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Medicintilskudsnavnets indstilling — Roclanda

Santen Oy har den 30. september 2022 ansggt om generelt tilskud til Roclanda.
Leegemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansggningen.

Sagen blev behandlet p& vores made den 24. oktober 2022.

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, der geelder ved afggrelse af, om der skal ydes generelt tilskud til
et leegemiddel, at leegemidlet:

Roclanda,
gjendraber oplgsning, med indehold af latanoprost og netarsudil i styrkerne 50+200 pg/ml
(herefter Roclanda)

far generelt tilskud.

Godkendt indikation

Roclanda er indiceret til reduktion af forhgjet intraokulsert tryk hos voksne patienter med primaert dbenvinklet
glaukom eller okulzer hypertension, hos hvem monoterapi med et prostaglandin eller netarsudil giver util-
straekkelig reduktion af det intraokuleere tryk.!

Markedsfgringstilladelse og udleveringsgruppe
Roclanda fik markedsfaringstilladelse den 7. januar 2021 og forventes ifalge ansgger at blive markedsfart i
Danmark fra den 1. februar 2023. Roclanda er placeret i udleveringsgruppe B.

Anbefalet dosis og anvendelse
Den anbefalede dosis er én drébe i det eller de bergrte gjne én gang dagligt om aftenen.!

Glaukom og okuleer hypertension

Kronisk glaukom (gren steer) er en gjensygdom, hvor synsnerven er beskadiget.? Tilstanden er asymptoma-
tisk i lang tid og opdages i mange tilfeelde farst, nar synsdefekterne er ganske betydelige.? Symptomerne pa
glaukom er blinde pletter i synsfeltet og indsnaevring af synsfeltet. Synsnedseettelsen udvikles som regel
langsomt over mange &r og ofte ubemaerket, da der sjeeldent er smerter. Arsagen til glaukom er ukendt, men
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man ved, at okulaer hypertension (forhgjet gjentryk) er den vaesentligste risikofaktor for udvikling af
glaukom.?

Der findes forskellige former for glaukom, hvor primaert &benvinklet glaukom er den hyppigst forekomne.*

Et dansk studie viser, at glaukom forekommer hos mindre end 2% af den samlede befolkning. Forekomsten
er stigende med alderen, hvorfor glaukom ses hos mere end 10% af personer over 80 ar.5

Behandlingsmalet for primaert dbenvinklet glaukom og okulzer hypertension er at seenke det intraokulaere
tryk tilstreekkeligt for at forhindre skader pa synsfeltet.36 Maltrykket afhaenger af sygdommens svaerheds-
grad.®

Anbefalet behandling

European Glaucoma Society (EGS)

Ifelge EGS’ behandlingsvejledning Terminology and guidelines for glaucoma® fra 2020 kan topikale leege-
midler eller laserbehandling anvendes initialt ved de fleste former af abenvinklet glaukom. Okulzer hyperten-
sion behandles ifglge EGS ud fra samme behandlingsprincipper som for &benvinklet glaukom.

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

Figur 1. Anbefalinger fra EGS® for topikal behandling af glaukom.
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Topikal monoterapi med en prostaglandinanalog anbefales af EGS som 1. valg ved medicinsk behandling
grundet lzzgemidlernes effekt, doseringsregime (én gang dagligt) og sikkerhedsprofil. Ifglge EGS opnas den
starste reduktion af det intraokuleere tryk med prostaglandinanaloger (25-35%), efterfulgt af ikke-selektive
beta-blokkere (20-25%), Rho-kinase-heemmere (netarsudil: 20-25%), alfa-2-agonister (18-25%), selektive
beta-blokkere (ca. 20%) og carboanhydraseheemmere (20%).

