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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS174531/2021, datum: 6. 1. 2022

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
IéCeni/netolerovali pfedchozi kombinovanou chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) OPDIVO predstavuje pridanou hodnotu v Iécbé dospélych pacientt
s registrovanou indikaci skvamdzniho karcinomu jicnu, pficemz mira pfinosu lé¢by byla doloZena pro pacienty
prevazné asijské rasy (zarazenych do studie ATTRACTION-3) ve srovnani s monochemoterapii taxany. S ohledem
na popsané rozdily v Ucinnosti i bezpecnosti terapie u pacientt bilé a asijské rasy pak nelze mit miru ptinosu
popsanou pro pfipravek OPDIVO (oproti chemoterapii taxany) za prenositelnou rovnéz na bilou populaci (ktera
odpovida predominantni populaci ceské klinické praxe). S ohledem na dalsi dikazy je vsak moZné ucinit zavér o
noninferioritnim (tj. nejméné srovnatelném) prinosu terapie nivolumabem (oproti terapii taxany), s nizsi
toxicitou IéCby.

Pripravek nesplfiuje odborna kritéria navrZena Zadatelem (vychazejici z predpokladu vyznamné vyssi Uc¢innosti
terapie) pro oznaceni jako vysoce inovativni [éCivy pfipravek (VILP), nicméné jelikoZ terapie pfipravkem nema
v pozadované indikaci trvale hrazenou alternativu, Ize posuzovany pfipravek vyhodnotit jako vysoce inovativni.
Zakonem stanovenou podminkou pro priznani docCasné uUhrady je predloZeni zdvazk( uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky byly predlozeny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd 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 skvamdzniho karcinomu jicnu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pfipravku OPDIVO bude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana do¢asnd uhrada na 2 roky, pokud Zadny
z Ucastnikud Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS174531/2021

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

Karcinom jicnu je v ramci Evropské unie 19. nejbéznéjsSim nadorem. Jeho hlavnim histologicky typem je tzv.
skvamozni karcinom (okolo 90 % pfipad(). Hlavnimi rizikovymi faktory pro jeho vznik ve vyspélych zemich je
koureni a abusus alkoholu. Vrchol jeho vyskytu je u pacient( v Sesté a7z osmé dekadé Zivota. PrezZiti pacientu
|éCenych ve druhé linii pokrocilého onemocnéni dosahuje v medianu okolo 8-9 mésicl. Jedna se tedy o vysoce
zavaziné onemocnéni vyznamné zkracujici predpokladanou délku Zivota.

Stanovisko k zadosti

Registracni studii ATTRACTION-3 byl doloZen klinicky pfinos pro celkové prezZiti a vyssi bezpecnost (vyznamné
nizsi toxicita) terapie pro predominantné asijskou populaci. Relevantni data pro populaci bilou (evropskou)
k dispozici nejsou, podle popsanych rozdil( v Uc¢innosti a bezpecnosti terapie u rozdilnych populaci (bild /
asijska) Ize 1é¢bu nivolumabem povaZovat za terapii s noninferioritni icinnosti a lepsi bezpecnosti.

Zadatelem predloZend analyza nakladové efektivity splfiuje minimalni pozadavky na kvalitu, nicméné Ustavem
preferovany zékladni scénar predlozené analyzy ukazuje ICER ve vysi 4,9 miliond KE/QALY. LéCivy pripravek tak
nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinost neni srovnatelny s jinymi
hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet vykazuje dopad ve vy 17,9-23,9 milionC K& roéné v prvnich péti letech a Ustav
tento vysledek akceptuje.

Ustav doplfiuje, e pro pfiznani do€asné Ghrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi ndleZitosti dané zdkone o vefejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajiStény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl pfedlozen.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU
Lécivy ptipravek 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 pfedmétem fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
17,1429 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 2 roky nasledovné:

evvys

Uhrada se odviji od nejniz$i ceny v EU zji§t&né ve Francii (pro 4 ml a 10 ml baleni) a Slovinsku (pro 24 ml baleni).

Navrh Stanovisko .

. . . Uhrada pro

Nazev Zadatele: Ustavu: koneéného

Kéd SUKL | lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova . L
o . . spotiebitele
pripravku uhrada / uhrada / / baleni (Kg)
baleni (K¢) baleni (Kc)

0210772 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML 10 799,15 10 558,47 12 790,40

0210773 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML 26 997,89 26 396,43 30 560,59

0223046 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X24ML 64 794,93 63 351,28 72 023,94

Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Nivolumab je hrazen v monoterapii k Ié¢bé dospélych pacientl s neresekovatelnym pokrocilym, rekurentnim
nebo metastazujicim skvamdznim karcinomem jicnu, ktefi byli lé¢eni/netolerovali pfedchozi kombinovanou
chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny pfi splnéni nasledujicich podminek:

a) pacient ma vykonnostni stav 0—1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastdz anebo mozkové metastazy jsou
adekvatné |écené;

c) pacient neni dlouhodobé léen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [écbou;

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 pfipadé pritomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a
soucasné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocytd
vétsi nebo roven 2,0 x 10 na devatou /I, pocet neutrofild vétsi nebo roven 1,5 x 10 na devatou /I, pocet
trombocytd vétsi nebo roven 100 x 10 na devatou /I). LéCba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni,
verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v odstupu 4-8 tydnl z ddvodu odlisného mechanismu
ucinku imuno-onkologické terapie. Z prostredki verejného zdravotniho pojisténi je hrazeno podani maximalné
52 cykld 1écby nivolumabem v rezimu davkovani 240 mg kazdé dva tydny.
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