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Odporucanie
Podla § 3 zakona 358/2021 Z. z. Narodny institut pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odporuca

e nevyhoviet Ziadosti o kategorizovanie lieku Roclanda v indikacii zniZzenia vnltroocného tlaku u
dospelych pacientov s primarnym glaukémom s otvorenym uhlom alebo o¢nou hypertenziou. Liek
Roclanda nespifia podmienky kategorizacie, nakolko nepreukazal klinicky prinos ani podobny
efekt! v ucinnosti a bezpecnosti medzi liekom, ktory je predmetom Ziadosti avSetkymi
porovnavanymi medicinskymi intervenciami podla § 7 ods. 1 a 2 zakona €. 363/2011 Z. z

Odovodnenie
Problematika a vzniknuta zataZ ochorenim pre pacienta
e  Primarny glaukém s otvorenym uhlom (POAG) a o¢na hypertenzia st chronické ochorenia spojené so

zvySenym vnutroocnym tlakom (z angl. intraocular pressure, IOP). O¢na hypertenzia predstavuje stav
zvySeného IOP bez preukazaného poskodenia zrakového nervu alebo vypadkov zorného pola, avsak s
vyznamnym rizikom progresie do glaukomu. Pri POAG vedie dlhodobo zvyseny IOP k postupnému a
nezvratnému poskodeniu zrakového nervu, zhorSovaniu zorného pola az k slepote. Ochorenia s v
pociatocnych Stadidch casto bez priznakov, neskor sa prejavuju zhorSenim periférneho videnia,
vypadkami zorného pola, problémami s orientaciou a v pokrocilych stadiach tunelovym videnim,
stratou centralneho videnia az slepotou. Glaukom je celosvetovo najcastejSou pri¢inou nezvratnej
slepoty a druhou najcastejSou pri¢inou slepoty v Eurépe. Progndza zavisi od v¢asnej diagnostiky a
Gcinnej kontrole I0P - poskodenie zraku je nezvratné, avsak adekvatna liecba dokaze spomalit alebo
zastavit progresiu ochorenia. Na Slovensku je diagnostika a liecba POAG a ocnej hypertenzie
Standardne dostupna v oftalmologickych ambulanciach podla odportcani Eurdpskej glaukémovej
spolocnosti a slovenskych Standardnych postupov.

e Hodnoteny liecebny reZim:
o  NET/LAT = Netarsudil/latanoprost
Liek Roclanda nema status lieku na ojedinelé ochorenia (z angl. orphan status). Liek nie je
povazovany za inovativnu liecbu (z angl. advanced therapy medicinal product, ATMP).

e  Komparatormi sd rezimy:
o PGA/TIM = Prostaglandinovy analdg (latanoprost, travoprost, bimatoprost,
tafluprost)/timolol
DOR/TIM = Dorzolamid/timolol
BRINZ/TIM = Brinzolamid/timolol
BRIM/TIM = Brimonidin/timolol
BRINZ/BRIM = Brinzolamid/brimonidin

O O O O

Klinicky dokaz a jeho limitacie

e Klinicki Gcinnost NET/LAT povaZujeme za podobni v porovnani s komparatorom PGA/TIM,
bezpecnostny profil NET/LAT bol vSak vyrazne horsi vporovnani s PGA/TIM so Statisticky
vyznamne vy$sim vyskytom pozorovanych s lie€bou suvisiacich okularnych neZiaducich udalosti
vyskytujucich sa pocas liecby (z angl. treatment-emergent adverse event, TEAE). Z dovodu
vyrazne horSieho bezpecnostného profilu nie je mozné NET/LAT povaZovat za zamenitelny
s PGA/TIM. Ucinnost a bezpe¢nost bola hodnotend na zéklade randomizovanej dvojito-zaslepenej non-
inferioritnej klinickej Stddie MERCURY-3, ktora porovnavala liecbu intervenciou NET/LAT voci
komparatoru bimatoprost/timolol (BIM/TIM) patriaceho do skupiny komparatorov PGA/TIM
u pacientov s POAG alebo oc¢nou hypertenziou. Ucinnost jednotlivych PGA v kombinacii s TIM
povazujeme na zaklade publikacie Hollo et al., 2014 za podobnd.

Klinicky prinos voli komparatorom DOR/TIM, BRINZ/TIM, BRIM/TIM a BRINZ/BRIM nebol
preukazany. Prinos voci DOR/TIM, BRIM/TIM a BRINZ/BRIM bol hodnoteny na ziklade simulovaného
porovnania lieCob (z angl. Simulated Treatment Comparison, STC). DR nedodal porovnanie voci

! Podobnost nie je mozné predpokladat ani na zaklade Statisticky nevyznamnych rozdielov v G¢innosti a bezpecnosti, nakolko na zaklade
predlozenych dbkazov bola preukazana horsia bezpecnost intervencie voci komparatoru so Statisticky vyznamnymi rozdielmi.
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BRINZ/TIM, respektive relevantné dokazy o porovnatelnej ucinnosti BRINZ/TIM s ostatnymi
komparatormi a preto neexistuje d6kaz voci tomuto komparatoru.

Celkové preZivanie (z angl. overall survival, 0S) v §tididch nebolo sledované.

Vnitrooény tlak (IOP): Horna hranica 95 % intervalu spolahlivosti (z angl. confidence interval, Cl) < 1,5
mmHg pre rozdiel vnitroocného tlaku IOP medzi ramenami v stadii MERCURY-3 bola dosiahnuta vo
vSetkych deviatich ¢asovych bodoch a hodnota < 1,0 mmHg vo vacsine z nich (v 6z 9) od 2. tyZzdna do 3.
mesiaca. Na zaklade tychto vysledkov bola preukazana klinickd non-inferiorita lieCby NET/LAT v
porovnani s BIM/TIM pre tento ukazovatel. Kritérium non-inferiority bola horna hranica 95% Cl pre
rozdiel vnitrooc¢ného tlaku medzi ramenami < 1,5 mmHg vo vsetkych ¢asovych bodoch a hodnota<1,0
mmHg v 5 a viac ¢asovych bodoch.

Zmena IOP oproti vychodiskovej hodnote:

o Priemerny rozdiel IOP oproti vychodiskovej hodnote vo vopred Specifikovanych ¢asovych
bodoch demonstroval klinickd non-inferioritu intervencie NET/LAT voci BIM/TIM; Statisticky
vyznamné rozdiely medzi NET/LAT a BIM/TIM boli pozorované iba v2 z9 ¢asovych bodov
merania.

o Na zéklade STC bol NET/LAT | v oorovnani skompartormi DOR/TIM,
BRIM/TIM, BRINZ/BRIM. V STC chyba statistické vyhodnotenie a preto nie je mozné spolahlivo
vyhodnotit, ¢i bol rozdiel $tatisticky vyznamny. Standardna chyba (z angl. standard error, SE),
ktora urcuje mieru spolahlivosti nameraného vysledku, je . Je preto od6vodnené sa
domnievat, 7e pri formalnom 3tatistickom testovani by intervencia vy3la || |  GcG

v porovnani s komparatormi. Absolltna priemerna zmena vypocitana ako rozdiel
percentualnej zmeny IOP intervencie akomparatora bola (kladné cislo zvyhodruje

komparator):
= v porovnani s DOR/TIM s SE |,
= v porovnani's BRIM/TIM s SE |,
- v porovnani s BRINZ/BRIM s SE

Kvalita Zivota: DR nedodal konkrétne hodnoty z vysledkov analyzy kvality Zivota v Stddii MERCURY-3
a preto nebolo mozné analyzu kvality Zivota vyhodnotit. DR uvadza, Ze priemerné skére SF-36 bolo
porovnatelné medzi skupinou NET/LAT a BIM/TIM. V STC/MAIC nebola kvalita Zivota porovnavana.