| tilfeelde, hvor den initiale behandling ikke er effektiv, eller lsiegemidlet ikke tolereres, bgar der skiftes til anden
topikal monoterapi enten i samme eller fra en anden laegemiddelgruppe. Hvis den initiale behandling er vel-
tolereret og effektiv, men ikke har reduceret det intraokuleere tryk tilstraekkeligt i forhold til maltrykket, kan der
leegges et leegemiddel fra en anden lsegemiddelgruppe til behandlingen.
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Ifalge EGS er kombinationsbehandling ikke 1. valg, men kan veere tilradeligt ved fremskreden glaukom
og/eller meget hgijt intraokuleert tryk, hvor det vurderes usandsynligt at opnd maltrykket ved enkeltstofbe-
handling. Kombinationslaegemidler med faste doser foretraekkes fremfor to enkeltstofbehandlinger af hen-
syntagen til kompliance og eksponeringen af konserveringsmidler. EGS angiver, at kombinationslaegemidler
med indhold af en prostaglandinanalog og en beta-blokker oftest anvendes. Beta-blokkere kan gge toleran-
cen af det andet leegemiddel, som indgar i kombinationsbehandlingen, men kan desuden resultere i systemi-
ske bivirkninger, hvorfor beta-blokkere skal anvendes med forsigtighed hos patienter med kontraindikationer
herfor.

Dansk Oftalmologisk Selskab (DOS)
Selskabet henviser til ovenstdende behandlingsveijledning fra EGS.?

Studier af Roclanda

MERCURY-1 og MERCURY-289

To randomiserede, dobbeltblindede, aktiv komparator-kontrollerede fase Il studier, der undersggte effekt og
sikkerhed af latanoprost + netarsudil 50+200 pg/ml én gang dagligt sammenlignet med henholdsvis latano-
prost og netarsudil i monoterapi hos patienter med &benvinklet glaukom og/eller forhgijet intraokulsert tryk i
begge gjne (samlet patientgruppe = 1468). Behandlingsvarigheden var p& henholdsvis 12 (MERCURY-1) og
3 maneder (MECURY-2).

For det primzere endepunkt, effekt pa det intraokulaere tryk, sas superioritet af latanoprost + netarsudil sam-
menlignet med de to enkeltstoffer.

For det sekundeere endepunkt, andel af patienter med en reduktion p& mindst 40% i gennemsnitligt intraoku-
leert tryk efter tre maneders behandling, sas der statistisk signifikant forskel hos de latanopost + netarsudil

behandlede sammenlignet med de netarsudil eller latanoprost behandlede.

MERCURY-3a!

Priser og behandlingsalternativer
Prisen for Roclanda er ] kr- for 28 dages behandling.

Prisen for andre kombinationsleegemidler i flerdosisbeholder er 26,25 — 257, 80 kr.

En detaljeret prisoversigt for Roclanda og behandlingsalternativer fremgar af Bilag A.

a Clinical Study Report: PG324-CS303, Aerie Pharmaceuticals (vedlagt ansggningen).
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Begrundelse
Vi indstiller, at lazgemidlet Roclanda far generelt tilskud.

Vi begrunder vores indstilling med, at Roclanda har en sikker og veerdifuld effekt pd en velafgreenset indika-
tion, og at prisen star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi, nar Roclanda stilles overfor
andre kombinationsleegemidler i flerdosisbeholder.

| vores vurdering leegger vi vaegt pa, at Roclanda er godkendt til behandling af forhgjet intraokulzert tryk hos
voksne patienter med primeaert abenvinklet glaukom eller okuleer hypertension, hos hvem monoterapi med et
prostaglandin eller netarsudil giver utilstraekkelig reduktion af det intraokulaere tryk®. Herudover ligger vi vaegt
pa, at effektdokumentationen, som stammer fra randomiserede studier’892, viser superioritet af Roclanda
sammenlignet med enkeltstofferne i monoterapi, samt klinisk non-inferioritet sammenlignet med bimatoprost
+ timolol, pa det intraokuleere tryk.

