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Podrobny popis medicinského pfinosu ILUVIEN

1.1 Terapeutické indikace

1. Pripravek ILUVIEN je indikovan pro prevenci relapsu u recidivujici neinfekéni
uveitidy postihujicizadni segment oka.

2. Pripravek ILUVIEN je indikovan k IéEbé poskozeni zraku souvisejicim s
chronickym diabetickym makularnim edémem (DMO), ktery nereaguje
dostate¢né na dostupnou lécbu.

1. Neinfekéni Uveitida:

Ptipravek ILUVIEN je indikovan pro prevenci relapsu u recidivujici neinfekeni uveitidy
postihujicizadni segment oka.

Indikacéni kritéria uhrady:

Pfipravek lluvien je hrazen u dospélych pacientli v prevenci relapsu u recidivujici
neinfek&ni uveitidy postihujici zadni segment oka trvajici po dobu nejméné jednoho
roku, ktefi prodélali alespon dvé oddélené exacerbace uveitidy vyZadujici systémovou
lé&bu kortikosteroidy, imunosupresivy nebo nitroo¢ni i periokularni injekce
kortikosteroidtl, nebo ktefi byli v pfedchozich 12 mésicich lééeni systémovou terapii
(kortikosteroidy nebo jinou systémovou lé¢bou) po dobu minimalné 3 mésicli nebo
nejméné 2 nitrooénimi ¢i periokularnimi injekcemi kortikosteroidu. Pripravek je
hrazen vyhradné u pacientd, u kterych

PFinos lécby:

Pfinos lé¢by pouzitim implantatu lluvien s Géinnou latkou (fluocinolon acetonid — 190 ug)
spociva primarné v zabranéni &i vyraznému ¢asovému oddaleni remise neinfekCni
uveitidy zadniho segmentu oka, diky kontinualnimu uvolfiovani u¢inné latky a to az po
dobu 36 mésicu a to ve stejné denni davce 0,2 ug.



Koncentrace FAc [ng/ml)
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Obdobi (mcsice .

PSV-FAI-001 (r. 2013-2018)
34 mezinarodnich center
pacienti: 87 FAi 0,2 yg/den vs. 42 simulovana injekce
« pravdépodobnost recidivy za 36 mésicl je mensi
65,5 % vs. 97,6 % p< 0,001
« obdobi do prvni recidivy je delsi
657 vs. 70,5 dne p< 0,001
+ pocet recidiv za 36 mésicl byl nizsi
1,7 vs. 5,3 p<0,001
+ dodate¢nou IéCbu vyZzadovalo méné pacientu
57,5 % vs. 97,6 %
+ zisk 2 15 pismen BCVA mélo vice pacientl
33,3%vs. 14,7 %

(Jaffe et al. Effect of a Fluocinolone Acetonide Insert on Recurrence Rates in
Noninfectious Intermediate, Posterior, or Panuveitis: Three-Year Results.
Ophthalmology 2020)
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Doba do prvniho relapsu '
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Pravdépodobnost relapsu
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Iména BCVA za 36 mésicl’

Promérny zisk v BCVA [pismena

Cas (mésice)

2. DME

Pfipravek ILUVIEN je indikovan k |é€bé& poskozeni zraku souvisejicim s chronickym
diabetickym makularnim edémem (DMO), ktery nereaguje dostate¢né na dostupnou

lecbu.

PFinos lécby:

Medidn doby do prvniho
relapsu

70,5 ane

— lecenQ kontroln skucna

Po 36 mésicich ziskali
pacienti leceni
piripravkem ILUVIEN* v
prumeéru 9.1 pismen ve
srovnani s 2.5 pismeny u
pacientu, ktefi dostavali
kontrolni lé¢bu’

Pfinos 1é&by pouzitim depotniho implantatu lluvien s Géinnou latkou (fluocinolon acetonid
— 190 ug) spociva primarné v dlouhodobém udrZeni spravné tioudtky sitnice a zabranuje
tak brzké recidivé DME v ¢ase, diky kontinualnim uvolfiovani G€inné latky po dobu az 36

mésicl a to ve stejné denni davce 0,2 ug.

Dlohodoba kontrola DME, moznost aplikace jednou za 36 mésicu, vyrazné lepSi

comlience pacienta, dobry bezpeénostni profil, minimalni po€et navstév a aplikaci

v Case.

v

Poskytuje konzistentni a kontinualni Ié€bu pro kontrolu tlodtky sitnice s nejnizsi
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fluktuaci ve srovnani s Castymi injekcemi

Relapsujici edém a &asté fluktuace sitnice mohou vest k jejim nevratnym histologickym
zménam.

+ jedna aplikace az na 3 roky

« jednoducha a bezpetna aplikace pomoci injektoru s 25G jehlou

« ué&innost i bezpednost léEby ovéfena studiemi i realnou klinickou praxi
» udrzeni dobré BCVA

+ vyrazné nizsi léCebna zat&Z pacienta.

