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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. A Kérelem targya és benyujtoja

A kérelem a Roclanda 50 pg/ml + 200 pg/ml oldatos szemcsepp, 1x2,5 ml készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez0 a nevezett termék Roclanda 50 pg/ml + 200 pg/ml oldatos szemcsepp tdmogatasat
kéri a kovetkezd, meglévd indikacios ponton:

EU90 22/a: Nyilt-zuga glaukoma egyéb terapiara rezisztens dokumentalt esetei.

A keszitmény hatoanyaga a SOIEE51 ATC-kodu latanoproszt+netarszudil, mely jelenleg 0j
hatéanyag kombinacié az EU90 tdmogatasi kategoridban.

A Roclanda 50 pg/ml + 200 pg/ml oldatos szemcsepp készitmény alkalmazasi eldirasaban
szereplo, kérelem szempontjabol relevans terapias javallata a kovetkezo:

A Roclanda az emelkedett intraocularis nyomds (intraocular pressure, IOP) csokkentésére
Jjavallott primer nyitott zugu glaucomaban vagy ocularis hypertensioban szenvedé olyan
felnotteknél, akiknél a prosztaglandinnal vagy netarszudillal végzett monoterdpia nem
csokkenti kell6 mértékben az intraocularis nyomast.”

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO strukturaja

Populacié Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett Nyilt-zuga glaukoma EU90 22/a. ponton | IOP, 10P
indikacié egyéb terapiara tamogatott fix | valtozas,
alapjan rezisztens kombinacios biztonsagossag,
definialt dokumentalt esetei. készitmények ¢életmindség

. . , bimatoproszt + timolol | ,

P tott

b wa=y | Roclanda 50 /ml + | (MERCURY-3 aﬂagofs __IOp,
Orvosszakmai | & UCOMABANVABY | 566 )y oldatos | vizsgalat) noninierioritas
bizonyitékok ocularis . szemcsepp nhaponta
alapjan hypertensiéban Ix brimonidin + timolol,
definialt szenved6  felnbtek, dorzolamid + timolol,

akiknel . a brinzolamid + | 1OP csokkenés

prosztaglandinnal brimonidin  (indirekt

vagy netarszudillal Osszevetés)

. végzett monoterapia
Egészség- | nem csokkenti kelld ) aZonos
gazdasagtani | | < ben 2z TOP-t. Kérelemmel hatésossd
. : g,
elemzésben megegyezik
,, CMA

szerepld

CMA: koltségminimalizacios elemzés; IOP: intraocularis nyomas
Forras: TEF sajat 0sszeallitas a benyujtott dokumentacio alapjan
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2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérheto kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato kezelések

A glaucoma gyodgyszeres kezelésének nemzetkozileg elfogadott hatdstani csoportjai az
intraocularis nyomas (IOP) csokkentésének mechanizmusa alapjan keriilnek besorolasra. A
jelenleg alkalmazott 6 hatéstani csoportok a kdvetkezok:

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

alfa-adrenerg agonistak (apraclonidin, brimonidin)
karboanhidraz-gatlok (dorzolamid, brinzolamid, acetazolamid)
kolinerg agonistak (pilocarpin)

e rho-kinaz-gatlok (netarszudil, ripaszudil)

A nemzetkozi iranyelvek hangsulyozzék, hogy kombinacids kezelés akkor javasolt, ha
monoterapiaval nem érhetd el a cél intraocularis nyomas. Ilyenkor eltéré hatdsmechanizmusu
készitmények kombinéacioja alkalmazhato. A fix kombinacids készitmények adherencia
szempontjabol elényben részesitendok a kiilon-kiilon cseppentéssel szemben. A
farmakoterapian til lézeres és miitéti kezelési lehetdségek allnak rendelkezésre.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A fix kombinacios készitmények koziil a kérelmezett EU90 22/a. indikéaciés ponton brimonidin
+ brinzolamid, illetve timolollal kombinacioban latanoproszt, travoproszt, dorzolamid,
brinzolamid, bimatoproszt, brimonidin terapidk tAmogatottak.

Rho-kinaz-gatld készitmény jelenleg sem monoterdpiaként, sem kombinacio részeként nem
¢érhetd el hazankban tdmogatott formaban.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezé koltségminimalizacids elemzésében az EU90 22/a pont szerint timogatott fix
dozisu kombinacids készitmények a komparator terapiak.

Az EU90 22/a. ponton tamogatott fix kombinéciés készitmények az alkalmazasi el6irds szerinti
megel6zé monoterapias kezelés tekintetében heterogén csoport, €s nem minden esetben van
atfedés a kérelmezett készitmény megel6zd kezelésével. A Kérelmezd ezt figyelembe véve
bemutatott egy olyan elemzeést is, ahol a csak béta-blokkold utan adhatd készitményeket a
kosarbol kihagytak.

