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1 Nyilvanos dsszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Vizilatan Duo 0,05 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp 1x2,5 ml készitmény
tarsadalombiztositasi timogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék emelt, indikaciohoz kotott tamogatasat kéri a kovetkezo,
meglévo indikacids pontokon:

e EU90 22/a pont: Nyilt-zugii glaukoma egyéb terdpidra rezisztens dokumentalt esetei

e EU 90 22/b pont: Nyilt-zugii glaukoma kezelésére olyan betegek részére, akiknél a 22/a.
pontban  felsorolt gyogyszerekkel szemben orvosilag dokumentadlt konzervaloszer
intolerancia dall fenn

A készitmény hatéanyaga, az SO1ED51 ATC-kodu latanoproszt + timolol, mely jelenleg
tdmogatott a kérelmezett az EU90 22/a indikécios ponton.

A Vizilatan Duo 0,05 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp 1x2,5 ml készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallata a kdvetkezo:

., Nyitott zugu glaucomaban, illetve ocularis hypertensioban a szembelnyomas (intraocularis
nyomas, 10OP) csokkentése felnotteknél (az idoseket is beleértve), ha a lokalis béta-blokkolok

vagy prosztaglandinanalogok nem bizonyultak hatdsosnak.”

A kérelem PICO strukttrajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacié PICO strukturija

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett EU90 22/a.: Nyilt-zugt Vizilatan Duo Tamogatott noninferioritas
indikacio glaukoma egyéb terapiara 0,05 mg/ml +5 latanoproszt +
alapjan definialt | rezisztens dokumentalt mg/ml oldatos timolol
esetei. szemcsepp kombinacios
készitmények
EU90 22/b.: Nyilt-zugt Tamogatott
glaukoma kezelésére olyan tartositoszer-mentes
betegek részére, akiknél a kombinacios
22/a. pontban felsorolt készitmények:
gyogyszerekkel szemben - timolol +
orvosilag dokumentalt dorzolamid
konzervaloszer intolerancia - timolol +
all fenn tafluproszt
Orvosszakmai Nyilt-zugt glaukomaban, tartositoszer- benzalkonium- IOP valtozas a
bizonyitékok okularis hipertenzioban mentes 0,005% kloriddal tartositott | 84. napig
alapjan definialt | szenvedd felnéttek latanoproszt és 0,005% latanoproszt
0,5% timolol fix | és 0,5% timolol fix
kombinécid kombindcid
Egészség- Kérelemmel megegyezik Xalacom 0,05 noninferioritas,
gazdasagtani mg/ml + 5 mg/ml CMA
elemzésben oldatos szemcsepp
szerepld
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IOP: intraokularis nyomas; CMA: koltségminimalizacios elemzés
Forras: T¢F sajat 6sszeallitas a benyujtott dokumentacié alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd és elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikécioban alkalmazhato kezelések
Nyilt zugti glaukoma farmakoterapidja sordn az alabbi hatastani csoportba tartozé hatéanyagok
alkalmazhatok:

prosztaglandinok (latanoproszt, bimatoproszt, travoproszt, tafluproszt)
béta-blokkolok (timolol, betaxolol)

alfa-adrenerg agonistak (apraclonidin, brimonidin)

kolinerg agonistak (pilocarpin, echotiofat-jodid)

karboanhidraz-gatlok (dorzolamid, brinzolamid, acetazolamid)
rho-kinaz-gatlok (netarsudil, ripasudil)

Tobb készitmény monoterapia formajaban és fix kombinacioként is elérhet6. Ha a kezdeti
terapia nem hatasos, vagy a beteg nem toleralja, masik monoterapiara javasolt valtani. Ha a
monoterapia jol toleralhato és hatasos, de nem csokkentette az IOP-t a célnyomadsra, mérlegelni
kell egy tovabbi hatdanyag hozzaadasat. A farmakoterapian til 1ézeres és miitéti kezelési
lehetdségek allnak rendelkezésre.

