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SOUHRN KE 4. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS96435/2017, datum: 5. 10. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Zadatel poZaduje stanovit pripravku IKERVIS (obsahujici lé¢ivou latku cyklosporin) hradu k lé¢bé zavainé
keratitidy u pacientl se syndromem suchého oka, ktery se nezlepsil navzdory [écbé umélymi slzami a topickymi
kortikosteroidy.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

U lécivého pripravku (dale jen ,pripravek”) IKERVIS nelze zhodnotit pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacient(l se zdvaznou keratitidou spojenou se syndromem suchého oka, ktery se nezlepsil navzdory
[é¢bé umélymi slzami a topickymi kortikosteroidy, oproti dostupné terapii umélymi slzami a topickymi
kortikosteroidy. Ustav nedohledal klinické studie prokazujici Gc¢innost a bezpeénost pfipravku IKERVIS pro
predmétnou skupinu pacientl. Navic dle dostupnych podkladd je u pacientll neodpovidajicich na lécbu
topickymi kortikosteroidy navozeni remise samotnym cyklosporinem nepravdépodobné.

Vzhledem k nejistotam a limitacim v klinickych podkladech Ustav farmakoekonomické analyzy neposuzoval.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pro vyse uvedenou skupinu pacient(i navrzenou
7adatelem nepfiznat. Ustav dale dodéva, 7e nezpochybriuje klinicky prinos pFipravku IKERVIS u obecné skupiny
pacient(l se syndromem suchého oka, ktery se nezlepsil navzdory 1é¢bé umélymi slzami. Zadatel stanoveni
Uhrady pro tuto obecnou populaci pacient(i nepozaduje, a proto se ji Ustav v hodnoceni nezabyva.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pipravku IKERVIS do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii syndromu suchého oka.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku IKERVIS nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a IéCivy pfipravek nebude z
prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Géastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS96435/2017

s 7 v

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Santen OY, Tampere, Finskd republika
Zastupce: VALUE OUTCOMES s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: cyklosporin, o¢ni kapky

ATC: SO1XA18

Lécivy pripravek: IKERVIS IMG/ML OPH GTT EML 30X0,3ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Santen OY, Tampere, Finska republika

Posuzovana indikace
Zavazna keratitida u pacientll se syndromem suchého oka

Stanovisko k zadosti

Nebyla predloZena dostatecna klinicka evidence pro zhodnoceni pfinosu LP IKERVIS u pacientll se zadvaznou
keratitidou spojenou se syndromem suchého oka, ktery se nezlepsil navzdory 1é¢bé umélymi slzami a topickymi
kortikosteroidy. Ustav nedohledal klinické studie prokazujici U€innost a bezpeénost pripravku IKERVIS
predmétnou skupinu pacientl. Navic dle dostupnych podkladd je u pacientll neodpovidajicich na lécbu
topickymi kortikosteroidy navozeni remise samotnym cyklosporinem nepravdépodobné.

Vzhledem k vy$e uvedenému je hodnoceni farmakoekonomickych analyz bezpfedmétné. Nadto Ustav uvadi, ze
ze strany Zadatele nebyly predloZzeny farmakoekonomické analyzy oproti komparatoru kortikosteroidni oc¢ni
kapky a v pfipadé komparatoru umélé slzy (LP VIDISIC) nebyla ani po vyzvé predlozena aktualizované verze
farmakoekonomickych analyz.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU
Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.
K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena
Maximalni cena LP IKERVIS jiZ byla pravomocné stanovena v pfedchozim pribéhu tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
2 kapky o koncentraci 0,1 %, tj. 1 jednodavkovy obal/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni
Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana.
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