A Kérelmezd komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tAmogatési rend ¢€s klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld, ugyanakkor a TEF megjegyzi, hogy a fix
kombinacios készitmények csak adherencia szempontjabol részesitendék eldnyben a
monokomponensek kiilon-kiilon adagolasaval szemben, hatdsossagbeli kiilonbség nem
azonosithato.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és bizonyitékainak
értékelése

4.1. Relativ hatasossag

A MERCURY-3 egy 6 honapos, fazis II1., prospektiv, randomizalt, kettds vak, multicentrikus,
aktiv kontrollos, parhuzamos csoportos, non-inferioritas vizsgalat volt, amelyben a netarszudil
0,02%/1atanoproszt 0,005% fix dozisu kombinaciét (NET/LAT; Roclanda) hasonlitottak 0ssze
a bimatoproszt 0,03%/timolol 0,5% fix d6zisu kombinacidval (BIM/TIM; Ganfort) 430 nyitott
zugu glaukémaban (OAG) vagy ocularis hipertonidban (OHT) szenvedd beteg korében, akiknél
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a lokalis szemnyomas csokkentd monoterapia nem hozott kellé eredményt. A primer végpont
a 2. héten, a 6. héten ¢és a 3. honapban, napi harom idépontban (08:00, 10:00 és 16:00 6ra) mért
atlagos intraocularis nyomas (IOP) Osszehasonlitdsa volt. Az eldre meghatarozott non-
inferioritasi kritériumok alapjan (IOP kiilonbség < 1,5 Hgmm a 3. hénapig mind a kilenc
idépontban és < 1,0 Hgmm a kilenc iddpont koziil 6tnél vagy tobbnél a 3. honapig) a két
hatéanyag kombinacié non-inferioritdsa igazolodott. Az atlagos nappali IOP a Roclanda-
csoportban 15,4-15,6 Hgmm, mig a Ganfort-csoportban 15,2—15,6 Hgmm k&zott alakult,
statisztikailag szignifikans kiilonbség nélkiil. A kulcsfontossagli masodlagos végpontok
tekintetében sem mutatkozott szignifikans kiilonbség a kezelési csoportok kozott. Sulyos,
kezeléssel 0sszefliggd nemkivanatos eseményt nem figyeltek meg, ugyanakkor a mellékhatas
miatti kezelés megszakitasi ardny magasabb volt a Roclanda-csoportban (20,2% vs. 1,9%).

A brimonidin + timolol, dorzolamid + timolol és brinzolamid + brimonidin kombinaciokkal
szembeni relativ hatdsossagra vonatkozdan a Kérelmezd bemutatott egy indirekt 6sszehasonlitd
elemzést (NMA, MAIC és STC modszertanokkal), ugyanakkor a kozos komparator hidnya és
a bevont vizsgalatokat jellemz0 jelentds heterogenitas miatt az elvégzett indirekt 6sszehasonlitd
eredményekbdl nem vonhat6 le megbizhatd konkluzi6 a relativ hatdsossagra vonatkozoan.

4.2. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az el6zd fejezetben részletezett klinikai vizsgalat és indirekt Osszehasonlitdo elemzések
eredményeire alapozva a Kérelmezé a kérelmezett és a komparator készitmények azonos
hatasossagat feltételezte.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 0sszefoglalasa
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A téarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltség-minimalizacios tipust teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a latanoproszt + netarszudil terapia alapesetben az Eii90
22/a. ponton tdmogatott kombinacios készitményekbdl allo terdpids kosarral kertilt
Osszevetésre. A komparator kosarban a készitmények a 2025 évi DOT forgalmuk alapjan
oszlanak meg. Kiegészitésképpen egy olyan szcendrid is bemutatisra keriilt, melyben a
komparator terapias kosar nem tartalmazza a béta-blokkolok utan kaphato kezeléseket.

A Technolégia-Ertékelé Foosztaly felhivia a figyelmet, hogy a komparator kosir nem
tartalmazza a Dozopres Combi 20 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp, 1x5 ml készitményt,
mely a legalacsonyabb aron tdmogatott kombinacids készitmény az Eii90 22/a. ponton.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

Az elemzés a vizsgalt eljarasok esetén az elemzés tipusanak megfelelden azonos hatasossagot
feltételez az Gsszehasonlitott terapidk kozott, melyet a Kérelmez6 a MERCURY-3 klinikai
vizsgalat és egy nem publikalt indirekt dsszehasonlitas eredményeire alapoz. Az eréforras-
felhasznalasi mintdzatok finanszirozoi adatbazis-elemzésekbdl szarmaznak. A gyogyszeres
kezelés koltségei hazai, finanszirozo6i adatforrasokbol szdrmaznak. Az elemzés 1 éves id6tavon
vizsgalja a terapiak koltségeit.

A kérelmezett latanoproszt + netarszudil terapia éves koltsége XXX Ft, a komparator kosar
DOT forgalommal stilyozott éves terapias koltsége XXX Ft.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye ¢és értékelése

A Kérelmez0 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a latanoproszt + netarszudil terapia
esetében definicidszerlien azonos egészségnyereséget és alacsonyabb varhaté koltségeket
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(XXX Ft) szamszertisit az Eii90 22/a. ponton tamogatott kombinécios készitményekbdl allo
terapias kosar komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 1 éves idétavon.