2.2. A kérelmezett indikécioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A fix kombinécids készitmények koziil a kérelmezett EU90 22/a. indik4cids ponton brimonidin
+ brinzolamid, illetve timolollal kombinaciéban latanoproszt, travoproszt, dorzolamid,
brinzolamid, bimatoproszt, brimonidin terapiak tamogatottak.

A Kkérelmezett készitmény az alabbi, azonos hatéanyag-tartalmi készitményekkel
helyettesithetd:

XALACOM 0,05 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp
HUMA-TALIA 0,05 mg/ml+5 mg/ml oldatos szemcsepp
PRECISA 0,05 mg/ml+5 mg/ml oldatos szemcsepp
LAPROSEP KOMB 0,05 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp

Az EU90 22/b. ponton timolol + dorzolamid és timolol + tafluproszt kombinacids készitmények
tamogatottak.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezé koltségminimalizacios elemzésében a Xalacom készitmény (timolol +
latanoproszt) az elsédleges komparator terapia.

A Kérelmez6 komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tdmogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleldnek tekinthetd az EU90 22/a indik4cids pont esetében,
ugyanakkor a TéF felhivja a figyelmet, hogy az EU90 22/b ponton a megjeldlt komparator
nem tamogatott.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és
bizonyitékainak értekelése

4.1 Relativ hatasossag
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A relativ hatdsossag megéllapitasa céljabol a Kérelmezd bemutatott egy fazis III.
noninferioritas vizsgalatot, melynek célja volt a tartositoszer-mentes és a benzalkonium-
kloriddal tartositott latanoproszt-timolol fix kombinaciok szemnyomasra gyakorolt hatasanak
¢s biztonsagossaganak 0sszehasonlitasa nyilt zugi glaukémaban vagy okularis hipertenziéban
szenvedd betegeknél. A primer végpont az intraokularis nyomas valtozasa volt a 84. napig,
mely —0,49+1,80 Hgmm volt a tartositoszer-mentes készitmény esetében és —0,49+2,25 Hgmm
a tartésitoszert tartalmazd kompardtor készitmény esetében. Az eredmények alapjan a
tartositoszer-mentes készitmény noninferioritasa igazolodott. Nem mutatkozott kiilonbség a
csoportok kozott a nemkivéanatos események eléforduldsi gyakorisdgaban. A becseppentéskor
¢észlelhetd szemtiinetek Gsszpontszama jobb volt a tartdsitoszer-mentes csoportban.

Az abszolut kockazat-csokkenést jellemzd minimalisan sziikséges kezelési id6 /betegszam
kiszamitasa a klinikai tobbletelony meglétének nem igazolhato volta miatt nem relevans.

4.2.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok
Az elemzés soran a Kérelmezd a kérelmezett és a komparitor készitmények azonos
hatasossagat feltételezte, ami az azonos hatdanyag, beviteli forma, adagolasi rend és a
bemutatott noninferioritasi vizsgéalat miatt elfogadhato.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
2. tablazat: A latanoproszt + timolol gyogyszerkészitményeinek koltségei

Bruttd Tamogatasi Eve terapias
e . NTK e
fogyasztoi ar Osszeg koltség

Terapia Termeldi ar

Vizilatan Duo 0,05 mg/ml
+ 5 mg/ml oldatos XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
szemcsepp, 1x2,5 ml

Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

5.1. Egeészség-gazdasagtani elemzés célja €s tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltségminimalizécids tipusu teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a Vizilatan Duo éves terapids koltsége alapesetben
Xalacom 0,05 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp terapias koltségével keriil Gsszevetésre.
Tekintettel, hogy a valasztott komparator EU90 22/b pont szerint nem tdmogatott, ezért az
elemzést a Kérelmezd kibdvitette latanoprost timolol kombinicidk és minden egyéb
rendelkezésre allo timolol kombindcidval.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben a Kérelmezd komparator készitmények azonos hatdsossagat feltételezte, ami az
azonos hatdanyag, beviteli forma, adagolasi rend és a bemutatott noninferioritasi vizsgalat miatt
elfogadhatd, ez alapjan a koltségminimalizacios elemzés feltétele teljesiil. A gyogyszeres
kezelés koltségei hazai, finanszirozo6i adatforrasokbol szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezd 4altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés definicidszerlien azonos
egészségnyereséget €s alacsonyabb varhato koltségeket (XXX Ft) szamszeriisit a Xalacom 0,05
mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 1 éves
1d6tavon.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga
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6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezo azt feltételezi, hogy a kombinacios piac forgalma nem valtozik, a Vizilatan Duo
varhatd dobozforgalma a tobbi kombinacios terdpiarol terelédik at, igy a varhatod
dobozforgalma a befogadast kovetd 1 — 4 évben a kdvetkezoképpen alakulna: 18 000, 29 200,
33580, 36 500.