Bezpecnost: Liecba NET/LAT je spojena svyrazne horSim bezpecnostnym profilom v porovnani
s lie¢bou BIM/TIM. V $tidii MERCURY-3 bol pozorovany vyrazne vyssi:
o pocet pacientov s = 1 okularnou neziaducou udalostou (z angl. adverse event, AE); 131 (60,1
%) pacientov v ramene NET/LAT vs. 64 (30,2 %) pacientov v ramene BIM/TIM,
= vramene NET/LAT sa vyskytli Statisticky vyznamne castejSie s liecbou suvisiace
okularne TEAE:
e konjuktivalna hyperémia/hyperémia spojovky; 67 (30,7 %) pacientov
v ramene NET/LAT vs. 19 (9,0 %) pacientov v ramene BIM/TIM (p < 0,0001),
e kornealna verticilata; 24 (11,0 %) pacientov v ramene NET/LAT vs. 0 (0,0 %)
pacientov v ramene BIM/TIM (p <0,0001),
e ocny pruritus; 17 (17,8 %) pacientov vramene NET/LAT vs. 2 (0,9 %)
pacientov v ramene BIM/TIM (p < 0,0006),
e alergicka konjuktivitida; 11 (5,0 %) pacientov v ramene NET/LAT vs. 1 (0,5
%) pacientov v ramene BIM/TIM (p = 0,0057),
= vramene NET/LAT sa vyskytli CastejSie okularne TEAE:
e bodkovita keratitida; 12 (5,5 %) pacientov v ramene NET/LAT vs. 4 (1,9 %)
pacientov v ramene BIM/TIM (p = 0,0718).
o pocet pacientov s = 1 AE spojenou s liecbou; 120 (55,0 %) pacientov v ramene NET/LAT vs. 53
(25,0 %) pacientov v ramene BIM/TIM,
o pocet pacientov s tazkymi AE; 15 (6,9 %) pacientov v ramene NET/LAT vs. 10 (4,7 %) pacientov
v ramene BIM/TIM,
o pocet pacientov so stredne tazkymi AE; 74 (33,9 %) pacientov v ramene NET/LAT vs. 35 (16,5
%) pacientov v ramene BIM/TIM,
o pocet pacientov s AE vedlcimi k ukonéeniu liecby; 40 (18,4 %) pacientov v ramene NET/LAT
vs. 4 (1,9 %) pacientov v ramene BIM/TIM,
o TEAE; 483 udalosti v ramene NET/LAT vs. 290 udalosti v ramene BIM/TIM
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o okularnych AE; 352 udalosti v ramene NET/LAT vs. 131 udalosti v ramene BIM/TIM
o AE spojenych s liecbou; 291 udalosti v ramene NET/LAT vs. 91 udalosti v ramene BIM/TIM

Naopak, v ramene NET/LAT sa vyskytlo menej neokularnych AE - 131 vs. 159 udalosti, zavaznych AE (z
angl. serious adverse event, SAE) - 8 vs. 10 udalosti, pacientov s > 1 SAE - 7 (3,2 %) vs. 7 (3,3) pacientov
%) a lahkych AE - 64 (29,4 %) vs. 65 (30,7 %) pacientov.

V STC/MAIC nebola bezpecnost porovnavana.

Limitaciou hodnotenia prinosu voli relevantnym kompardtorom je nedostupnost priameho
porovnania vsetkych lieCob; priame porovnanie je dostupné iba pre komparator BIM/TIM patriaci do
skupiny PGA/TIM (StGdia MERCURY-3). Interna a externa validita Stidie MERCURY-3 je dostacujlca pre
analyzu prinosu NET/LAT voci BIM/TIM, avSak je spojena svysokym rizikom skreslenia z dévodu
vysokého podielu odchylok od protokolu. Validita nepriameho porovnania po Uprave parovanim (z
angl. Matching-adjusted Indirect Comparison, MAIC) nie je dostacujica pre hodnotenie prinosu
NET/LAT voci komparatorom DOR/TIM, BRIM/TIM a BRINZ/BRIM najmé z dévodu vyrazného znizenia
efektivnej velkosti vzorky (z angl. effective sample size, ESS). Validita nepriameho porovnania STC je
dostacujlca pre hodnotenie prinosu NET/LAT voci komparatorom DOR/TIM, BRIM/TIM a BRINZ/BRIM,
avsak interna validita je nizka svysokym rizikom skreslenia. Limitaciou STC je neukotveny dizajn,
nezahrnutie vSetkych dolezitych prognostickych faktorov/modifikatorov Gcinku liecby, nizky pocet
pacientov v zahrnutych sStididch ODLASER a Kozobolis et al. 2017, heterogenita v reportovanych
ukazovateloch (rézna dizka sledovania) ¢i absencia testovania Statistickej vyznamnosti. Externd
validita STC je dostacujlca, avsak zahrnuté stidie ODLASER a Kozobolis et al. (2017) zahinaju iba
pacientov s POAG anezahfriaji pacientov s ocnou hypertenziou. Vyraznou limitaciou hodnotenia
prinosu je chybajlce porovnanie vo¢i komparatoru BRINZ/TIM.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

Odporicame nevyhoviet Ziadosti, pretoze kritéria kategorizacie nie sii splnené. NET/LAT nespliia
podmienky kategorizacie, nakolko nepreukazal klinicky prinos ani podobny efekt v Ucinnosti a
bezpecnosti medzi liekom, ktory je predmetom Ziadosti a vSetkymi porovnavanymi medicinskymi
intervenciami podla § 7 ods. 1 a 2 zakona €. 363/2011 Z. z. Vzhladom na vysledky porovnania relativnej
Ucinnosti a bezpecnosti by hodnotend liecba generovala zaporné QALY. Analyzu minimalizacie
nakladov (CMA) nie je mozné pouzit vzhladom na Statisticky vyznamné rozdiely v bezpecnosti medzi
intervenciou a komparatorom BIM/TIM (v neprospech intervencie).

Vzhladom na zavery hodnotenia klinického prinosu nie je mozné vykonat analyzu nakladovej
efektivnosti.

Dopad na rozpocet

Vzhladom na to, Ze nie je moZné stanovit nakladovo efektivnu tihradu lieku Roclanda, dopad na
rozpocet v predmetnej indikacii nie je hodnoteny.

Poznamka

Kritéria nakladovej efektivnosti st pouzivané za ucelom efektivnejSieho rozdelovania zdrojov
v zdravotnictve, aby financie mohli priniest pacientom celkovo o najviac zdravia. Pouzivanie
prostriedkov verejného zdravotného poistenia (VZP) na nakladovo neefektivne lieky moéze viest
k zaostavaniu Slovenska vinych castiach zdravotnictva (napriklad v kvalite nemocnic, pocte
zdravotnych sestier, dizke ¢akacich leh6t na vySetrenia a pod.).
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Pouzité skratky

AE NeZiaduca udalost (z angl. Adverse Event)

ATC Anatomicko-terapeuticko-chemicky kod, systém klasifikacie lieCiv (z angl. The Anatomical
Therapeutic Chemical code)

ATMP o liek na inovativnu lie¢bu (z angl. advanced therapy medicinal product)

CE Oznacenie eurdpskej zhody (z fr. Conformité Européenne)

Cl Konfidencny interval, interval spolahlivosti (z angl. Confidence Interval)

Cl Interval spolahlivosti (z angl. confidence interval)
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ICUR Pomer inkrementalnych nakladov a prinosov (z angl. Incremental Cost-Utility Ratio)

IOP Vnutroocny tlak (z angl. intraocular pressure)
Nemecky Institdt pre kvalitu a efektivnost v zdravotnictve (z nem. Institut fiir Qualitat und

IQWIG Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen)

ITT S umyslom liecit (z angl. intention-to-treat)

LT Laserova trabekuloplastika

MAIC Nepriame porovnanie upravené parovanim (z angl. Matching-Adjusted Indirect Comparison)

MEA Dohoda o riadenom vstupe, na Slovensku ide o zmluvu o podmienkach Ghrady lieku (z angl. Managed
Entry Agreement)

MKCH-10 Medzinarodna klasifikacia chordb, 10. revizia

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NICE Anglicky Narodny institUt pre excelentnost v oblasti zdravotnictva (z angl. The National Institute for
Health and Care Excellence)

NIHO Narodny institut pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve

oS Celkové prezivanie (z angl. Overall survival)

PG Prostaglandinové analdgy

PICO Populécia, intervencia, komparator, ukazovatele (z angl. Population, Intervention, Comparator,
Outcomes)

POAG Primarny glaukdém s otvorenym uhlom (z angl. primary open-angle glaucoma)

QALY Rok Zivota v Standardizovanej kvalite (z angl. Quality-Adjusted Life Year)

RCT Randomizovana kontrolovana klinicka Studia (z angl. Randomized Controlled Trial)

SAE Zavazna neziaduca udalost (z angl. Serious Adverse Event)

SE Standardna chyba (z angl. standard error)

SPC Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (z angl. Summary of Product Characteristics)

STC Simulované porovnanie lieCob (z angl. Simulated Treatment Comparison)
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SUKL Cesky Statny Ustav pre kontrolu lieiv (z Ces. Statni Gstav pro kontrolu [é&iv)

SU SR Statisticky drad Slovenskej republiky

SUKL Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

TEAE NeZiaduce udalosti vyskytujlce sa pocas lieCby (z angl. treatment-emergent adverse event)
VZP Verejné zdravotné poistenie

ZHL Zrychlené hodnotenie liekov

ZKL Zoznam kategorizovanych liekov

Casovy priebeh hodnotenia

Rozhodujuce zacatie plynutia lehoty 01.04.2026
Vydanie NIHO hodnotenia 07.08.2026
Celkové trvanie hodnotenia 129 dni
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Vagac B., Zagrapanova J.: Kombinacia lieciv netarsudil a latanoprost (Roclanda) na zniZenie vnitrooc¢ného tlaku u
dospelych pacientov s primarnym glaukdmom s otvorenym uhlom alebo ocnou hypertenziou. Zrychlené
hodnotenie lieku ZHL250; 2026; Bratislava: NIHO.

