab) prokazal klinickou uc¢innost a bezpecnost
v lécbé 1. linie pokrocilého melanomu oproti samotnému nivolumabu (LP OPDIVO) v prodlouzeni doby bez
progrese onemocnéni. Ustav akceptoval dal3i prezentované podklady deklarujici srovnatelnou ucinnost
nivolumabu a pembrolizumabu (LP KEYTRUDA).

V predloZené analyze nakladové efektivity byly zjistény zavainé limitace, které neumoZznuji jeji spolehlivé
vyhodnoceni. Hodnoceny |écivy pfipravek tak nelze povaZovat za ndkladové efektivni intervenci. PredloZend
analyza dopadu na rozpocet odhaduje 52 az 96 lécenych pacientl rocné a dopad na rozpocet ve vysi 79,8 —
158,7 milion(i K¢ v prvnich péti letech. Redlny vysledek vsak bude s ohledem na existenci financ¢nich ujednani u
komparatoru vyssi. Vysledny dopad na rozpocet lze sohledem na shromazdéné dikazy povaZovat za
akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 3)



' @ . So KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

Nestanovena.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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