Vi leegger endvidere vaegt pd, at European Glaucoma Society (EGS) i deres behandlingsvejledning Termino-
logy and guidelines for glaucoma® fra 2020, angiver, at kombinationsbehandling kan anvendes, hvis det in-
traokuleere tryk ikke reduceres tilstraekkeligt ved monoterapi, samt ved fremskreden glaukom og/eller meget
hait intraokuleert tryk, hvor det vurderes usandsynligt at opna maltrykket ved monoterapi. Herudover laegger
vi veegt pa, at EGS anbefaler kombinationsleegemidler med faste doser fremfor to enkeltstofbehandlinger
med hensyntagen til kompliance og eksponeringen af konserveringsmidler.

Vi vurderer, at Roclanda er et behandlingsalternativ til andre kombinationslaegemidler til behandling af
glaukom eller okuleer hypertension. Vi leegger veegt pa, at EGS i deres behandlingsvejledning® ikke angiver
et 1. valg blandt kombinationsleegemidlerne, men blot skriver, at kombinationsleegemidler med indhold af
prostaglandinanalog og en beta-blokker oftest anvendes. Herudover laegger vi vaegt pa resultaterne fra

MERCURY-3 studiet, |5
}

Vi leegger veegt pd, at behandlingsprisen pé il kr- for Roclanda ligger indenfor prisspsendet 26,25 —
257,80 kr. for andre kombinationsleegemidler i flerdosisbeholder til behandling af glaukom eller okuleer hy-
pertension, som har generelt tilskud.

Vi bemeerker, at Roclanda er et nyt kombinationsleegemiddel med indhold af en prostaglandinanalog (lata-
noprost) og en Rho-kinase-haeemmer (netarsudil), som udggr en ny behandlingsmulighed hos patienter med
glaukom eller okuleer hypertension med behov for kombinationsbehandling, samt hos patienter som oplever
systemiske bivirkninger ved eller som har kontraindikationer for behandling med kombinationslsegemidler
med en beta-blokker.

Vi vurderer, at der ikke er forhold, der gar sig geeldende for Roclanda, som betyder, at leegemidlet ikke kan
have generelt tilskud.

S o~

Palle Mark Christensen
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Bilag A Medicintilskudsnavnet
Prisoversigt for Roclanda
Priser per 3. oktober 2022
Roclanda, Reduktion af forhgjet intraoku-
ojendraber, oplesning leert tryk hos voksne patienter
(Latanoprost og med primeaert abenvinklet
netarsudil) SO1EE51 glaukom eller okulaer hyperten- En drabe i det
sion, hos hvem monoterapi med - 50+200 pg/ml 2,5ml berorte oje én [ I
et prostaglandin eller netarsudil gang dagligt
giver utilstraskkelig reduktion af
det intraokuleere tryk.
Prostaglandinanalog + beta-blokker
Bimatoprost og Reduktion af det intraokulaere
timolol, gjendraber, tryk (IOP) hos patienter med
oplesning abenvinklet glaukom eller okulaer
(fx Bimatoprost/timolol hypertension, som ikke respon-
"STADA") derer tilstraekkeligt pa lokale
betablokkere eller prostaglandi- 3ml 133,95 133,95
nanaloger.
En drabe i det
Generelt berorte gje én
S01ED51 tilskud B 0,3+5 mg/ml gang dagligt
3x3ml 273,95 91,32

Medicintilskudsnaevnet
Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S




Bilag A

Latanoprost og
timolol, gjendraber,
oplesning

(fx Latacomp)

S01ED51

Reduktion af intraokulaert tryk
hos patienter med abenvinklet
glaukom og okulaer hypertensi-
on, som reagerer utilstraekkeligt
pa lokale betablokkere eller
prostaglandinanaloger.

Tafluprost og timolol,
ojendraber, oplesning
(Taptigom sine)

Reduktion af intraokulaert tryk
(IOP) hos voksne patienter med
abenvinklet glaukom eller okuleer
hypertension, som ikke respon-
derer tilstraekkeligt pa topisk
monoterapi med beta-blokkere
eller prostaglandinanaloger

Enkeltdoser: Som vil have gavn
af gjendraber uden konserve-
ringsmidler.