Konflikt zaujmov

V3etci autori, ktori sa podielali na tvorbe tohto hodnotenia, vyhlasili, Ze nemaju Ziadny konflikt zaujmov vo vztahu
k predmetnej technoldgii v stlade s internou smernicou NIHO o transparentnosti vypracovanou podla principov
Vykonévacieho nariadenia Komisie (EU) 2024/2745 z 25. okt6bra 2024, ktorym sa stanovujli pravidla uplatfiovania
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282, pokial ide o riadenie konfliktov zaujmov v rdmci
spolocnej prace Koordinacnej skupiny ¢lenskych statov pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii a jej podskupin.
Konflikty zaujmov klinickych odbornikov a zastupcov pacientskych zdruzZeni boli vyhodnotené na zaklade odpovedi
vo formulari a s pomenované v Apendixe.

Vyhlasenie

Osoby uvedené v Casti Podpora nie st spoluautormi hodnotenia a s jeho obsahom nemusia vetci sthlasit. NIHO je
zodpovedny za chyby, ktoré mohli v hodnoteni nastat. Za kone¢nu verziu a odportc¢anie plne zodpoveda NIHO.

Pri tvorbe obsahu a/alebo Struktdry tohto hodnotenia bol pouzity HTA Core Model® verzia 3.0, vyvinuty v ramci
EUnetHTA. PouZivanie Core Modelu nezarucuje presnost, Uplnost, kvalitu alebo uZito¢nost akychkolvek informacii
alebo sluZieb vytvorenych alebo poskytovanych pouzitim modelu.

Zadanie hodnotenia prebehlo na zdklade zdkonnych povinnosti NIHO vyplyvajlcich zo zakona 358/2021 Z. z.


mailto:kancelaria@niho.sk

NIH®
1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. Akdje Gc¢innost a bezpec¢nost hodnotenej intervencie v porovnani s relevantnymi komparatormi na drovni
ukazovatelov relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu Zivota a zavazné neZiaduce udalosti?
2. Splia hodnotena intervencia zakonné kritéria nakladovej efektivnosti?

Aky je odhadovany dopad na rozpocet v pripade hradenia hodnotenej intervencie?
4. Aké st dalSie etické, organizacné, socialno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa potencialnej thrady
hodnotenej intervencie?

1.2. Inkluzne kritéria
Inklizne kritéria relevantnych klinickych $tadii si sumarizované v tabulke nizsie.

Tabulka 1: PICOS - kritérid pre zaradenie do hodnotenia
Populacia (Population)

Diagnéza:
e Primarny glaukdém s otvorenym uhlom alebo o¢na hypertenzia

e MKCH-10% H40.

Populacia podla EMA:

e Liek Roclanda je indikovany na zniZenie zvy$Seného vnutroo¢ného tlaku
(intraocular pressure, IOP) u dospelych pacientov s primarnym
glaukdmom s otvorenym uhlom alebo s o¢nou hypertenziou, u ktorych
monoterapia prostagladinom alebo netarsudilom neposkytuje
dostatocné znizenie IOP.

Indikacia, pre ktoru drZitel registracie pozaduje uhradu:
e DRZiada o kategorizaciu bez indikacného obmedzenia.
e Navrh preskripného obmedzenia: OPH (oftamoldg).

Intervencia (Intervention)

Netarsudil/latanoprost (NET/LAT)

Komparator (Comparator)

Prostaglandinovy analég (latanoprost, travoprost, bimatoprost,
tafluprost)/timolol (PGA/TIM)

Dorzolamid/timolol (DOR/TIM)
Brinzolamid/timolol (BRINZ/TIM)
Brimonidin/timolol (BRIM/TIM)

Brinzolamid/brimonidin (BRINZ/BRIM)

Ukazovatele (Outcomes)
o Klinicka G¢innost Mortalita
e  0OS (zangl. overall survival; celkové prezivanie)

Morbidita

e Vnatroolny tlak (IOP)
e  Zmena IOP oproti vychodiskovej hodnote

2 MKCH-10 - Medzinarodna klasifikacia chorob, 10. revizia.
3 EMA - Eurdpska liekova agentura (z angl. European Medicines Agency).



Kvallta zivota

e HRQoL (z angl. health-related quality of life) merana cez dotaznik
EQ-5D* a dotazniky Specifické pre ochorenie

o Bezpecnost Frekvencia vyskytu neZiaducich udalosti:
e  zavazné neziaduce udalosti (z angl. serious adverse events)
e neZiaduce udalosti stupna 3, 4, 5 (z angl. severe adverse events)
e nezZiaduce udalostistupriala2

MnoZstvo pacientov, ktori predéasne ukongili liecbu.

Dizajn studii (Study design)
o Klinickd G¢innost Randomizované kontrolované studie (RCTs) a metaanalyzy z nich.
Ak nie st dostupné, tak:
e  Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie
e Nepriame porovnania zachovavajlce kauzalitu
Ak nie st dostupné, tak:
e dalSie data podla hierarchie d6kazov EBM

o Bezpecnost RCTs a metaanalyzy z nich.
Ak nie st dostupné, tak:
e  Prospektivne nerandomizované kontrolované stadie
e  Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu
e  Prospektivne observacéné stadie
e Jednoramenné Studie

o Ekonomické Farmakoekonomicky rozbor/model podany drzitelom registracie
hodnotenie

o Etické, organizacné, | Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia
socialno-pacientske
a pravne aspekty

4EQ-5D je dotaznik kvality Zivota v suvislosti so zdravim vytvoreny skupinou EuroQol (z angl. Euro Quality of Life). Dotaznik
obsahuje 5 zdravotnych domén (mobilita, sebestacnost, bezné aktivity, bolest/diskomfort a Uzkost/depresia). Pacient
hodnoti Ciselne stuper zavaznosti priznakov pomocou trojstupriovej (3L) alebo patstupriovej (5L) Skaly odpovedi a svoje
pocitované zdravie na vizualno-analdgovej stupnici. Vy$Sie skore naznaduje lepsiu kvalitu Zivota.
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NIH
2. Metoda

Vysvetlenie k zrychlenému hodnoteniu:

Toto hodnotenie nie je Standardnym hodnotenim NIHO. Ide o zrychlené hodnotenie zdravotnickej technoldgie v indikacii,

vvvvvv

pristupu k rozsahu hodnoteni (teda pouZzivanie tzv. ,adaptivneho hodnotenia zdravotnickych technoldgii“) z dévodu
dopadu na rozpocet je pouzivané aj v zahranici. Cielom je efektivne zameranie analytickych kapacit najmé na technoldgie
s najvacsim dopadom na rozpocet arychlejSia dostupnost novych technoldgii pre pacientov. Rovnako ako pri
Standardnom hodnoteni, aj pri zrychlenom hodnoteni NIHO dba na dodrzanie vsetkych platnych pravnych predpisov.
Rozdiel oproti Standardnému hodnoteniu spociva v rozsahu relevantnych zdrojov, ktoré NIHO preveruje, v hibke ich
preverovania av rozsahu pisaného textu v hodnoteni. V zrychlenom hodnoteni napriklad neuvadzame vsetky udaje
anastavenia drZitela registracie verejne dostupné vo farmakoekonomickom rozbore, ale iba stanoviska NIHO
k jednotlivym aspektom.

2.1. Vyskumné podotazky

Vyskumné otazky z Casti 1.1 boli zodpovedané pomocou podotazok z EUnetHTA Core Model 3.0, ktoré uvadzame
na zaciatku jednotlivych kapitol, pripadne podkapitol hodnotenia.

2.2. Zdroje pouzité pri tvorbe hodnotenia

e Dokumenty poskytnuté drzitelom registracie ako sucast Ziadosti (farmakoekonomicky rozbor, publikacie,
farmakoekonomicky model, model dopadu na rozpocet a dalSie zdroje).

e  Klinické postupy vypracované EGS® a MZ SR®

e Suhrny charakteristickych vlastnosti liekov (SPC).

e Ruc¢né vyhladavanie na webovych strankach relevantnych slovenskych a zahraninych institdcii,
nemocnic a pacientskych organizacii.

e Rucné vyhladavanie klinickych Studii a meta-analyz v medicinskych databazach (ClinicalTrials.gov
a PubMed).

e Hodnotenia zahrani¢nych HTA (z angl. Health Technology Assessment) institucii (NICE”, IQWiG®)

Pre Ucely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo dria 5.6.2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni
na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 19.6.2026. Do hodnotenia sa nezapojil
Ziadny odbornik ani pacientska organizacia.

5 EGS z angl. European Glaucoma Society

6 MZ SR - Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

"NICE z angl. National Institute for Health and Care Excellence.

8 IQWIG z nem. Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen.

11


https://www.esmo.org/
https://www.nice.org.uk/
https://www.iqwig.de/en/

NIH<®

Vysvetlenia k pouZivaniu informacii zo zahraniénych agentir pre hodnotenie zdravotnickych
technolégii (HTA):

Preco pri hodnoteni klinického prinosu pouzivame aj hodnotenia zahraniénych HTA institucii?

