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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS119919/2023, datum: 13. 10. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek OZURDEX (obsahujici lécivou latku dexamethason) je urceny k lécbé pacientli s diabetickym
makularnim edémem (DME), s makularnim edémem (ME) v disledku okluze sitnicové vény (RVO) a s aktivni
neinfekéni uveitidou s projevy na zadnim segmentu oka.

V tomto spravnim fizeni je Zddano o stanoveni Uhrady v indikaci aktivni neinfekéni uveitida s projevy na zadnim
segmentu oka a o rozsifeni thrady v indikaci ME v disledku RVO.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) OZURDEX jako pridatnd terapie ke standardni terapii predstavuje
pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacientu s aktivni neinfekéni uveitidou s projevy na zadnim
segmentu oka oproti dostupné standardni terapii samotné. Pfipravek ma potencidl potlacit zanét a zlepsit
zrakovou ostrost.

Pridanou hodnotu pfipravku OZURDEX u omezené a definované podskupiny pacientl s aktivni neinfekéni
uveitidou s projevy na zadnim segmentu oka oproti systémové |écbé kortikosteroidy nebylo mozné zhodnotit,
a proto pro tuto podskupinu pacientl (pacienty nelécené systémovymi kortikosteroidy) navrhuje Uhradu
nepriznat.

Pripravek OZURDEX predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacientt s ME v disledku
RVO oproti postupu sledovani pacienta (placebu). Pfipravek ma potencial zlepsit zrakovou ostrost.

Pripravek je po vyznamné nakladné;jsi nez placebo v indikaci uveitidy a ME v disledku RVO. PredloZené analyzy
prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mite vyvazeny vy$$imi ptinosy pro pacienty. Proto Ustav
pripravek posoudil jako ndkladové efektivni 1écbu. Zarazeni ptipravku do systému uUhrad predstavuje dle
shromazdénych dikazl akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu rozsifit (pro pacienty s aktivni neinfekéni uveitidou
s projevy na zadnim segmentu oka, u kterych pfedchozi systémova Iécba kortikoidy nebyla dostate¢né ucinna
nebo zvysovani davek kortikoidd neni vhodné nebo jejich podani neni mozné, a dale pro pacienty s ME
v disledku RVO).

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty roziteni thrady pripravku OZURDEX. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici piipravek na éesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy
k terapii neinfekéni uveitidy a RVO i dostupna vyjadieni ¢eskych odbornych spole¢nosti, zejména Ceské
vitreoretinalni spoleénosti a Ceské oftalmologické spole¢nosti CLS JEP.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

LécCivému pripravku OZURDEX bude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsitena uhrada, pokud zZadny 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: SUKLS119919/2023

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
Zastupce: AbbVie s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: dexamethason, intravitrealni implantat

ATC: SO1BAO1

Lécivy pripravek: OZURDEX 700MCG IVI IMP APL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:

AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG, IC: HRA 9790, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen
Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

- Aktivni neinfekéni uveitida s projevy na zadnim segmentu oka
- ME v dlsledku RVO

Stanovisko k zadosti

Ustav na zakladé randomizované klinické studie povazuje pfinos pFipravku OZURDEX p¥idaného ke standardni
terapii oproti standardni terapii samotné v |éCbé pacientl s aktivni neinfekcni uveitidou s projevy na zadnim
segmentu za prokdazany. Vzhledem k tomu, Ze nebylo mozné zhodnotit pfidanou hodnotu pfipravku OZURDEX
u pacientd s aktivni neinfekéni uveitidou s projevy na zadnim segmentu oka oproti systémové |écbé
kortikosteroidy, Ustav pro tuto podskupinu pacient( (pacienty nelé¢ené systémovymi kortikosteroidy) Ghradu
nestanovil.

Ustav na zakladé randomizované klinické studie provedené oproti placebu povaZuje p¥inos pfipravku OZURDEX
v 1é¢bé pacientd s ME vdlsledku RVO za prokdzany. Ulinnost a bezpeénost pFipravku OZURDEX pfi
opakovaném podani (vice nez 2 aplikace) byla doloZena retrospektivni observaéni studii.

Analyza nakladové efektivity l1éCivého pfipravku OZURDEX v jako add-on |é€by standardni terapii systémovymi
kortikoidy v indikaci aktivni neinfekéni uveitidy s projevy na zadnim segmentu oka u dospélych pacient( ve
srovnani s placebem ukazuje ICER ve vysi 0,31 miliond K&/QALY. Relevantni zakladni scénar zohledriujici redlnou
vysi nakladd na pfipravek HUMIRA v nasledné terapii v souladu s uzavienymi cenovymi ujednanimi ukazuje
vysledek pod hodnotou 1,2 milionu KE/QALY.

Analyza ndkladové efektivity IéCivého pripravku OZURDEX v pfipadé vice nez 2 aplikaci v indikaci makularniho
edému po okluzi sitnicové vény (BRVO/CRVO) u populace dospélych pacientll ve srovnani ve srovnani
s placebem (observace) ukazuje ICER ve vysi 0,61 milion KE/QALY v indikaci CRVO a 0,64 miliond K¢/QALY
v indikaci BRVO.

