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SOUHRN K 6. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS96435/2017, datum: 16. 5. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek IKERVIS (obsahuijici [écivou latku cyklosporin) je uréeny k 1é¢bé zavainé keratitidy u pacient(
se syndromem suchého oka.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Ptipravek IKERVIS pfi soubéZné aplikaci umélych slz pfedstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl se zavaznou keratitidou spojenou se syndromem suchého oka, ktefi nemohou byt léceni
topickymi kortikosteroidy z diivodu kontraindikace, intolerance nebo nezadoucich uGcinkd, oproti dostupné
terapii umeélymi slzami. Pfipravek ma potencial redukovat klinicky vyznamné symptomy.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez hrazend dostupna standardni lécba umélymi slzami u pacientll se
Sjogrenovym syndromem, resp. BSC (nejlepsi podpurna lécba) u pacientl bez Sjogrenova syndromu. Predlozené
analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny vyssimi pfinosy pro pacienty. Proto
Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni 1é&bu. Zafazeni piipravku do systému Ghrad predstavuje dle
shromazdénych dikazl akceptovatelny financ¢ni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku IKERVIS do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pripravek na €esky 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 lékare?

Lécivému pripravku IKERVIS bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Ghrada, pokud Zadny 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: 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, ocni 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

Zavazna keratitida u pacient( se syndromem suchého oka

Stanovisko k zadosti

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

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemozriujici vyhodnoceni.
PredloZzena analyza ndkladové efektivity ukazuje pfi srovnani léCivého pripravku IKERVIS s umélymi slzami u
pacientud se Sjégrenovym syndromem ICER (pomér nakladd a pfinost) ve vysi 0,8 miliond KE/QALY. Ve srovnani
s nejlepsi podpurnou lé¢bou u pacientd bez Sjégrenova syndromu je vyse ICER rovnéz 0,8 milion KE/QALY.
LéCivy pripravek tak lze povazovat za ndkladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinost je
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet IéCivého pfipravku IKERVIS odhaduje celkem 824 az 1 368 léenych pacient(
v prvnich péti letech a ukazuje vysledek ve vysi 9,9 az 15,6 milion0 K¢ v prvnich péti letech. S ohledem na
shromazdéné dikazy Ize dopad na rozpocet povazovat za akceptovatelny.

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

zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zaddnou referencni skupinou.
K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné ucinnd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni thrada se odviji od nejniz$i ceny LP IKERVIS 1IMG/ML OPH GTT EML 30X0,3MLV EU zjit&né ve Svédsku.
Navrh Stanovisko Uhrada pro
Kaéd Nazev lécivého Doplnék Zadatele: Ustavu: jadrova konecného
SUKL pfipravku/PzZLU nazvu jadrova ahrada | uhrada / baleni spotiebitele /
/ baleni (Kg) (Kc) baleni (K¢)
1MG/ML OPH
0210405 | IKERVIS GTT EML 1662,59 1497,63 2 018,75
30X0,3ML

Podminky uhrady

E/OPH

P: LéCba cyklosporinem je pfi soubézné aplikaci umélych slz hrazena u dospélych pacientd se zdvaznou suchou
keratitidou (Corneal fluorescein staining (CFS) =4 na Oxfordské skale, Ocular Surface Disease Index (OSDI) vétsi
nebo rovny 23 a SchirmerQyv test vétsi nebo rovny 2 mm/5 min a zarovern mensi nez 10 mm/5 min), kterd se
nezlepsila navzdory lé¢bé umélymi slzami u pacientl, ktefi nemohou byt |éCeni topickymi kortikosteroidy
z divodu intolerance, nezadoucich G¢ink( nebo kontraindikace. Lécba je ukoncena, jestlize u pacienta po 6
mésicich |écby nebo v ¢ase nasledné pravidelné monitoracni kontroly neni zjiSténo snizeni CFS alespon o 3 body
a soucasné snizeni hodnoty OSDI alespon o 30 % oproti vychozimu stavu.
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