Zohladnenie hodnoteni Kklinického prinosu zahraniénymi HTA institGciami ndm umoZziiuje predchadzat
pripadnej duplicitnej praci. MoZe sa stat, Ze hodnotime rovnakd technoldgiu v porovnani stymi istymi
komparatormi, ako uz vminulosti hodnotila zahrani¢na institdcia. Vtomto pripade mézeme Cerpat zjej
hodnotenia adalej sa viac zamerat na literatdru, ktora bola k téme publikovana neskér. Budovanie na
systematickych hodnoteniach inych HTA institucii je Standardnou praxou aj v zahranici.

Preco preferujeme hodnotenia anglického NICE a ceského SUKL?

NICE je celosvetovo uznavana eurépska HTA institlcia, ktord publikuje metodicky velmi kvalitné a rozsiahle
hodnotenia v anglictine.

Hodnotenia SUKL st Slovensku kontextovo najpribuznejsie vdaka podobnej klinickej praxi, epidemioldgii aj
legislativnym prvkom.

Dalsie institicie boli vybrané na zéklade pouzivanej metodiky, rozsahu informéacii v publikovanych
hodnoteniach a jazyku hodnoteni.

Aké informacie ¢erpame zo zahrani¢nych instittcii pri ekonomickom hodnoteni?

Zahrani¢né HTA institlcie sa Standardne vyjadruju k otazkam nastavenia ekonomického modelu, ktoré st plne
relevantné aj pre slovenskd Ziadost. NICE napriklad Casto na zéklade svojej hibkovej expertizy a kapacit
identifikuje zavazné nedostatky modelu a navrhne riesenie, ktoré hodnovernejSie zodpoveda oc¢akavanému
vyvoju. Opravy relevantnych nedostatkov mézu ovplyvnit vysledky nakladovej efektivnosti, poukazat na vyssiu
potrebnu zlavu a teda priniest Gsporu verejnych prostriedkov. Zahraniéné zistenia preto pre nas predstavujd
tipy, na ktoré aspekty modelovania mame klast zvyseny déraz pri vlastnom komplexnom ekonomickom
hodnoteni Ziadosti.
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Vysvetlenie k pouZivaniu zadiernenia niektorych udajov vo verejnej verzii hodnotenia NIHO

Vycierfiovanie vo verejnej verzii hodnotenia pouzivame za ic¢elom dosiahnutia vyhodnejsich podmienok Gihrady nového
lieku na Slovensku. Je zahrani¢nym Standardom mat oddelené verejné a neverejné informacie o vySke Ghrady lieku. PlnG
verziu hodnotenia poskytujeme MZ SR. Podrobnejsie vysvetlenie je k dispozicii nizsie.

Podmienky splnenia nakladovej efektivnosti si stanovené rézne v jednotlivych Statoch, ¢asto zavisia od ich
ekonomickych moznosti. Kym jedna vyska navrhovanej Ghrady lieku méZe byt vzhladom na prinos akceptovana
v Norsku, pre Slovensko ¢i napriklad Anglicko méze byt privysoka. Farmaceutické spolo¢nosti sa preto mézu
v urcitej miere snazit prispésobit cenotvorbu v jednotlivych Statoch tak, aby boli ich lieky z verejnych poisteni
hradené pre o najviac pacientov. To méze napriklad znamenat, Ze kym v Nérsku si za balenie lieku bude DR
pytat 500 €, na Slovensku bude ochotny ho dodavat aj za 300 €.

Eurdpske Staty vratane Slovenska medzi sebou vo velkej miere porovnavaju oficialne ceny liekov. Ak by hrozilo,
Ze DR bude mat na Slovensku prilis nizku oficialnu cenu lieku, mohlo by to ohrozit vysku jeho cien v inych $tatoch
(v zahranici by pozadovali znizenie ceny). Ak podmienky Ghrady lieku nie st verejne zname, k ohrozeniu
zahraniénych trhov nedochadza. Stava sa preto Standardom vo svete, Ze popri oficidlnych cenach existuju
neverejné podmienky, ktorych sicastou su Casto zlavy. Slovensko je nutené prijat tento zahrani¢ny trend, ak
chce dosiahnut vyhodnejsie podmienky Ghrady.

Vo verejnych hodnoteniach preto neuvadzame informacie, ktoré by mohli viest k zisteniu neverejnej vysky
Uhrady, ktor( pre Slovensko navrhol DR. Vo verejnych hodnoteniach tiez neuvadzame informacie, ktoré by
mohli viest kidentifikovaniu vysky potrebnej zlavy pre splnenie nakladovej efektivnosti. ZvySujeme tak
pravdepodobnost, Ze DR tdto zlavu poskytne a liek sa stane hradenym na Slovensku (DR si neohrozi cenu
v Statoch, ktoré su ochotné zaplatit viac ako Slovensko).

Ktoré vysledky Standardne zverejriujeme pri hodnoteni nakladovej efektivnosti?

Zverejriujeme vySku ICUR v NIHO preferovanom nastaveni modelu. Zverejnenim poskytujeme verejnosti obraz,
aky pomer prinosu a nakladov prinasa nova intervencia do systému. Hodnota ICUR méZe tieZ poskytnut jasnd
informaciu i su splnené legislativne podmienky nakladovej efektivnosti. Je Standardnou praxou napriklad
anglického NICE zverejnovat hodnoty ICUR finalnych nastaveni. Za Gi¢elom zamedzenia zistenia vysky potrebnej
zlavy nezverejiujeme vysledky z pohladu inkrementélnych nakladov a inkrementalnych prinosov.

Vplyvy jednotlivych Gprav nastaveni ekonomického modelu na ICUR zverejriujeme, pokial nehrozi, ze by sa
z danej informacie dal pomerne presne odvodit vztah ICUR a inkrementalnych nakladov alebo inkrementalnych
prinosov. Diskutovanie vplyvu zmien nastaveni na ICUR je tieZ Standardom v spominanom anglickom NICE.

Kedy pouzivame zaciernenie v klinickej ¢asti alebo pripadne v inych ¢astiach hodnotenia?

DR moze disponovat zasadnymi neverejnymi idajmi, ktoré mézu znizit neistotu stvisiacu s hodnotenim lieku.
Typickou situaciou su eSte nezverejnené nové data z klinickej Stidie, ktoré DR zverejni aZ o niekolko mesiacov.
Pre Co najrelevantnejSie zhodnotenie lieku potrebujeme mat tieto data k dispozicii. Aby ich DR poskytol,
suhlasime s ich vyciernenim vo verejnej Casti. V opa¢nom pripade by hrozilo, Ze odporuc¢ime nehradenie lieku
vzhladom na nedostatok dostupnych dat. Zaciernenie vSak mézeme vyuzit aj v pripade pouZitia inych
neverejnych informacii.

3. Zdravotny problém a postavenie v klinickej praxi

Zdravotny problém a postavenie v klinickej praxi

ElementID | Vyskumna otazka

A0002 Co je ochorenie alebo zdravotny problém v zamerani tohto hodnotenia?

A0005 AkU zataZ vytvara ochorenie pre pacientov?

H0002 AkU zataZ vytvara ochorenie pre socialne okolie pacientov?

A0006 Aké st konzekvencie ochorenia alebo zdravotného problému pre spolo¢nost?

H0200 Aké majua pacienti skisenosti s predmetnym ochorenim alebo zdravotnym problémom?

A0024 Ako je ochorenie v sti¢asnosti diagnostikované podla Standardnych postupov a v klinickej praxi?
A0025 Aka je v sucasnosti cesta pacienta podla standardnych postupov a v klinickej praxi?

13



NIH<®

B0001 Co je predmetna technoldgia a aké ma komparéatory?

A0020 Pre ktoré indikacie ma predmetna technoldgia trhovu autorizaciu alebo CE oznacenie?

A0001 Pre ktoré indikacie je predmetna technoldgia pouZivana?

A0007 Co je cielové populdcia v tomto hodnoteni?

e Aky je status Ghrady predmetnej technolégie v hodnotenej indikacii v Anglicku a Ceskej republike?
AkU droven Ghrady navrhuje DR pre hodnotenu indikaciu na Slovensku?

3.1. Zakladna charakteristika ochorenia
(A0002, A0003, A0005, A0006, H0002, H0200)

Ochorenie [1, 2, 3]

Primarny glaukdm je chronické, progresivne ochorenie oka spojené so zvySenym tlakom vo vnutri oka, znamym
ako vnuatrooény tlak (z angl. intraocular pressure, IOP). ZvySeny IOP je spdsobeny nadmernou tvorbou komorovej
vody v oku alebo znizenym odtokom tejto tekutiny (pripadne kombinaciou oboch faktorov). Hromadenie
nadmerného tlaku v oku spdsobuje poskodenie zrakového nervu, postupn( stratu gangliovych buniek sietnice ¢i
defekty zorného pola, vedice k postupnému a nezvratnému zhorSovaniu zraku.

Primarny glaukém s otvorenym uhlom (z angl. primary open-angle glaucoma, POAG) je najcastejsie sa vyskytujuci
typ glaukému. POAG je definovany pritomnostou otvoreného, normalne vyzerajliceho uhla prednej ocnej komory
a zvySeného I0P, bez preukazatelnej priciny iného ochorenia. Ak existuje identifikovatelna pricina zvySeného
vnutroocného tlaku, ide o sekundarny glaukém.

