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SOUHRN K 5. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS96435/2017, datum: 18. 1. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek IKERVIS (obsahuijici [écCivou latku cyklosporin) je uréeny k lécbé zavainé keratitidy u pacient(
se syndromem suchého oka.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

U lécivého pripravku (dale jen ,pripravek”) IKERVIS aplikovaného soubéiné s umélymi slzami nelze zhodnotit
pridanou hodnotu u omezené a definované skupiny pacientl se zavaznou keratitidou spojenou se syndromem
suchého oka postupné progredujici na |écbé topickymi kortikosteroidy v kombinaci se soubézné aplikovanymi
umélymi slzami oproti dostupné pokracujici terapii topickymi kortikosteroidy a umélymi slzami. Ustavu nejsou
k dispozici klinické studie prokazujici komparativni Ucinnost a bezpecénost pripravku IKERVIS oproti topickym
kortikosteroidim pro predmétnou skupinu pacientd.

Pripravek IKERVIS pti soubézné aplikaci umélych slz predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientll se zavaznou keratitidou spojenou se syndromem suchého oka, ktefi nemohou byt [éceni
topickymi kortikosteroidy z diivodu kontraindikace, intolerance nebo nezadoucich ucinkd, oproti dostupné
terapii umélymi slzami. Pfipravek ma potencial redukovat klinicky vyznamné symptomy.

Ustavu nebyly predlozeny farmakoekonomické analyzy pro vyse uvedené skupiny pacientd. Z toho diivodu
Ustav nemohl posoudit ndkladovou efektivitu a dopad na rozpodet souvisejici se zafazenim pfipravku do
systému Uhrad.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku IKERVIS do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii syndromu suchého oka a stanovisko Ceské oftalmologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfripravku IKERVIS nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a lécivy ptipravek nebude z
prostredk(l verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS96435/2017

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Santen OY, Tampere, Finska republika

Zastupce: VALUE OUTCOMES s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: cyklosporin, oéni kapky

ATC: SO01XA18

Lécivy pripravek: IKERVIS 1IMG/ML OPH GTT EML 30X0,3ML
Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce:

Santen OY, IC: 10777059, Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, Finska republika

Posuzovana indikace

Zavaina keratitida u pacientl se syndromem suchého oka

Stanovisko k zadosti

Klinicky pfinos LP IKERVIS pfi soubéiné aplikaci umélych slz oproti umélym slzdm samotnym byl prokazan
v randomizované klinické studii (SANSIKA, Leonardi et al., 2016).

Nebyla predlozena dostateéna klinicka evidence pro zhodnoceni pfinosu LP IKERVIS u pacientll se zavaznou
keratitidou spojenou se syndromem suchého oka postupné progredujicich na |é¢bé topickymi kortikosteroidy.
Ustavu nejsou k dispozici klinické studie prokazujici komparativni G¢innost a bezpe&nost pFipravku IKERVIS
oproti topickym kortikosteroidiim pro predmétnou skupinu pacientd.

Zadatelem predloZena analyza nakladové efektivity nespliiuje minimalini pozadavky na kvalitu, nebot Ustavu
dosud nebyly predloZeny relevantni metodicky sprdvné scénafe a nakladovou efektivitu tak nelze s
akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. Nakladovou efektivitu pro podskupinu pacientt s intoleranci nebo
kontraindikaci topickych kortikosteroidl (Cast indikacniho omezeni 2.b) a 2.c) tak nelze povaZovat za
prokazanou.

Ustavu rovné? dosud nebyl pfedloZen relevantni metodicky spravny scénaf, ktery by umoznil Fadné vyhodnotit
dopad na rozpocet.

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

zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.
K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena LP IKERVIS jiz byla pravomocné stanovena v pfedchozim pribéhu tohoto spravniho fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
2 kapky o koncentraci 0,1 %, tj. 1 jednodéavkovy obal/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttfedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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