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Taflotan, 15 mikrogram/ml, 7 ml far generelt tilskud

Afgorelse
Taflotan, gjendraber, oplgsning, med indhold af tafluprost i styrken 15 mikrogram/ml,
7 ml far generelt tilskud med virkning fra markedsfgringstidspunktet.

Sagsfremstilling
I har den 30. januar 2023 ans@gt om generelt tilskud til Taflotan, gjendraber, oplas-
ning, med indhold af tafluprost i styrken 15 mikrogram/ml, 7 ml (herefter Taflotan).

Godkendt indikation
Taflotan er godkendt til reduktion af forhgjet intraokuleert tryk ved abenvinklet
glaukom og okuleer hypertension hos voksne = 18 ar.

Som monoterapi hos patienter:
e som ville have gavn af gjendraber uden konserveringsmiddel
e som ikke responderer tilstraekkeligt pa farste behandlingsvalg
e som er intolerante eller kontraindicerede over for fgrste behandlingsvalg

Som supplerende behandling til betablokkere.

Markedsfgringstilladelse og udleveringsgruppe

Taflotan fik markedsfgringstilladelse den 30. april 2008 og forventes markedsfart i
pakningsstarrelsen 7 ml i Danmark fra den [ij- Taflotan er placeret i udle-
veringsgruppe B."

Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis er én drabe i konjunktivalseekken i det eller de syge gjne en
gang dagligt om aftenen.’

Opbevaringstid og pakningsstegrrelser’
Efter fgrste abning af flasken er opbevaringstiden 3 maneder.

Pakningsstgrrelserne 1 eller 3 flasker med 3 ml er beregnet til 1 maneds brug hos
patienten for hver flaske og 1 flaske med 7 ml er beregnet til 3 maneders brug hos
patienten.

Glaukom og okulaer hypertension

Kronisk glaukom (gr@n staer) er en gjensygdom, hvor synsnerven er beskadiget.?
Tilstanden er asymptomatisk i lang tid og opdages i mange tilfeelde forst, nar syns-
defekterne er ganske betydelige.® Symptomerne pa glaukom er blinde pletter i
synsfeltet og indsneevring af synsfeltet. Synsnedseettelsen udvikles som regel lang-
somt over mange ar og ofte ubemazerket, da der sjaeldent er smerter. Arsagen til




glaukom er ukendt, men man ved, at okuleer hypertension (forhgjet gjentryk) er
den vaesentligste risikofaktor for udvikling af glaukom.?

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.4

Behandlingsmalet for primeert abenvinklet glaukom og okulaer hypertension er at
saenke det intraokuleere tryk tilstreekkeligt for at forhindre skader pa synsfeltet.3.5
Maltrykket athaenger af sygdommens svaerhedsgrad.5

Anbefalet behandling

Dansk Oftalmologisk Selskab (DOS)

DOS henviser pa deres hjemmeside til nedenstdende behandlingsvejledning fra
European Glaucoma Society.5

European Glaucoma Society (EGS)

Ifalge EGS’ behandlingsvejledning Terminology and guidelines for glaucoma® fra
2020 kan topikale lazegemidler eller laserbehandling anvendes initialt ved de fleste
former for &benvinklet glaukom. Okulaer 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 primeert abenvinklet glaukom og okulzer hypertension.

Figur 1. Anbefalinger fra EGS® for topikal behandling af glaukom.

IOP = intraokuleert tryk

Topikal monoterapi med en prostaglandinanalog anbefales af EGS, som fgrstevalg
ved medicinsk behandling pa grund af lsegemidlernes effekt, doseringsregime (én
gang dagligt) og sikkerhedsprofil. Ifalge EGS opnés 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 Taflotan’
Pivotale studier med en tafluprostformulering, der indeholder benzalkoniumchlorid

konserveringsmiddel, har vist, at tafluprost er effektiv som monoterapi og har en
additivvirkning ved administration som supplerende behandling til timolol.