Hladina fluocinolon acetonidu v lidském
oku s jednim implantatem!
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Studie FAME:
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Obrazek 1: Procento subjekti se zlepdenim o = 15 pismen oproti vychozimu stavu, integrované
studie FAME
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Obrazek 2: Srovnani procenta pacientil se zlepsenim = 15 pismen oproti vychozimu BCVA
(nejlépe upravené ostrosti zraku) a primérné zména od vychozi hodnoty piekrofeni
tloust’ky centrilniho bodu podle skupiny trvini DMO > 3 roky
Procento pacientii s odpovédi 215 pismen
Primarni odecet
407 - Koatroa(¥=112)
p < 0.001 p <0001
354 ™ wvies =209
304 34.0%
3 254
g2
g
=~ 151
10_1 13.4%
51,
0 T T T T L) T L T T L 1
0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36
%’ Mésice
[ =]
”
Al

Zadost o schvaleni nového légivého pfipravku (Fm-L002-NOVYLEK-001) Strana 6/5



Tloust'ka centralniho badu

—+- Kontrela (N=111)

-
“ ILUVIEN (N=207)

Nouit'ka centrialnibho bodu i mikrony)
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Obrézek 3: Srovnani primérné zmény od vychozi hodnoty pfekroceni tloudt'’ky centrilniho

bodu a procento pacienti se zlepSenim > 15 pismen od vychoziho BCVA podle
skupiny trvani DMO < 3 roky

Procento pacientt s odpovédi 215 pismen

Prinarni odecet
407 & Kontrola (N=72)

354 = ILUVIEN (N=166)

Pacienti (%)
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Porovnani se stavajicimi moZnostmi lééby.

Stavajici druhy lé¢by DME.
e LASEROVA TERAPIE

« Anti VEGF
« KORTIKOIDY
« PPV

lluvien ( fluocinolon — acetonid 190 ug)

Na rozdil od anti VGF Ié¢by, kortikosteroidy inhibuji zanétlivou odpovéd nejen na VEGF a
MCP1 faktor, ale i na dal§i MEDIATORY. Inhibuji otok, fibrinova depozita, dilataci kapilar,
migraci leukocytu, kapilarni proliferaci, proliferaci fibroblastd, depozita kolagenu a vznik
jizev souvisejici se zanétem. Kortikosteroidy inhibuji biosyntézu potentnich mediatord
zanétu, jako jsou prostaglandiny a leukotrieny. Kortikosteroidy také prokazatelné redukuji
hladinu vaskularniho endoteliainiho riistového faktoru (VEGF), ktery zvySuje cévni
permeabilitu a spolu-zpusobuje otok.

Kortikosteroidy zpusobuji protizanétlivy uginek prostfednictvim riznych
mechanismu, v€etné snizovani syntézy mediatort zanétu,

jakoZ i snizovani syntézy VEGF. Proto jejich pouZiti v Ié&bé DME muze
byt komplexnéjsi nez anti-VEGF |éba, ktera se zaméfuje pouze na jednu
Cast zanétlivé kaskady. Z tohoto divodu Evropska spoleénost retinalnich

specialisti (EURETINA) doporucuje, aby pacienti s pfetrvavajicim DME po
nedosttecné odpovédi na anti-VEGF |é¢bé byli prevedeni na kortikosteroidni léébu.
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Ve srovnani s ostatnimi kortikosteroidy vykazuje LP lluvien nejdeli Géinnost, az 36
mésicu od aplikace, ve smyslu zachovani CRT a BVAC zabrarfiuje pfed&asné recidivé
DME ¢€imz udrZuje visus pacienta v normé.

Stavajici druhy lécby Neinfekéni uveitidy zadniho segment..

Algorytmus lééby imunitné podminéné zadni uveitidy.

kortikoidy:

systémové, intravitrealni implantaty

imunosupresiva:

2. linie antiproliferativa, inhibitory T lymfocyt(

biologika:

3. linie J protilatky proti TNF-o, IL-6, CD20 ad.

Iluvien vysledky viz grafy niZze:

Rozdil doby od prvniho relapse NIU-PS — v priiméru o 586 dni.

Studie ( Jaffe et al. Effect of a Fluocinolone Acetonide Insert on Recurrence Rates in Noninfectious
Intermediate, Posterior, or Panuveitis: Three-Year Results. Ophthalmology 2020)
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Medidan doby do prvniho
relapsu

70,5 dr?e

— lelend konireini skuping

— =42 LUVIEN® =87

Po 346 mésicich ziskali
pacienti leceni
pripravkem ILUVIEN" v

prumeéru 9.1 pismen ve

srovndani s 2,5 pismeny u

pacientu, ktefi dostavali
konfrolni lecbu'

= &&ard kontroini skupina

e =42 ILUVIEN *n=87
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Vyplini pfedseda lékové komise:

Zpracovat podrobnou farmakoekonomickou analyzu k hodnoceni nakladové efektivity:

Zpracovana FE analyza se stava pfilohou Zadosti.

ANO

Océekavany roéni dopad do rozpoctu FNOL (BIA):

Vyjadfeni k Zadosti: X Schvaluiji

[ ] NE

[] Neschvaluji (divod)
Lékova komise schvaluje pouziti Ié&ivého pfipravku lluvien v indikacich dle platné registracni

dokumentace.

[]ANO B4 NE

Datum: Jméno, pfijmeni:

Hq 202N doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph. D.

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL.:

Razitko, pod

:
IZ;LOMOG%«"

Olomouc, tel.; 585 632 978
kologie
Prednosta: doc. MUDr. Karel Urbének, Ph.D.

Jméno, prijmeni

Schvaluji

MUDr. Zdenék Kojecky, Ph. D.

[ ]ANO L INE

Mgr. Robert B&hal

J ANO [ INE

MUDr. Renata Kuéerova, Ph. D.

IJANO  [INE

MUDr. Milena Bret$najdrova, Ph. D.

[ ]ANO [ INE




Vyplni ekonomicky usek:

Vyjadfeni vedouciho OZPI ke smluvnimu zajisténi (pouze leky se stanovenou Uhradou
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Vyjadfeni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpoctu
(akceptovatelny | neakceptovatelny):
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Jmego: - Datupn: Razitko .,
Mowe Kocnet "W 22024 | podpis

Schvaleni zadosti EN: 7/ [JANO  [INE

Pfipadny komentaf, podminky schvaleni:
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Vypini obchodni usek:

Vyjadfeni vedouciho ONLEK k obchodni strategii dodavatele
(akceptovatelna / neakceptovatelna):
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