0¢na hypertenzia predstavuje stav zvyseného I0P bez preukazaného poskodenia zrakového nervu alebo vypadkov
zorného pola, aviak s vyznamnym rizikom progresie do glaukému.

Celosvetovo predstavuje glaukdm najcastejSiu pricinu nezvratnej slepoty a 2. najCastejSiu v Eurdpe. V eurdpskej
populacii je prevalencia POAG priblizne 1-2 % u populacie nad 40 rokov, 3-5 % u populacie nad 70 rokov a nad 8 %
u populacie nad 80 rokov. Na zaklade dat Narodného centra zdravotnickych informacii (NCZI) na Slovensku v roku
2024 pribudlo 9980 novodiagnostikovanych pacientov s POAG alebo spodozrenim na glaukém (s ocnou
hypertenziou) a prevalentnych bolo celkovo 100 041 pacientov.

Zavaznost a symptomy

V skorych Stadiach je ochorenie ¢asto asymptomatické. Postupne sa objavuje:
e  zhorSenie periférneho videnia,
e vypadky v zornom poli,
e zhorSena orientacia v priestore,
e tazkosti pri Soférovani a Citani.

V pokrocilych stadiach dochadza k:
e vyraznému zUzeniu zorného pola (tzv. tunelové videnie),
e strate centralneho videnia,
e slepote.

3.2. ManaZment a liecba pacienta (A0025)

Pre manazment a lie¢bu pacienta s glaukdmom sU relevantné odporicania Eurdpskej glaukdmovej spolocnosti (z
angl. European Glaucoma Society, EGS), 6. vydanie, ktoré bolo publikované v roku 2025 [4]. VSeobecné principy
medikamentdznej lieCby st uvedené nizsie:

1) Liecba glaukdmu by sa mala zacat monoterapiou, okrem pripadov svelmi vysokym IOP a zdvaznym
ochorenim. Laserova trabekuloplastika (LT) je tieZ vhodnou volbou v 1. linii lie¢by. Najvacsie zniZzenie IOP
sa dosahuje pomocou prostaglandinovych analégov (PGA), po ktorych nasleduji neselektivne B-
blokatory, inhibitory Rho-kinazy, alfa-adrenergné agonisty, selektivne B-blokatory a lokalne inhibitory
karboanhydrazy.
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2) Ak pociatocna terapia nie je G¢inna alebo liek nie je tolerovany, malo by sa prejst na ini monoterapiu (v
tej istej alebo inej triede). MozZnostou je aj LT.

3) Ak je monoterapia dobre tolerovana a Gcinna, ale neznizila VOT na cielov hodnotu, malo by sa zvazit
pridanie dalSieho lieku inej triedy. Fixnd kombinovana terapia je pred dvoma samostatnymi instilaciami
liekov preferovana. Ak pacientovi nestadi lie¢ba dvoma liekmi, moZno zvaZit pouZitie tretieho lieku, LT
alebo chirurgickd operaciu. Kombinovana terapia sa neodporuca ako liecba prvej volby, okrem pripadu,
ak nie je pravdepodobné, Ze cielovy I0P bude dosiahnuty jednym liekom, ako napriklad pri pokrocilom
glaukdme a/alebo velmi vysokom IOP.

Schéma odporucanej lokalnej lieCby je uvedend na obrazku nizsie (Obrazok 1).

Obrdzok 1: Odporicand lokdlna lieCba pacientov s glaukémov podla EGS

[ Target IOP likely to be reached with one medication ]
- x (e
{ Start already > 1 drug J ( First choice r]nonotherapy )
AND/OR trabeculoplasty

+ +
Well tolerated Not tolerated
L_I—l effective on IOP Not effective on IOP

Target IOP Target IOP Target IOP Switch monotherapy/
reached not reached not reached Consider laser trabeculoplasty
Add 2™ drug

If not already

Consmer laser trabeculoplasty
on 3 drugs

If not before,
consider
trabeculoplasty

consider addi'ng Target IoP Target 10P
3 drug reached not reached

2nd drug effective 2" drug not effective

Periodically verify
endpoints:

* Visual field

= Optic disc

* 0P

* Quality of life

Periodically verify
endpaints:

* Visual field

* Optic disc Add 3 drug Substitute 2™ drug

*I0P
* Quality of life (

Consider
surgery

Other options
e.g. laser/incisional surgery

Zdroj: [4]

Na Slovensku existuji Standardné postupy starostlivosti o pacienta s glaukémom vydané v roku 2022, s ndslednou
1. reviziou v roku 2026. Diagnostické a terapeutické algoritmy vychadzaji z odporicani EGS (6. edicia). VSeobecné
principy medikamentdznej liecby na zaklade 1. revizie standardnych postupov su totozné s EGS [5].

3.3. Opisintervencie (B0001)

Netarsudil je inhibitor Rho-kinazy. Zo studii vyplyva, Ze hlavnym mechanizmom Gcinku netarsudilu je zvy$enie
trabekularneho odtoku. Z tychto $tidii takisto vyplyva, Ze netarsudil by mal znizit IOP zniZzenim episkleralneho
vendzneho tlaku [6].

Latanoprost je analdg prostaglandinu F2a a selektivny agonista prostaglandinového FP receptora, ktory
znizuje IOP zvy3enim odtoku komorového moku. Stidie dokazuju, Ze hlavnym mechanizmom Géinku je zvy3enie
uveoskleralneho odtoku, hoci u ludi boli hlasené (daje o miernom zvyseni kapacity odtoku (zniZenie odtokovej

rezistencie) [7].

Liek Roclanda (50 pg/ml latanoprost + 200 pg/ml netarsudil) st o¢né roztokové kvapky. Odporic¢ana davka je jedna
kvapka do postihnutého oka (oci) raz denne podavana vecer [6].

3.4. Registracia technologie (A0020)

Roclanda nema status lieku uréeného na ojedinelé ochorenia (orphan). Nejde o liek na inovativnu liecbu (z angl.
advanced therapy medicinal product, ATMP) [8].
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Liek Roclanda je indikovany na zniZenie zvySeného vnitroo¢ného tlaku (intraocular pressure, IOP) u dospelych
pacientov s primarnym glaukémom s otvorenym uhlom alebo s o¢nou hypertenziou, u ktorych monoterapia
prostagladinom alebo netarsudilom neposkytuje dostatocné znizenie IOP [6].

3.5. Stav kategorizacie na Slovensku (A0020)

Na Slovensku liek Roclanda nie je kategorizovany a DR v minulosti o kategorizaciu neZiadal. Nemame k dispozicii
indicie, Ze by bol liek preplacany cez tzv. vynimkovy rezim v zmysle § 88 Zakona 363/2011.

3.6. PoZadované podmienky uhrady (A0001, A0007)

Na Slovensku DR pozaduje kategorizaciu balenie lieku Roclanda (50 pg/ml latanoprost + 200 ug/ml netarsudil, o¢né
roztokové kvapky). Uhradu za balenie lieku Roclanda poZaduje vo vyske 9,92 €. DR Ziada o kategorizaciu bez
indika¢ného obmedzenia, ¢o oddvodriuje tym, Ze v danej terapeutickej oblasti (ATC SO1ED51) nie su urcované
indikacné obmedzenia. Preskripiné obmedzenie: oftamoldg (OPH).

Stanovisko k poZzadovanému indika¢nému a preskripénému obmedzeniu:

Akceptujeme pozadované indikacné a preskriptné obmedzenie. Preferovali by sme, aby bolo indikacné
obmedzenie uvedené. KedZe vSak ostatné lieky v danej terapeutickej oblasti (ATC SO01ED51, SO1EC54) rovnako
nemaju uvedené indikacné obmedzenie a populacia vhodnych pacientov je definovana v SPC, akceptujeme navrh
DR.