| et studie viste tafluprost en signifikant IOP-saenkende virkning pa forskellige tids-
punkter pa dagen sammenlignet med latanoprost (6-8 mmHg versus 7-9 mmHg).
Et andet studie viste, at tafluprost reducerede IOP mere end timolol (5-7 mmHg
versus 4-6 mmHg), og den saenkende virkning blev opretholdt i forlaeengelsen af
studierne op til 12 maneder. | et tredje studie blev tafluprost sammenlignet med
dets vehikel, som tillaeg til timolol. Den yderligere IOP-sankende effekt i timolol-
tafluprost-gruppen var stgrre end i timolol-vehikel-gruppen (5-6 mmHg versus 3-4
mmHg). | et lille tvaerstudie med en 4 ugers behandlingsperiode viste de konserve-
rede og de ukonserverede formuleringer af tafluprost en lignende IOP-saenkende
virkning (5 mmHg). | et 3-maneders studie, der sammenlignede den ukonserve-
rede formulering af tafluprost med den ukonserverede formulering af timolol var
den IOP-sz&nkende effekt af tafluprost pa forskellige tidspunkter pa niveau med el-
ler stgrre end timolol (6,2 og 7,4 mmHg versus 5,3 og 7,5 mmHg).

Priser og behandlingsalternativ
Behandlingsprisen for Taflotan, 7 ml, svarende til en behandlingsperiode pa 90

dage, er [JJjjj kr. per dag.

Behandlingsprisen for flerdosisbeholdere med indhold af tafluprost i styrken 15 mi-
krogram/ml svarende til en behandlingsperiode pa 30-90 dage, er 6,40 - 6,77 kr.
per dag. Preeparaterne har generelt tilskud.

Behandlingsprisen for endosisbeholdere med indhold af tafluprost i styrken 15 mi-
krogram/ml svarende til en behandlingsperiode pa 30-90 dage, er 5,10 - 7,17 kr.
per dag. Preeparaterne har generelt tilskud.

Sagsforlgb
| har den 30. januar 2023 ansg@gt om generelt tilskud til Taflotan.

| jeres ansggning anfarer |, at tafluprost i pakningsstarrelsen 1 flaske med 7 ml
skal anvendes 3 maneder fra abning. | anfgrer videre, at pakningsstarrelsen pa 7
ml forenkler administrationen for patienten fordi denne kun skal bruge én flaske,
hvilket ogsa reducerer miljgpavirkningen fordi der er mindre papir og plastik end for
flaskerne pa 3 mil.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens? § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et laegemiddel, laegger
vaegt pa, 1) om lzegemidlet har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om lsegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmeaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

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

@ Bekendtgerelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgaengelig fra:
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/728
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1) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet kraever seerlig undersggelse og di-
agnosticering,

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

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

4) l,egemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Lae-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfaeldet,

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

7) der er nzerliggende risiko for, at laagemidlet gares til genstand for misbrug,

8) laegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

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

Vi finder, at Taflotan har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraen-
set indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskuds-
bekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 1.

| vores vurdering leegger vi vaegt pa, at Taflotan er godkendt til reduktion af forhgjet
intraokuleert tryk ved abenvinklet glaukom og okulzer hypertension hos voksne

= 18 ar. Derudover leegger vi vaegt pa, at det i kliniske studier er vist, at tafluprost
er effektiv som monoterapi og i kombinationsbehandling.’

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

Vi vurderer, at prisen for Taflotan star i et rimeligt forhold til dets behandlingsmaes-
sige veerdi, og dermed opfylder kriteriet for generelt tilskud i medicintilskudsbe-
kendtgarelsens § 1, stk. 2, nr. 2.

Vi laegger ved denne vurdering vaegt pa, at prisen pa ] kr. per dag for Taflotan,
7 ml, er indenfor prisspaendet pa 5,10 - 7,17 kr. per dag for andre pakningsstarrel-
ser med indhold af tafluprost, som har generelt tilskud.

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

Vi finder, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendt-
gerelsens § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til Taflotan.

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

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

garelsen3.

* % %

Revurdering
Afgerelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til rddighed pa afggrelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.
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Tilskudsstatus for Taflotan bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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