Travoprost og timolol,
ojendraber, oplesning
(fx Travoprost/Timolol
"Medical Valley”)

Nedszettelse af det intraokulaere
tryk (IOP) hos voksne patienter
med abenvinklet glaukom eller
okuleer hypertension, som ikke
responderer tilstraekkeligt pa
topikale betablokkere eller
prostaglandin-analoger.

Generelt
tilskud

2,5ml
50 g/ml+5
mg/ml
3x2,5ml
spms | 7m
g (3 mdr.)
B
25 ml
40 pg/mli+5
mg/ml
3x2,5ml

En drabe i det
berorte gje én
gang dagligt

Medicintilskudsnavnet

47,10 47,10
101,65 33,88
638,80 198,74
146,00 146,00
364,15 121,38
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Bilag A
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Alfa-2-agonist + betablokker
Brimonidin og timolol, Reduktion af det intraokulaere
ojendraber, oplesning tryk (IOP) hos patienter med
(Combigan) kronisk abenvinklet glaukom 5ml 197,20 197,20
eller okulaer hypertension, som En drabe i det
ikke responderer tilstraekkeligt pa :
S01ED51 | ! Generelt berarte gje to
lokale betablokkere. tilskud B 2+5 mg/ml gange dagligt
3x5ml 482,55 160,85
Alfa-2-agonist + carboanhydrasehammer
Brinzolamid og Nedseettelse af forhgjet intraoku-
brimonidin, leert tryk (IOP) hos voksne pati-
gjendraber, enter med abenvinklet glaukom Smi L 198,90 198,90
suspension eller okulger hypertension, for Generelt Itizgr(;r::(:;jledg
(Simbrinza) S01EC54 | hvem monoterapi giver util- ) B 10+2 mg/ml )
straekkelig reduktion af IOP. tilskud gange dagligt
3x5m 550,25 183,42
Carboanhydrasehaammer + betablokker
Brinzolamid og timolol, Nedsaettelse af det intraokulzere
ojendraber, tryk (IOP) hos voksne patienter
suspension med abenvinklet glaukom eller
(Azarga) okulzer hypert ension, som ikke
responderer tilstraekkeligt pa
monoterapi.
Generelt En drabe i det
S01ED51 tilskud B 10+5 mg/ml 5mi berarte oje to 47,40 47,40
gange dagligt
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Bilag A Medicintilskudsnavnet

Dorzolamid og timolol,
ojendraber, oplesning
(fx Dorzolamid/Timolol
"Nordic Prime”)

SO01ED51

Behandling af forhgjet intraoku-
leert tryk hos patienter med
abenvinklet eller pseudoeksfolia-
tivt glaukom, hvor monoterapi
med topiske betablokkere er
utilstraekkelig.

Generelt
tilskud

20+5 mg/ml

10 mi

3x5ml

En drabe i det
berorte gje to
gange dagligt

257,80

257,80

78,75

26,25

Myotikum + betablokker

Pilocarpin og timolol,
ojendraber, oplgsning
(Fotil)

Pilocarpin og timolol,
ojendraber, oplesning
(Fofil Forte)

SO01EBS1

Behandling af forhgjet
intraokulaert tryk ved behov for
kombinationsbehandling til
patienter med glaucoma simplex,
okuleer hypertension og kapsuleer
glaukom, hvor behandling med en
betablokker eller pilocarpin alene
har veeret utilfredsstillende.

Behandling af forhgjet
intraokulaert tryk ved behov for
kombinationsbehandling til
patienter med glaucoma simplex,
okuleer hypertension og
kapselglaukom, hvor behandling
med en betablokker eller
pilokarpin alene har veeret
utilfredsstillende, og hvor
kombinationen af timolol 5 mg/ml
og pilokarpin 20 mg/ml ikke har
haft tilstraekkelig effekt.

Generelt
tilskud

20+5 mg/ml

5ml

40+5 mg/ml

5ml

En drabe i det
berarte gje to
gange dagligt

142,35

142,35

150,10

150,10

' Indikation ifelge produktresumé.

2Dosis ifelge produktresumé.

3 Pris inklusiv recepturgebyr, som aktuelt udger 10 kr.
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