3.7. Relevantné komparatory (B0001)

Za relevantny komparator v hodnotenej indikacii, v stlade s vyberom DR, povazujeme:

¢  Fixné kombinacie PGA/timolol (TIM) (o¢né roztokové kvapky)
o latanoprost/TIM
o  travoprost/TIM
o  bimatoprost/TIM
o tafluprost/TIM
e  Fixné kombinacie dorzolamid (DOR)/TIM (oéné roztokové kvapky)
e  Fixné kombinacie brinzolamid (BRINZ)/TIM (oéné suspenzné kvapky)
e  Fixné kombinacie brimonidin (BRIM)/TIM (o¢né roztokové kvapky)
e  Fixna kombinacia BRINZ/BRIM (o¢né suspenzné kvapky)

Vsetky komparatory su o¢né roztokové, pripadne suspenzné kvapky, podavané lokalne do oka. Fixna kombinacia
PGA/TIM je podavana ako 1 kvapka raz denne, zvy$né komparatory 1 kvapka 2-krat denne. TIM je betal a beta2
neselektivny blokator adrenergnych receptorov. Latanoprost, travoprost, bimatoprost a tafluprost si PGA. DORZ a
BRINZ su inhibitory ludskej karboanhydrazy Il. BRIM je agonista alfa-2 adrenergnych receptorov. Uvedené
komparatory su vzozname kategorizovanych liekov (ZKL) bez indikacného obmedzenia. NizSie st uvedené
indikacné obmedzenia podla SPC:

e Latanoprost/TIM: ZniZenie vnitroo¢ného tlaku u dospelych pacientov (vratane starsich) s glaukdbmom s
otvorenym uhlom a o¢nou hypertenziou s nedostato¢nou odpovedou na liecbu lokalnymi betablokatormi
alebo analégmi prostaglandinov [9].

e Travoprost/TIM: Travoprost/timolol Olikla je indikovany na zniZenie vnitroo¢ného tlaku u dospelych
pacientov s glaukémom s otvorenym uhlom alebo s o¢nou hypertenziou, ktori nedostato¢ne odpovedaju
na lokalne betablokatory alebo prostaglandinové analégy [10].

e Bimatoprost/TIM: ZniZenie zvySeného vnatroo¢ného tlaku u dospelych pacientov s glaukémom s
otvorenym uhlom alebo vnitroocnou hypertenziou, ktori nedostato¢ne reaguju na liecbu lokalnymi
betablokatormi alebo analégmi prostaglandinu [11].

e Tafluprost/TIM: ZniZenie vnutroocného tlaku u dospelych pacientov s glaukdmom s otvorenym uhlom
alebo ocnou hypertenziou, ktori dostato¢ne nereaguju na topickd monoterapiu betablokatormi alebo

16



NIH<®

analégmi prostaglandinu a potrebuji kombinovand liecbu, a pre ktorych by oéné roztokové kvapky bez
konzervaénych latok boli prinosom [12].

e  DOR/TIM: Dorzolamid/timolol Olikla je indikovany na lie¢bu zvySeného vnitrooného tlaku u pacientov s
glaukémom s otvorenym uhlom alebo pseudoexfolianym glaukdmom, ked' monoterapia lokalnymi
betablokatormi nie je dostato¢na [13].

e BRINZ/TIM: Znizenie vnltroo¢ného tlaku u dospelych pacientov s glaukémom s otvorenym uhlom alebo
o¢nou hypertenziou, u ktorych monoterapia neposkytuje dostato¢né znizenie vnitroo¢ného tlaku [14].

e BRIM/TIM: ZniZenie vnutrooc¢ného tlaku u pacientov s chronickym glaukémom s otvorenym uhlom alebo
o¢nou hypertenziou, ktori nedostato¢ne odpovedaju na liecbu topickymi betablokatormi [15].

e  BRINZ/BRIM: Znizenie zvySeného vnitroo¢ného tlaku (IOP) u dospelych pacientov, ktori maji glaukém s
otvorenym uhlom alebo o¢nl hypertenziu, v pripade ktorych monoterapia neposkytuje dostatocné
znizenie IOP [16].

Diskusia k vyberu relevantnych komparatorov

Akceptujeme s neistotou komparatory navrhnuté DR. DR zahrnul aktudlne pouzivané farmakoterapeutické
moznosti lieCby, ktoré zahfriaju vsetky fixné kombinacie lieCiv, avSak nezahrnul nefarmakologicku liecbu LT.
Nezahrnutie LT povaZujeme za neisté (viac v Casti 3.8). Vyber komparatorov (farmakoterapeuticka liecba - fixné
kombinécie lie¢iv) je v stlade s eurdpskymi odporic¢aniami EGS a slovenskymi Standardnymi postupmi. Na zklade
dat NCZI o spotrebe liekov sme neidentifikovali inG kombinaciu lie¢iv, ktora by sa v danej indikacii pouzivala
v slovenskej klinickej praxi [17].

3.8. Postupy nepovaZované za relevantné komparatory

e Monoterapia antiglaukomatikami (PAG, betablokatory, inhibitory karboanhydrazy, alfa-2 agonisti).
Podla medzindrodnych odporiéani EGS a slovenskych Standardnych postupov je lie€ba monoterapiou
indikovana v predoslych liniach liecby.

e LT. LT je podla medzindrodnych odporicani EGS aslovenskych Standardnych postupov vhodnou
alternativou vo viacerych liniach liecby bez presného postavenia v konkrétnej linii. LT je odporucana ako
pociatocna lieCba, pripadne ako nahradna liecba k farmakoterapii v naslednych liniach, alebo ako
doplnkova liecba kinym lie¢ivam, nakolko ¢asom straca ucinnost. Podla vSeobecnych principov
medikamentdznej lie¢by uvedenych v Standardnych postupov je LT vhodnou alternativou v 1. linii lie¢by
monoterapiou, v 2. linii pri zmene monoterapie na in( monoterapiu, pripadne ak v 3. linii nie je pre
pacientov kombinovana liecba 2 lieCivami dostato¢na [5]. Preto je neisté, Cije LT priamo komparator a aké
percentualne zastipenie by mala. Nepredpokladame vsak, Ze bude vo vyznamnej miere intervencia
nahradzat LT. Zaroven, predpokladame podobné zastipenie LT u pacientov vhodnych na liecbu
hodnotenou intervenciou a inymi dostupnymi fixnymi kombinaciami lieCiv, nakolko LT mézZe byt
doplnkovou terapiou k fixnej kombinacii a lekari apacienti sa mdéZzu rozhodovat medzi klasickou
farmakoterapeutickou liecbou a LT.

e Chirurgicky zakrok. Podla medzindrodnych odporicani EGS a slovenskych Standardnych postupov je
chirurgicky zakrok moznostou liecby zvy€ajne v neskorsich liniach. M6Ze byt zvazeny v pripade, ak v 3. linii
nie je pre pacientov kombinovana liecba 2 lie¢ivami dostato¢na.
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4. Hodnotenie klinickej u¢innosti a bezpec¢nosti

Klinicka uéinnost

ElementID | Vyskumna otazka

D0001 Aky je oakavany prinos predmetnej technoldgie v mortalite?

D0005 Ako predmetna technoldgia vplyva na symptémy a znaky (zavaznost, frekvencia) ochorenia?

D0006 Ako predmetna technoldgia vplyva na progresiu (alebo rekurenciu) ochorenia?

D0011 Ako predmetna technoldgia vplyva na telesné funkcie pacienta?

D0012 Ako predmetna technoldgia vplyva na vSeobecnt kvalitu Zivota sdvisiacu so zdravim?

D0013 Ako predmetna technoldgia vplyva na kvalitu Zivota stvisiacu s ochorenim?

Bezpecnost

ElementID | Vyskumna otazka

C0008 Ako bezpecna je predmetna technoldgia v porovnani s komparatormi?

C0002 Je ijévocli predpokladat, Ze davkovanie alebo frekvencia pouZivania predmetnej technolégie méze
poskodit zdravie pacienta?

C0004 Ako sa meni frekvencia a zavaznost poskodenia zdravia pacienta v ¢ase alebo v inom kontexte?

0007 Su predmetna technoldgia alebo jej komparatory spojené so $kodami na zdravi zavislymi od
pouZivatela?

4.1. Klinické studie a nepriame porovnania pre ukazovatele tic¢innosti

NiZSie uvadzame prehlad klinickych dékazov a nepriamych porovnani (z angl. indirect treatment comparison, ITC),
ktoré povaZzujeme za relevantné pre (cely tohto hodnotenia (Tabulka 2, Tabulka 3). DR disponuje relevantnym
priamym dékazom iba pre komparator bimatoprost/timolol (BIM/TIM). DR na zaklade publikacie Hollo et al., 2014
predpoklada porovnatelni ucinnost BIM/TIM s ostatnymi komparatormi v ramci skupiny PGA/TIM [18].

Pre komparatory DOR/TIM, BRIM/TIM, BRINZ/BRIM DR vykonal nepriame porovnanie po Uprave parovanim (z angl.
Matching-adjusted Indirect Comparison, MAIC) a simulované porovnanie lieCob (z angl. Simulated Treatment
Comparison, STC). Pre komparator BRINZ/TIM DR nedodal porovnanie ani relevantny dékaz o podobnej Gc¢innosti
s ostatnymi komparatormi. Prehlad klinickych $tadii zahrnutych v MAIC/STC je uvedeny v tabulke nizSie (Tabulka
4). STC/MAIC analyzy boli vykonané cez neukotvend siet (Obrazok 2).

