PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

'. SU KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS65806/2021, datum: 21. 6. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OPDIVO (obsahujici IéCivou latku nivolumab) je urceny k Iécbé:

pacientl s (recidivujicim ¢i rezistentnim) klasickym Hodgkinovym lymfomem, ktefi prodélali autologni
transplantaci krvetvornych kmenovych bunék (ASCT) a naslednou terapii brentuximab vedotinem

a pacientl s uvedenym onemocnénim, ktefi prodélali ASCT a dosud nebyli Ié¢eni brentuximab vedotinem.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek OPDIVO predstavuje pridanou hodnotu u definovanych skupin pacientd s recidivujicim ci
rezistentnim klasickym Hodgkinovym lymfomem 1) po autologni transplantaci kmenovych bunék a po ni
nasledujici |écbé brentuximab vedotinem, 2) po autologni transplantaci kmenovych bunék u pacientl dosud
brentuximab vedotinem nepredlécenych, v obou pfipadech oproti nejlepsi podplirné terapii. Pfipravek ma
potencial ovlivnit onemocnéni i u vysoce predlécenych pacientl (Cetnost dosaZzeni objektivni odpovédi na lécbu
se pohybuje v obou indikacich okolo 70 %).

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez nejlepsi podplrna lécba. PfedloZzené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady
jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$dimi piinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil jako
nakladové efektivni |écbu. Zarazeni pfipravku do systému uUhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl
akceptovatelny dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

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 uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii klasického Hogkinova lymfomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pfipravku OPDIVO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna trvala uhrada ode dne vykonatelnosti
rozhodnuti, pokud Zadny z Gcastnikd fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi
zasadni novy dikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS65806/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: nivolumab, podani cestou nitroZilni infuze
ATC: LO1XC17
Lécivy pripravek: OPDIVO, 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML
OPDIVO, 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML
Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Monoterapie nivolumabem v indikaci recidivujiciho &i rezistentniho klasického Hodgkinova lymfomu 1) po
autologni transplantaci kmenovych bunék a po ni nasledujici 1é¢bé brentuximab vedotinem, 2) po autologni
transplantaci kmenovych bunék u pacientd dosud brentuximab vedotinem nepredlécenych

Stanovisko k zadosti

Dostupné dikazy jsou méné robustni (klinicka studie faze Il CheckMate205 a studie faze | CA209039) a samy o
sobé neposkytuji dikazy o komparativnim prinosu 1éCby (chybi kontrolni ramena), nicméné dle doporuceni
ESMO pro hodnoceni klinického pFinosu Ize klinicky pfinos Ié¢by nivolumabem v obou poZadovanych indikacich
vyhodnotit jako vysoky (na zakladé cetnosti dosaZeni objektivni odpovédi na Ié¢bu v obou pfipadech presahuijici
65 %). V poZzadované indikaci nema terapie nivolumabem trvale hrazenou alternativu ze zdravotniho pojisténi.

Podle Zadatelem predlozeného nepfimého srovnani predstavuje |écba nivolumabem ve srovnani s nejlepsi
podplrnou péci vyznamny prinos pro celkové prezivani pacientd i jejich prezivani do progrese onemocnéni.

Analyza nakladové efektivity |éCivého pripravku OPDIVO vindikaci |écby recidivujiciho ¢i rezistentniho
klasického Hodgkinova lymfomu po autologni transplantaci a 1é¢bé brentuximab vedotinem ukazuje ICER ve
vys$i zhruba 1,18 mil. K&/QALY ve srovnani s BSC.
Analyza nakladové efektivity |éCivého pfipravku OPDIVO vindikaci |écby recidivujiciho ¢i rezistentniho
klasického Hodgkinova lymfomu po autologni transplantaci (bez pouZiti brentuximab vedotinu) ukazuje ICER ve
vysi zhruba 1,19 mil. KE/QALY ve srovnani' s BSC.

Zadatel ptedlozil scénafe s navrienym finanénim ujednanim v reZimu obchodniho tajemstvi, které v tuto chvili
nejsou relevantni pro zhodnoceni nakladové efektivity, nebot nebyla doru¢ena souhlasna vyjadfeni platc.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje po predléceni autologni transplantaci a brentuximab vedotinem celkem
10 nové léCenych pacientll ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi 15,5 aZz 37,3 milionG K¢ v prvnich péti letech. Po
predléceni samotnou autologni transplantaci ¢ini odhad celkem 18 nové |éCenych pacientl rocné a vysledek
28,6—81,7 milionl K¢ v prvnich péti letech.

Vzhledem k tomu, 7e Ustav nedisponuje dikazem, podle kterého by stanoveni uhrady vedlo k ohrozeni
verejného zajmu, povazuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu nebyla predloZena informace, Ze U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnda a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem tohoto fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

evyvs

, Nazev N&vrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: | Uhrada pro kone¢-
Kéd (v o . . Iy . - . _—
SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova dhrada jadrova uhrada / ného spotiebitele

pfipravku / baleni (K¢) baleni (K¢) / baleni (K¢)
10MG/ML INF CNC
0210772 | OPDIVO SOL 1XAML 10 799,15 10 799,15 13 060,45
10MG/ML INF CNC
0210773 | OPDIVO SOL 1X10ML 26 997,89 26 997,89 31235,43

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Nivolumab je v monoterapii hrazen v 1é¢bé dospélych pacientli ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG s
recidivujicim nebo rezistentnim klasickym Hodgkinovym lymfomem

1) po autologni transplantaci kmenovych bunék a po ni nasledujici |é¢bé brentuximab vedotinem,

2) po autologni transplantaci kmenovych bunék u pacient dosud brentuximab vedotinem nepredlécenych;

za kumulativniho splnéni ndasledujicich podminek:

a) pacient ma vykonnostni stav O - 1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje postizeni CNS lymfomem

c) pacient neni dlouhodobé lécen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni Ié¢bou;

d) pacient nema diagnostikované zavazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét stitné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf.
psoriaza, atopicky ekzém, loZiskova alopecie, vitiligo)

e) pacient ma pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN, hladina
bilirubinu mensi nebo rovna 1,5x ULN, u pacient(l s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina
AST a ALT mensi nebo rovna 3x ULN v pripadé pfitomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a
soucasné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocytd
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vétsi nebo roven 2,5 x 10 na devatou /I, pocet neutrofild vétsi nebo roven 1,5 x 10 na devatou /I, pocet
trombocytud vétsi nebo roven 100 x 10 na devatou /I).
Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni.
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