6.2. Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a Vizilatan Duo listaaron szamitott kiszerelésenkénti brutto
fogyasztoi ara XXX Ft. A Vizilatan Duo gyogyszeres kezelés varhato éves terapias koltsége
XXX Ft. A komparator Xalacom 0,05 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp gyogyszeres kezelés
koltsége évente XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, tamogatott aron szamitott, a Vizilatan Duo terapia dsszegzett bruttd
koltségvetési hatdsa XXX, XXX, XXX, XXX Ft a befogaddi dontést koveto 1., 2., 3., 4. évben.
A komparator koltségeit is figyelembe vevo nettd koltségvetési hatas XXX, XXX, XXX, XXX
Ft megtakaritast eredményezne.

7. A benyujtott elemzés limitacioi

7.1.0rvosszakmai limitaciok
A Kérelmezd az elemzésben a kérelmezett €¢s a komparator azonos hatdsossagat feltételezte,
ami az azonos hatdanyag, beviteli forma, adagolasi rend, tovabba a bemutatott noninferioritasi
vizsgalat miatt elfogadhat6, igy a klinikai tobbletelény megléte definicidszerlien nem
igazolhato.

A megjeldlt elsddleges komparator az EU90 22/b pont szerint nem tamogatott. Az EU90 22/b
ponton tamogatott készitmények kdzott nem szerepel latanoproszt + timolol hatéanyag tartalmu
kombinacios készitmény. Ugyanakkor azonos hatéstani csoportba tartoz6 timolol + tafluproszt
hatdanyag tartalm, tartositoszer-mentes készitmény elérhetd. A kombindcios terapidk koziil az
EU90 22/b ponton tovadbba dorzolamid + timolol hatdanyag tartalmi készitmények
tamogatottak. A Kérelmez6 altal bemutatott €s az attekintett, publikusan elérheté evidenciak
alapjan a tamogatott kombinacids készitmények hatasossagaban lényeges kiilonbség nem
valdszinisithetd.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technolégia-értékeld FOosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolyasolna az elemzés eredményeit, vagy az abbdl levonhato kovetkeztetéseket.

8. Nemzetkdzi kitekintés
A T¢EF altal kovetett nemzetkdzi technoldgiaértékeld iroddk honlapjan a kérelmezett
készitményekkel kapcsolatos értékelés nem volt azonosithat6 (2025.01.29).

9. Konkluzié
A Kérelmez06 az elemzésben a kérelmezett és a komparator azonos hatdsossagat feltételezte,
ami az azonos hatoéanyag, beviteli forma, adagolasi rend, tovabba a bemutatott noninferioritasi
vizsgalat miatt elfogadhato, igy a klinikai tobbletelony megléte definicidoszerlien nem
igazolhato.
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A kérelmezett készitmény nem tekinthetd hidnypotlonak, azonban meghatarozott célcsoport
esetén tobbletelonyt nytjthat a jelenlegi terapiakhoz képest.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a latanoproszt + timolol
alkalmazasaval koltségmegtakaritas és azonos egészségnyereség szamszerisitett a Xalacom
0,05 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp komparatorral szemben. A benyujtott elemzés
alapjan a Xalacom komparatorral szemben a technoldgia hazai koriilmények kozott a
kérelmezett listadaron koltséghatékony. A Vizilatan Duo tarsadalombiztositasi tamogatasba
vétele egyértelmiien megtakaritast eredményez a finanszirozo részére.
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