Tabulka 2: Prehlad relevantnych klinickych studii
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NCT Poznamka Intervencia Komparator Pocet pacientov Stav
NCT03284853 MERCURY-3 NET/LAT Bimatoprost 218:212 ukoncena
(BIM)/TIM
Zdroj: [1,19]
Tabulka 3: Prehlad pouZitych nepriamych porovnani a metaanalyz
Nazov publikacie Intervencia Cas publikacie Zdroj Ref.
a komparatory financovania
Indirect and mixed NET/LAT (Policy
treatment comparisons DOR/TIM 2023 Santen . Analysis, Inc.,
for Roclanda BRIM/TIM Pharmaceutical 2023)
BRINZ/BRIM
Zdroj: [20]



Tabulka 4: Prehlad klinickych studii zahrnutych v MAIC/STC
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Studia Intervencia Komparator Primarny ukazovatel | Ukoncenie
MERCURY-3 NET/LAT BIM/TIM P”emer;ygolz" tyzdni 2020
Redukcia IOP v 8.
ODLASER LT BRIM/TIM tflidﬁoch oproti 2018
vychodiskovej hodnote
. IOP (rano a poobede)
Kozobolis et al. BRINZ/BRIM DOR/TIM vtysdni1, 4,8, 12 2015

Obrdzok 2: Neukotvend siet MAIC/STC

Zdroj: [19,20,21,22]

Netarsudil-

latanoprost

Bimatoprost-

timolol

MERCURY 3

Brimonidine-
timolol

Abbreviations: SLT — Selective laser trabeculoplasty

ODLASER

Dorzolamide-

timolol

Kozobolis
et al. (2017)

Brinzolamide-

brimonidine

Cas analyzy dat

Zdroj: [20]

Stidia MERCURY-3 prebiehala od 09/2017 do 11/2020. DiZka sledovania bola 6 mesiacov (ti¢innost bola sledovana

3 mesiace, bezpecnost 6 mesiacov) [19].

Stadia ODLASER od 10/2015 do 07/2018. Dizka sledovania bola 8 tyzdriov [23].
Stadia Kozobolis et al. od 05/2015 do 10/2015. Dizka sledovania bola 12 tyZdriov [22].

4.2, Vysledky ucinnosti

4.2.1 Mortalita (D0001)

Ziadna $tddia nesledovala mortalitu ako ukazovatel. Poget imrti bol sledovany v rdmci hodnotenia bezpeénosti
a je popisany v podkapitole 4.4.
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Vnutroocny tlak (10P) [24]

Obrazok 3: Pozorované hodnoty IOP v stidii MERCURY-3 v populdcii s Gmyslom lieCit (z angl. intention-to-treat)

w28 —— Netarsudil/latanoprost FDC (N=218)

o 267 I&K‘ Bimatoprost/timolol FDC (N=212)

= 241 —

T

E 22 T

£ 201

% 184 .

c 161 ~ 1 I — T —

3 141 1 T 2 1 r I 1 1 1

P

Baseline Week 2 Week 6 Month 3

Time point (hour) 08:00 10:00 16:00 08:00 10:00 16:00 08:00 10:00 16:00 08:00 10:00 16:00
A from BIMITIM 0.7 -07 -0.48 0.88 0.40 -0.08 0.68 0.42 019
SEofa 0.29 0.27 0.28 0.29 0.28 0.28 0.28 0.31 029

95% two-sided CI (-0.40.0.74)(-0.70,0.35)(-1.03,0.08) (0.32,1.44) (-0.15,0.94) (-0.63,0.46) (0.12,1.20)(-0.18,1.03) (-0.38,0.76)

P value 0.5581

0.5193 0.0904 0.0023** 0.1510 0.7613 0.0163% 0.1706 0.5126
*p<0,05, **p < 0,01
SE - Standardnd chyba (z angl. standard error), Cl - interval spolahlivosti (z angl. confidence interval)
Zdroj: [24]
Zmena IOP oproti vychodiskovej hodnote [20,24]
Obrdzok 4: Priemernd zmena IOP vopred stanovenych ¢asovych bodoch v ITT populdcii $tidie MERCURY-3
Week 2 Week 6 Month 3
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*p <0,005

Zdroj: [24]

Tabulka 5: Vysledky STC - absolutne priemerné zmeny vypocitané ako rozdiel percentudlnej zmeny IOP intervencie a
kompardtora

Casovy bod* TyZden 8,12,a12 TyZder 8,8,a8
Komparator Ucinok liecby v SE liecebného Ucinok liecby v SE liecebného
percentualnej zmene efektu percentualnej efektu
10P zmene IOP
DOR/TIM
BRIM/TIM
BRINZ/BRIM

Zvyraznené hodnoty boli pouZité v zdkladnom scendri analyzy STC

*Uréuje, z ktorého ¢asového bodu okrem vychodiskového bodu boli prevzaté (idaje zo $tidii ODLASER (Brimonidin-timolol), MERCURY-3

(netarsudil-latanoprost) a Kozobolis (dorzolamid-timolol a brinzolamid-brimonidin)

20

Zdroj: [20]



NIH<®

Tabulka 6: Vysledky MAIC - absoliitne priemerné zmeny vypocitané ako rozdiel percentudlnej zmeny IOP intervencie a
kompardtora

Casovy bod* TyZden 8,12,a12 TyZderi 8,8,a8
Komparator Ucinok liecby v SE liecebného Ucinok liecby v SE lie€ebného
percentualnej zmene efektu percentualnej efektu
10P zmene IOP

DOR/TIM I I I I
BRIM/TIM
BRINZ/BRIM || || || ||
Zvyraznené hodnoty boli pouZité v zadkladnom scendri analyzy MAIC

*Urluje, z ktorého ¢asového bodu okrem vychodiskového bodu boli prevzaté Gidaje zo $tdii ODLASER (Brimonidin-timolol), MERCURY-3
(netarsudil-latanoprost) a Kozobolis (dorzolamid-timolol a brinzolamid-brimonidin)

Zdroj: [20]
4.2.3 Kvalita Zivota (D0012, D0013)

V $tudii MERCURY-3 bola kvalita Zivota hodnotena pomocou dotaznika SF-36 (Short Form-36). DR konkrétne
hodnoty zvysledkov analyzy kvality Zivota nedodal, ale vo farmakoekonomickom rozbore (FER) uvadza, ze
priemerné skére SF-36 bolo podobné medzi skupinou NET/LAT a BIM/TIM. Vo vacsine podkategorii sa nepreukazal
Statisticky vyznamny rozdiel. Dodato¢na analyza komponentu sumaru fyzickej zlozky SF-36 (z angl. Physical
Component Summary SF-36, PCS SF-36) s pouZitim zvySenej hladiny vyznamnosti (15 %) ukazala, Ze NET/LAT mal
vyznamnu vyhodu v prevencii zhorSenia kvality Zivota v ITT populacii v porovnani's BIM/TIM.

V STC/MAIC nebola kvalita Zivota porovnavana.

4.3. Klinické studie a nepriame porovnania pre ukazovatele bezpecnosti

4.4, Vysledky bezpecnosti
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Komparativna bezpeénost (C0008)

Obrazok 5: Vysledky bezpecnosti v Studii MERCURY-3

NIH<®

NET/LAT FDC BIM/TIM FDC

(N=218) (N=212)
TEAE. n 483 290
Ocular AE. n 352 131
Number of patients with > 1 131 (60.1) 64 (30.2)
ocular AE, n (%)
Non—ocular AE, n 131 159
Number of patients with>1 non- 69 (31.7) 75 (35.4)
ocular AE, n (%)
SAE, n 8 10
Number of patients with > 1 7(3.2) 7(3.3)
SAE, n (%)
Treatment—related AE, n 291 91
Number of patients with > 1 120 (55.0) 53 (25.0)
treatment-related AE, n (%)
Treatment—related SAE, n (%) 0 0
Number of patients with any AE,
by maximum severity, n (%)
Mild 64 (29.4) 65 (30.7)
Moderate 74 (33.9) 35(16.5)
Severe 15(6.9) 10 (4.7)

Zdroj: [24]

Obrdzok 6: Prehlad s lieCbou sdvisiacich okuldrnych neZiaducich udalosti vyskytujicich sa pocas liecby (z angl. treatment-
emergent adverse event, TEAE) v Studii MERCURY-3

TEAE, n (%) NET/LAT FDC BIM/TIM FDC p value
(N=218) (N=212)
Conjunctival hyperemia 67 (30.7) 19 (9.0) <0.0001
Cornea verticillata 24 (11.0) 0 <0.0001
Eye pruritus 17 (7.8) 2(0.9) <0.0006
Punctate keratitis 12 (5.5) 4(1.9) 0.0718
Conjunctivitis, allergic 11(5.0) 1 (0.5) 0.0057
Zdroj: [24]

Tabulka 7: Prehlad neZiaducich udalosti (z angl. adverse events, AE) vedticich k ukonceniu lie¢by v stidii MERCURY-3

NET/LAT BIM/TIM
(N =218) (N=212)
AE veduce k ukonceniu lie¢by 40 (18) 4(2)

Zdroj: [24]

V STC/MAIC nebola bezpecénost v Stidiach MERCURY-3, ODLASER a Kozobolis et al. porovnavana. Bezpec¢nost bola
v ITC/MAIC spominana len v rdmci nastavenia vo farmakoekonomickom modeli (FEM).
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Interna validita

MERCURY-3

Internd validitu Stadiu MERCURY-3 povaZujeme za dostacujicu pre analyzu prinosu NET/LAT v porovnani's BIM/TIM,
patriaceho do skupiny komparatorov PGA/TIM s vysokym rizikom skreslenia. MERCURY-3 je prospektivna, dvojito
zaslependa, randomizovana, aktivne kontrolovand s$tddia. Pri hodnoteni internej validity sme vychadzali
z hodnotenia Nemeckého Institutu pre kvalitu a efektivnost v zdravotnictve (z nem. Institut fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, IQWIG). V $tadii MERCURY-3 bol pozorovany vysoky podiel odchylok od
protokolu; odchylky od protokolu boli zaznamenané u 87 % Ucastnikov Studie (31 % Gcastnikov malo aspori jednu
zavaznu odchylku a 83 % malo aspori jednu menej zavaznu odchylku). Podiel zavaznych odchylok od protokolu aj
podiel menej zdvaznych odchylok bol medzi oboma lie¢ebnymi ramenamivo vseobecnosti vyvazeny. Napriek tomu
je nejasné, ¢i vysoky vyskyt odchylok od protokolu ovplyvnil vysledky Stidie. Vzhladom na vysoky pocet odchylok
od protokolu, ktorych vplyv na vysledky stidie MERCURY 3 nie je jednoznacny, je riziko systematického skreslenia
na Urovni celej Stadie vo vietkych sledovanych vysledkoch hodnotené ako vysoké [25].