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

A Kérelmez0 a Roclanda varhaté forgalméanak becslését a publikusan elérhetd
gyogyszerforgalmi adatokra alapozza, mely alapjan a teljes varhaté dobozforgalomaz 1., 2., 3.,
és 4. év végére XXX, XXX, XXX ES XXX dobozra tehetd.

6.2. Az 0sszehasonlitasra keriilo terapiak koltsége

A koltségvetési hatds elemzésben a Roclanda listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
fogyasztoi ara XXX Ft. Az alkalmazasi eldirasban szerepld adagolas mellett a gyogyszeres
kezelés varhato koltsége évente XXX Ft.

A komparator kosar készitményeinek arinformacioit a Hiba! A hivatkozasi forras nem
talalhato.. tablazat tartalmazza. A komparator készitmények 2025. évi DOT forgalommal
sulyozott éves terapids koltsége XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, tdmogatott aron szamitott, a Roclanda terapia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatdsa XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft é¢s XXX Ft a befogado6i dontést kovetd 1., 2.,
3., 4. évben. A teljes jelenlegi piac koltségeit is figyelembe vevo nettod koltségvetési hatds XXX
Ft, XXX Ft, XXX Ft és XXX Ft a komparatorok hatdanyag ¢és terapias fixesitése miatt.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok

A bimatoproszt + timolol kombinéacioval szembeni relativ hatasossagot jellemz6 adatok non-
inferioritas igazolasara tervezett vizsgalatbol szdrmaznak, igy a klinikai tobbletelény megléte
definicidszeriien nem igazolhato.

A brimonidin + timolol, dorzolamid + timolol és brinzolamid + brimonidin kombinaciokkal
szembeni relativ hatasossagra vonatkoz6 adatok egy indirekt Osszehasonlitdé tanulmanybol
szarmaznak, ugyanakkor a kdzos komparator hidnya és a bevont vizsgalatokat jellemzd jelentds
heterogenitds miatt az elvégzett indirekt Osszehasonlité eredményekbdl nem vonhatd le
megbizhat6 konkluzié a relativ hatdsossagra vonatkozoan.

A tdbbi, EU90 22/a ponton tdmogatott fix hatéanyag kombinicioval szemben a Kérelemben
nem keriilt bemutatdsra, és publikus forrasbol nem 4all rendelkezésre informacid a relativ
hatasossagra vonatkozdan.

A MERCURY-3 vizsgalatban a mellékhatasok miatt bekovetkezd kezelésmegszakitds aranya a
Roclanda-kezelésben részesiilé betegek korében szamottevOen magasabb volt, mint a
komparator kezelés esetében (20,2% vs. 1,9%).

Hosszti tava (1 évet meghaladd) hatdsossagi és biztonsagossagi adatok nem 4llnak
rendelkezésre.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technolégia-Ertékeld Féosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolyéasolna az elemzés eredményeit, vagy az abbol levonhatd kovetkeztetéseket.
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7.3. Koltségvetési-hatas becslés limitacion

A Technolégia-Ertékeld Féosztaly nem azonositott olyan limitaciot, ami befolyasolna a
koltségvetési-hatas becslés eredményeit, vagy az abbol levonhato kovetkeztetéseket.

8.  Konkluzio

A Kklinikai bizonyitékokon alapuld tébbletelény mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint a latanoproszt + netarszudil terapia nyqjtotta a klinikai tobbletelony megléte nem
igazolhaté a bimatoproszt + timolol terdpia komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag
relevansnak tekinthetd atlagos szemnyomas végponton. Ezt kozepes evidencia szintli, magas
torzitdsi kockdzattal jellemezhetd, non-inferioritasi vizsgéalatbol szarmazé klinikai
bizonyitékok tamasztjak ala.

A Kklinikai bizonyitékokon alapuld tébbletelény mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint a latanoproszt + netarszudil terapia nyujtotta a klinikai tobbletelony megléte nem
megallapithatoé a tobbi fix kombindcids szemnyomas csokkentd terapidhoz viszonyitva.

A kérelmezett készitmény nem tekinthetd hianypotlonak, azonban meghatarozott célcsoport
esetén tobbleteldnyt nytjthat a jelenlegi terapidkhoz képest.

A Kérelmezd altal benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés alapjan a latanoproszt +
netarszudil alkalmazasdval azonos egészségnyereség szamszerlsithetdé az Eii90 22/a. ponton
tamogatott kombindcios készitményekbdl allo terapias kosar komparatorral szemben. A
benytjtott alapeseti elemzés alapjan a komparator kosarral szemben a technologia hazai
kortilmények kozott a kérelmezett listaaron koltséghatékony.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa a klinikai tobbleteldnyrdl sz6l6 konkluzié alapjan
megalapozottnak tekinthetd.

A Roclanda tarsadalombiztositasi tdmogatasba vétele egyértelmiien tamogatiskidramlast
eredményez a finanszirozé részére a komparatorok hatéanyag és terapias fixesitése miatt.



