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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS343978/2021, datum: 22. 7. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ILUVIEN (obsahujici IéCivou latku fluocinolon acetonid v nitroo¢nim implantatu) je uréeny k prevenci
relapsu u recidivujici neinfekéni uveitidy postihujici zadni segment oka u pacient(, u nichZ reakce na standardni
terapii (kortikosteroidy, konvencéni imunosupresiva) nebyla dostatecné ucinna a relapsu nezabranila, zvySovani
jejich davek nebylo vhodné nebo pokracovat v jejim podavani nebylo mozné. Uveitida je zanétlivé onemocnéni
postihujici nékteré casti oka (duhovku, fasnaté téleso, cévnatku). Tento zanét muize vést ke zhorseni zraku.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,,pripravek”) ILUVIEN pfedstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny
pacientld s recidivujici neinfekéni uveitidou postihujici zadni segment oka oproti dostupné terapii
kortikosteroidy a/nebo konvenénimi nebiologickymi imunosupresivy.

Pripravek ma potencial snizit miru recidivy uveitidy, prodlouZit dobu do epizody recidivy a snizit potiebu
adjuvantni |écby ve srovnani se soucasnou standardni |écbou, dosdhnout kontroly onemocnéni. Dosazenim
kontroly zanétu lze predchazet komplikacim spojenym s uveitidou a zachovat co nejlepsi zrak.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupnd hrazena standardni Iécba kortikosteroidy a konvencnimi
imunosupresivy. Pfedlozené analyzy prokazaly, Ze vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi
prinosy pro pacienty. Proto Ustav pripravek posoudil jako nakladové efektivni 1é&bu. Zafazeni pfipravku do
systému uhrad predstavuje dle shromazdénych dikaz( akceptovatelny finan¢ni dopad na prostredky verejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku ILUVIEN do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickad spole¢nost uvadéjici piipravek na éesky trh. Dale vzal Ustav v potaz vyjadieni Ceské
oftalmologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ILUVIEN bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z ucastnik( fizeni
(farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS343978/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Alimera Sciences Europe Ltd.
Zastupce: Value Outcomes s.r.o.

Léciva latka a cesta podani:

ATC: SO1BA15

Lécivy ptipravek: ILUVIEN 190MCG IVI IMP APL 1, kdd SUKL 0241408
Drzitel rozhodnuti o registraci: Alimera Sciences Europe Ltd.

Posuzovana indikace

Prevence relapsu u recidivujici neinfekéni uveitidy postihujici zadni segment oka.

Stanovisko k zZadosti

Ustav neshledal zasadni limitace pFedloZenych klinickych podkladd a povazuje klinicky pfinos pfipravku ILUVIEN
u populace, pro kterou je Zaddno o stanoveni Uhrady, za prokazany. Pfipravek ILUVIEN obsahujici |éCivou latku
fluocinolon acetonid prokazal vyznamné snizeni frekvence relapsd u recidivujici neinfek¢ni uveitidy zadniho
segmentu oka, ¢imz zabranuje postupnému zhorSovani zraku pacientl. Zavedeni implantatu umoziuje Uplné
vysazeni systémové terapie kortikosteroidy a/nebo konvencnich imunosupresiv, popt. dovoluje snizeni davek
této zakladni terapie, ¢imz snizuje jejich znacéné nezadouci ucinky vyplyvajici z nutnosti chronické terapie.
Pfipravek ILUVIEN zajistuje dlouhodobou kontrolu zanétu pfi recidivujici neinfekéni uveitidé.

Predlozena analyza nakladové efektivity léCivého pripravku ILUVIEN v indikaci prevence relapsu u recidivujici
neinfekéni uveitidy postihujici zadni segment oka u populace dospélych pacientli ve srovnani se zakladni
farmakoterapii, limited current practice (LCP), ukazuje ICER ve vysi 0,92 milion K&/QALY. Lécivy pripravek tak
lze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinosd je srovnatelny s jinymi
hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet IéCivého pripravku ILUVIEN v indikaci prevence relapsu u recidivujici neinfekéni
uveitidy postihujici zadni segment oka u populace dospélych pacientll odhaduje 100 aZ 50 Iécenych pacientt
rocné a ukazuje vysledek ve vysi 17,1 az 8,3 miliont K¢ v prvnich péti letech.

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

zajistujici limitaci ndkladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

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



' @ . SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

, Nazev ey, Maximalni cena pro
Kéd Ly 2 _ Maximalni cena . . ..
SUKL lécivého Doplnék nazvu vyrobce / baleni (K) konecného spotrebitele
pfipravku v / baleni (K¢)
0241408 ILUVIEN 190MCG IVI IMP APL 1 156 625,97 176 678,14

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

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvala nasledovné.

evvs

. Navrh Stanovisko Uhrada pro
Nazev iadatele: Ustavu: koneéného
Kéd SUKL | lé¢ivého Doplnék nazvu i . . . . Y L
Fioravku jadrova ahrada | jadrova dhrada | spotiebitele /
prip /baleni (KE) | /baleni (K& | baleni (K&)
0241408 ILUVIEN 190MCG IVI IMP APL 1 147 137,42 147 137,47 166 031,99
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Pripravek lluvien je hrazen u dospélych pacientll v prevenci relapsu u recidivujici neinfekéni uveitidy
postihujici zadni segment oka trvajici po dobu nejméné jednoho roku, kteti prodélali alespon dvé oddélené
exacerbace uveitidy vyZadujici systémovou lécbu kortikosteroidy, imunosupresivy nebo nitroocni ¢i periokularni
injekce kortikosteroidl, nebo ktefi byli v pfedchozich 12 mésicich 1é¢eni systémovou terapii (kortikosteroidy
nebo jinou systémovou lécbou) po dobu minimalné 3 mésici nebo nejméné 2 nitroocnimi i periokularnimi
injekcemi kortikosteroidl. Pfipravek je hrazen vyhradné u pacientd, u kterych predchozi 1é¢ba (lokalni Ci
systémovd) neméla dostatecnou ucinnost a relapsu nezabranila, zvySovani jejich davek nebylo vhodné nebo
pokracovat v jejim podavani nebylo mozné.

Relaps je definovan jako zhorSeni zrakové ostrosti o 1 ¢i vice radkd Snellenovych optotypl nebo zhorseni
intenzity nitroocniho zanétu o 1 ¢i vice stupnl nebo pfitomnost makularniho edému nebo vaskulitidy nebo
loZiskového zdnétu na zadnim segmentu oka.

Opakované podani pfipravku do téhoZ oka neni hrazeno ze zdravotniho pojisténi.
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