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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS305086/2023, datum: 22. 7. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ILUVIEN (obsahujici IéCivou latku fluocinolon acetonid) je urceny k Iécbé pacientl s poskozenim zraku
v souvislosti s chronickym diabetickym makularnim edémem (DME), ktery nereaguje dostate¢né na dostupnou
[écbu.

Uvedeny pfipravek je v soucasné dobé hrazeny v indikaci prevence relapsu u recidivujici neinfekéni uveitidy
postihujici zadni segment oka, pro kterou Zadatel poZaduje Uhradu zachovat.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) ILUVIEN ma obdobny klinicky pfinos u omezené a definované skupiny
pacientll s DME oproti dostupné terapii LP OZURDEX. Pfipravek ma potencidl sniZit pocet intravitrealné
aplikovanych implantatd s obsahem kortikosteroidu.

V pribéhu spravniho fizeni nebylo prokazano, Ze je |écba pripravkem ILUVIEN obdobné nakladna ve srovnani
s dostupnou hrazenou terapii LP OZURDEX. Proto Ustav nemohl pfipravek posoudit jako nakladové efektivni
|éCbu. Finan¢ni dopad na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dikaz( v souladu
s vefejnym zdjmem na zachovani stability financovani systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v indikaci DME nepfiznat. Ve stavajici hrazené
indikaci prevence relapsu u recidivujici neinfekéni uveitidy postihujici zadni segment oka je Uhrada zachovana.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty rozsifeni uhrady p¥ipravku ILUVIEN. 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 DME i dostupna vyjadreni Ceské vitreoretinalni spole¢nosti a Ceské oftalmologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku ILUVIEN nebude v dalsi fazi spravniho fizeni vindikaci DME pfizndna dhrada a lécivy
pfipravek nebude z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi v této indikaci standardné hrazen, pokud Zadny
z Ulastnik( fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS305086,/2023

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: ALIMERA SCIENCES EUROPE LIMITED
Zastupce: VALUE OUTCOMES s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: fluocinolon acetonid, intravitrealni implantat
ATC: SO01BA15
Lécivy pripravek: ILUVIEN 190MCG IVI IMP APL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:
ALIMERA SCIENCES EUROPE LIMITED, IC: 632718, BLOCK C, 77 SIR JOHN ROGERSON'S QUAY, D02VK60 DUBLIN
2, Irsko

Posuzovana indikace
Diabeticky makularni edém (DME)

Stanovisko k zadosti

Komparativni Géinnost a bezpecnost LP ILUVIEN oproti placebu (,sham” injekci) u pacientd s chronickym DME
byla prokazana v randomizované klinické studii FAME, Campochiaro et al. 2011. Z vysledkl nepfimého srovnani
(ITC) predloieného Zadatelem v reZzimu obchodniho tajemstvi vyplyvd obdobna ucéinnost a bezpecnost LP
ILUVIEN a LP OZURDEX.

PFedloZenou analyzu nakladové efektivity Ustav povazuje za relevantni pouze pro populaci pacientd s odpovédi
na predchozi [écbu LP OZURDEX. Lécivy pfipravek ILUVIEN nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci,
nebot naklady na hodnocenou intervenci prevysuji ndklady na komparator.

Analyza dopadu na rozpocet |éCivého pripravku ILUVIEN odhaduje 144 az 352 léCenych pacientli ro¢né a ukazuje
vysledek ve vysi 14,8 az -12,2 (Uspora) mil. K¢ v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné dlikazy je
finanéni dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi v souladu s vefejnym zajmem na zachovani
stability financovani systému zdravotnictvi.

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

zajistujici limitaci ndkladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena ptipravku ILUVIEN neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

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



e, SUKL

Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
0,1734 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU LP ILUVIEN 190MCG IVI IMP APL 1 zjisténé ve Francii.
Navrh Stanovisko Uhrada pro L,
3 1 - Stavajici
P ‘ . . zadatele: Ustavu: konec¢ného e,
Kaéd Nazev lécivého Doplnék jadrova jadrova spotfebitele maximadlni
SUKL | pfipravku/PZLU nazvu Ghrada / Ghrada/ | / baleni (&) b‘;’,’;:,”;’lé)
baleni (K¢) baleni (Kc)
0241408 | ILUVIEN 190MCG IVl | 135806,76 135 806,72 156 106,56 169 050,75
IMP APL 1
Podminky uhrady

Nejsou zménény.
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