Lécivy pripravek tak lze povaZovat v obou posuzovanych indikacich za nakladové efektivni intervenci, nebot
pomér nakladll a pfinosl je srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet IéCivého pripravku OZURDEX jako add-on |éCby ke standardni terapii v indikaci
aktivni neinfekéni uveitidy s projevy na zadnim segmentu oka u dospélych pacientli odhaduje 48 az 50 nové
|éCenych pacientl ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi 2,9 az 4,2 milion( K¢ v prvnich péti letech.
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Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku OZURDEX v pfipadé 3 a vice podani v indikaci makuldrniho
edému po okluzi sitnicové vény (BRVO/CRVO) odhaduje 59 az 60 stavajicich pacientd s BRVO rocné a 64 az 65
stavajicich pacientli s CRVO rocné, a 237 aZz 240 nové indikovanych pacientld s BRVO rocné a 257 az 260 noveé
indikovanych pacientl s CRVO rocné a ukazuje vysledek ve vysi 23,1 aZ 37,2 milion( 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 v obou posuzovanych indikacich za akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 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

Neni v tomto spravnim fizeni posuzovana (neni Zadano o zménu maximalni ceny).

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
3,8356 mcg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

evyvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro L,

3 1 - Stavajici
P ‘ . . zadatele: Ustavu: konecného e,
Kéd Nazev lécivého Doplnék jadrova jadrova spotFebitele maximadlni
SUKL | pfipravku/PZLU nazvu Ghrada / Ghrada/ | / baleni (&) b:,';’n"ﬂ;c/)*

baleni (K¢) baleni (Kc)
0167756 | OZURDEX 700MCG VI 20 749,26 19 652,29 22 993,67 24 224,47
IMP APL 1

* 29919,18 K¢ v pripadé indikace ME v disledku RVO

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S

P:

1) Pripravek je hrazen v lécbé poskozeni zraku zplUsobeného diabetickym makuldarnim edémem u
pseudofakickych pacientll a u pacientli, u kterych je nekortikosteroidni 1é¢ba nevhodna. Aktualni
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2)

3)

hodnota glykovaného hemoglobinu pfi zahdjeni 1é¢by dexamethasonem je nizsi nez 80 mmol/mol.
Predpokladem lécby je dobra compliance pacienta a odpovidajici diabetologické zazemi. Lécba je
zahdjena, pokud je zrakova ostrost v rozmezi 6/15 az 6/60, centrélni tloustka sitnice dle OCT 300
mikrometru a vice, zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru a nejsou znamky konkomitujiciho
onemocnéni makuly. Odpovéd na |écbu je definovana jako zlepSeni zrakové ostrosti alespori o 5 pismen
ETDRS nebo pokles centralni tloustky sitnice alespori o 50 mikrometri do 4 mésicl po aplikaci.
Opakované podani pfipravku je hrazeno, pokud po odpovédi na léCbu u pacienta pretrvava aktivita
onemocnéni dle nalezu OCT. LéCba je ukoncena v pfipadé, Ze zrakova ostrost Ié¢eného oka klesne o vice
nez 3 fadky ETDRS optotypu pfipadné pod hodnotu 6/60 v disledku aktivity onemocnéni a nelze
ocekavat dalsi efekt 1éCby.

Ptipravek je hrazen u pacientd s makularnim edémem pro BRVO/CRVO, ktery je pfic¢inou zhorseni
zrakové ostrosti na 6/15-6/60, s tloustkou centralni ¢asti sitnice (centralni milimetr OCT vySetteni) 300
mikrometrU a vice. LéCba je zahdjena v pfipadé, Ze zmény v makule nejsou irreverzibilniho charakteru
a zaroven podminky v makule a ndlez jsou refrakterni na laserovou lécbu nebo laserovou lécbu nelze
provést (rozsahlé retindlni hemoragie, makrocystické zmény v makule, které nelze |1éCit laserem). Lécba
je omezena na 1 oko, v pfipadé bilateralniho postizeni je tento pfipravek podavan do oka s kratsi dobou
trvani makuldrniho edému. Opakované podavani ptipravku je hrazeno v pfipadé, Ze doslo k
opétovnému zhorseni makularniho edému (zvyseni tloustky v centralnim milimetru OCT o vice jak 100
mikrometru) po pfechodném zlep3eni po prvnim podani nejméné o 5 pismen a tloustkou centralni ¢asti
sitnice (mérené OCT) vice nez 250 mikrometr(l. Opakované podani ptipravku je hrazeno, pokud po
odpovédi na lécbu u pacienta pretrvdva aktivita onemocnéni dle ndlezu OCT. Lécba je ukoncena v
pfipadé, Ze nelze olekavat dalsi efekt [éCby.

Pfipravek je hrazen v 1é¢bé aktivni neinfekéni uveitidy s projevy na zadnim segmentu oka u dospélych
pacientl, u kterych predchozi systémova Iécba kortikoidy nebyla dostate¢né ucinna nebo zvysSovani
davek systémovych kortikoidl neni vhodné nebo jejich podani neni mozné. Podminkou pro zahajeni
|éCby je zrakova ostrost od 6/9-6/120 a splnéni alespori jednoho z nasledujicich kritérii: zakaleni sklivce
rovno nebo vice nez +1,5 nebo zhorseni intenzity nitroocniho zanétu alespon o jeden stupen nebo
pfitomnost makularniho edému ci vaskulitidy ¢i loZiskového zanétu. Odpovéd na IéCbu je definovana
jako zlepseni zrakové ostrosti alespon o 1 fadek nebo snizeni aktivniho zanétu alespon o 1 stupen nebo
zklidnéni loziskového zanétu ¢i vaskulitidy. Opakované podani je mozné v ptipadé, Ze pacient reagoval
na |é¢bu a doslo k naslednému zhorseni zrakové ostrosti.
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