Santen Oy

Att.: Peter Sidwall, Senior Manager, Business Operations (Nordics)

Catiolanze far generelt tilskud

Afgarelse
Catiolanze, gjendraber, emulsion, med indhold af latanoprost i styrken 50 mikro-
gram/ml, far generelt tilskud med virkning fra markedsfaringstidspunktet.

Sagsfremstilling

| har den 29. februar 2024 ansggt om generelt tilskud til Catiolanze, gjendraber,
emulsion, ukonserveret og i endosisbeholder med indhold af latanoprost i styrken 50
mikrogram/ml (herefter Catiolanze).

Godkendt indikation?
Catiolanze er godkendt til reduktion af forhgjet intraokuleert tryk hos:
e voksne patienter med abenvinklet glaukom og okuleer hypertension.
e bgrn fra 4 ar og unge med forhgijet intraokuleert tryk og paediatrisk glaukom.

Markedsfgringstilladelse og udleveringsgruppe
Catiolance fik markedsfgringstilladelse den 15. november 2023 og forventes mar-
kedsfart i Danmark i august 2024. Catiolanze er placeret i udleveringsgruppe B.*

Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis er én drdbe i det/de angrebne gje/gjne en gang dagligt om
aftenen.!

Glaukom og okulaer hypertension

Kronisk glaukom (gregn steer) er en gjensygdom, hvor synsnerven er beskadiget.?
Tilstanden er asymptomatisk i lang tid og opdages i mange tilfeelde farst, nar syns-
defekterne er ganske betydelige.? Symptomerne pa glaukom er blinde pletter i
synsfeltet og indsneaevring af synsfeltet. Synsnedseettelsen udvikles som regel lang-
somt over mange &r og ofte ubemaerket, da der sjeeldent er smerter. Arsagen til
glaukom er ukendt, men man ved, at okulger hypertension (forhgjet gjentryk) er
den veesentligste risikofaktor for udvikling af glaukom.?2

Et dansk studie viser, at glaukom forekommer hos mindre end 2% af den samlede
befolkning. Forekomsten er stigende med alderen og ses hos mere end 10% af
personer over 80 ar.

Behandlingsmalet for primaert benvinklet glaukom og okuleer hypertension er at
saenke det intraokulzere tryk tilstreekkeligt for at forhindre skader p& synsfeltet.35
Maltrykket afhaenger af sygdommens sveerhedsgrad.5
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Anbefalet behandling

Dansk Oftalmologisk Selskab (DOS)

DOS henviser til nedenstaende behandlingsvejledning fra European Glaucoma So-
ciety.®

European Glaucoma Society (EGS)

Ifelge EGS’ behandlingsvejledning Terminology and guidelines for glaucoma® fra
2020 kan topikale laeegemidler eller laserbehandling anvendes initialt ved de fleste
former for &benvinklet glaukom. Okulzer hypertension behandles ifglge EGS ud fra
samme behandlingsprincipper, som for abenvinklet glaukom.

Af Figur 1 ses EGS’ behandlingsalgoritme for den medicinske behandling af
glaukom, herunder primaert abenvinklet glaukom og okuleer hypertension.

Figur 1. Anbefalinger fra EGS® for topikal behandling af glaukom.
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IOP = intraokuleert tryk B EixopeanClaucoma Sccisty
Topikal monoterapi med en prostaglandinanalog anbefales af EGS, som fgrstevalg
ved medicinsk behandling pa grund af leegemidlernes effekt, doseringsregime (én
gang dagligt) og sikkerhedsprofil. Ifalge EGS opnds den starste reduktion af det in-
traokuleere tryk med prostaglandinanaloger (25-35%), efterfulgt af ikke-selektive
beta-blokkere (20-25%), Rho-kinase-heemmere (20-25%), alfa-2-agonister (18-
25%), selektive beta-blokkere (ca. 20%) og carboanhydrasehaemmere (20%).
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Klinisk virkning af Catiolanze!
Et fase lll, enkeltmaskeret, randomiseret, kontrolleret non-inferioritets studie under-

sagte effekten og sikkerheden af Catiolanze gjendrabeemulsion sammenlignet
med latanoprost gjendrabeoplgsning konserveret med benzalkoniumklorid hos
voksne patienter med &benvinklet glaukom eller okuleer hypertension. (samlet pati-
entgruppe = 386). Behandlingsvarigheden var 12 uger.

For det primeere endepunkt, aendring af det intraokuleere tryk fra baseline mellem
behandlingsgrupper over en 12-ugers behandlingsperiode, med en praespecificeret
ikke-inferigr margin pa 1,5 mmHg, sds non-inferioritet af Catiolanze gjendra-
beemulsion sammenlignet med latanoprost gjendrabeoplgsning konserveret med
benzalkoniumklorid.

Priser og behandlingsalternativ
Behandlingsprisen for Catiolanze er |l ' per dag.

Behandlingsprisen for gvrige ukonserverede prostaglandinanaloger i endosisbehol-
der, som har generelt tilskud, er 3,82-14,33 kr. per dag.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsensa § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel, lsegger
veegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgreenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold ger sig geeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et laegemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet kraever seerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

3) laegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter Lae-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som fgrstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet ggres til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet pa& grund af en seerlig laegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Vi finder, at Catiolanze har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt p& en velaf-
greenset indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintil-
skudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, nr. 1.

I vores vurdering laegger vi vaegt pa, at Catiolanze er godkendt til reduktion af forhg-
jet intraokuleert tryk hos voksne patienter med &benvinklet glaukom og okulzer hy-
pertension, samt hos bgrn fra 4 ar og med forhgijet intraokuleert tryk og paediatrisk

a Bekendtggrelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgaengelig fra:
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/728
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glaukom samt at effekten af Catiolanze er dokumenteret i et randomiseret studie,
der viser non-inferioritet sammenlignet med konserverede gjendrdber med indhold
af latanoprost.!

Vi lzegger endvidere vaegt pa, at DOS® henviser til EGS’ guideline (2020)5, hvor det
fremgar, at topikal monoterapi med prostaglandinanalog anbefales som farstevalg
til medicinsk behandling af abenvinklet glaukom og okuleer hypertension.®

Vi vurderer, at prisen for Catiolanze star i et rimeligt forhold til dets behandlings-
maessige veerdi, og dermed opfylder kriteriet for generelt tilskud i medicintilskuds-
bekendtgerelsens 8 1, stk. 2, nr. 2.

Vi lzegger ved denne vurdering veegt pd, at prisen pa |l kr- per dag for Cati-
olanze ligger indenfor prisspaendet pa 3,82 — 12,31 kr. per dag for andre prostag-
landinanaloger i endosisbeholder, som har generelt tilskud.

Pa ovenstaende grundlag vurderer vi, at Catiolanze opfylder kriterierne for generelt
tilskud.

Vi finder, at der ikke foreligger omstaendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendt-
gerelsens 8 1, stk. 3, medfgrer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til Catiolanze.

Vi fglger udviklingen i savel priser som forbrug af leegemidler, der meddeles gene-
relt tilskud.

Retsregler
Afggrelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, nr. 1 og 2, i medicintilskudsbekendt-
garelsen?,

* * %

Revurdering
Afgarelsen er truffet pd baggrund af oplysninger til rddighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Catiolanze vil fra markedsfgringstidspunket blive omfattet af den igangveerende re-
vurdering af tilskudsstatus for gjenmidler til behandling af glaukom.

Med venlig hilsen
Sr/A i

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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