STC/MAIC
DR dodal nepriame porovnanie pomocou metédy STC/MAIC. Agentuira NICE neakceptovala STC/MAIC ako dokaz
z d6évodu nizkej validity a poZadovala dodanie sietovej analyzy (z angl. network meta analysis, NMA). Analyzu MAIC
neakceptujeme ako relevantny dokaz z dévodu nizkej validity spGsobenej najméa vyraznym znizenim efektivnej
velkost vzorky (z angl. effective sample size, ESS). Velkost vzorky populacie zo stidie MERCURY-3 klesla po vazeni
zo [ (nevézena velkost vzorky) na [}, Il 2 Il pacienta v analyzach BRIM/TIM, BRINZ/TIM a DOR/TIM.
Vyrazné znizenie ESS moze ovplyvnit spolahlivost analyzy a preto nepovazujeme analyzu MAIC za vhodnu pre
analyzu prinosu. V stlade s DR akceptujeme v zakladnom scenari analyzu STC. Intern( validitu STC povaZzujeme za
dostatocnu pre zhodnotenie prinosu intervencie NET/LAT voci komparatorom DOR/TIM, BRIM/TIM, BRINZ/BRIM,
avsak validita je nizka, s vysokym rizikom skreslenia vysledkov a s viacerymi zavaznymi vyhradami uvedenymi
nizsie.:
e Neukotveny STC ma vSeobecne nizku validitu.
e Zdovodu obmedzenej dostupnosti Udajov, pri Uprave vychodiskovych dat pacientskych populacii bolo
mozné pouzit iba dve prognostické premenné a modifikatory Gcinku lieCby (vek a IOP na zaciatku Studie).
Klinicky expertidentifikoval viaceré ddleZité premenné ako napriklad hemoragie v oblasti exkavacie terca
zrakového nervu, priemerna odchylka zorného pola, vrstva nervovych vlakien sietnice ¢i hysteréza
rohovky; Ziadne z nich vSak neboli dostupné.
e Nizky pocet pacientov v $tidii ODLASER (n =23) a Kozobolis et al. (2017) (n =44) [21,22]
e Porovnanie pre komparator BRIM/TIM je dostupné iba pre 8. tyzden z dévodu kratkeho trvania Stadie.
Porovnanie s komparatormi DOR/TIM a BRINZ/BRIM je dostupné aj v 12. tyzdni.
e Vanalyze STC nebola testovana Statisticka vyznamnost.

Externa validita

MERCURY-3

Extern validitu $tddie MERCURY-3 povaZujeme za dostatoéni vzhladom k poZadovanému 10. Stddia obsahuje
relevantni populdciu pacientov s POAG alebo o¢nou hypertenziou. Podla SPC je NET/LAT indikovany dospelym
pacientom, u ktorych monoterapia prostaglandinom alebo netarsudilom neposkytuje dostato¢né znizenie IOP. Do
Stidie MERCURY-3 vSak boli zaradeni pacienti s akoukolvek predchadzajicou antihypertenznou oc¢nou liecbou, bez
obmedzenia na konkrétne triedy liekov. Z dévodu inkliznych a exkliznych kritérii existuje neistota, Ze vysledky
Stadie MERCURY-3 nebudu plne prenositelné na predpokladant populaciu, ktora by v pripade kategorizacie bola
liecend v slovenskej klinickej praxi. Navyse Stidia MERCURY-3 obsahuje iba jeden relevantny komparator (BIM/TIM
zo skupiny PGA/TIM). DR predpoklada na zaklade publikacie Hollo et al., 2014 porovnatelnt tcinnost komparatorov
v ramci skupina PGA/TIM [18]. Na zaklade vysSie spomenutych limitacii povaZzujeme externu validitu za nizku.
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Externd validitu STC/MAIC povaZujeme za dostato¢nud vzhladom k pozadovanému 10. Identifikovali sme vsak
viacero nedostatkov kvoli ktorym vysledky STC/MAIC nie st plne prenositelné na predpokladant populaciu, ktora
by v pripade kategorizacie bola lieCena v slovenskej klinickej praxi:
o Stidia ODLASER a Kozobolis et al. (2017) zahffiaju iba pacientov s POAG a nezahffiaji pacientov s o¢nou
hypertenziou.
e Stidia ODLASER zahffia iba pacientov vo veku 25-90 rokov. Pre komparatory BRINZ/TIM a DOR/TIM
neexistuje preto dokaz pre pacientov vo veku 18-25, pripadne starSich ako 90 rokov. Priemerny vek sa vSak
medzi $tidiami li3il iba minimalne (od 65,2 do 67,3 rokov).
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5. Hodnotenie nakladovej efektivnosti

Hodnotenie nakladovej efektivnosti

ElementID | Vyskumna otazka

E0012 Do akej miery méZeme predpokladat, Ze odhady nakladov a prinosov st uréené spravne pre
predmetnu technoldgiu a komparatory?

E0013 Aké metodické predpoklady boli spravené vo vztahu k hodnoteniu nakladovej efektivnosti
predmetnej technoldgie a komparatorov?

E0010 Aké sl neistoty a limitacie ohladom hodnotenia nakladovej efektivnosti predmetnej technolégie
a komparatorov?

E0006 Aké st odhadované rozdiely v nakladoch na predmetnu technoldgiu a komparatory?

Odporti¢ame nevyhoviet Ziadosti, pretoZe kritéria kategorizacie nie st splnené. Liek Roclanda nespiiia
podmienky kategorizacie, nakolko nepreukazal klinicky prinos ani podobny efekt® v ii¢innosti a bezpecnosti
medzi liekom, ktory je predmetom Ziadosti a vSetkymi porovnavanymi medicinskymi intervenciami podla §
7 ods. 1 a2 zakona €. 363/2011 2. z

Na zaklade klinickych dékazov NET/LAT nepreukazal prinos voci vsetkym komparatorom. V porovnani s PGA/TIM
povazujeme klinickd ucinnost za porovnatelnd, avsak s vyrazne horsim bezpecnostnym profilom so Statisticky
vyznamne vys$im vyskytom pozorovanych okularnych TEAE. Analyza efektivnosti nakladov nie je v tomto pripade
odovodnena, nakolko nebol preukazany klinicky prinos v G¢innosti. Z dévodu vyrazne horSieho bezpeénostného
profilu nie je preto mozné pre porovnanie NET/LAT s PGA/TIM aplikovat ani analyzu minimalizacie nakladov podla
§7, ods. 2, pismeno c) zakona 363/2011 Z. z.

V porovnani so zvysnymi relevantnymi komparatormi (DOR/TIM, BRINZ/TIM, BRIM/TIM a BRINZ/BRIM) nebol prinos
preukazany. Na zaklade nepriameho porovnania STC bola klinickd uc¢innost NET/LAT _ v porovnani
s komparatormi DOR/TIM, BRIM/TIM a BRINZ/TIM. V STC chyba statistické vyhodnotenie a preto nie je mozné
spolahlivo vyhodnotit, & bol rozdiel Statisticky vyznamny. Standardna chyba, ktord uréuje mieru spolahlivosti
nameraného vysledku, je - Je preto odévodnené sa domnievat, Ze pri formalnom Statistickom testovani by
intervencia vy3la || | . Vo: <omparitoru BRINZ/TIM DR nedodal porovnanie alebo
relevantné dékazy o porovnatelnej ucinnosti s ostatnymi komparatormi a preto neexistuje dokaz voci tomuto
komparatoru. Nakolko viak NET/LAT nespliia podmienky kategorizacie voci komparatoru BIM/TIM, nevyzyvali sme
DR o doplnenie Statistického vyhodnotenia ¢i porovnanie voci BRINZ/TIM.

Navyse podla DR NET/LAT v zakladnom scenari vykonal analyzu efektivnosti nakladov, podla ktorej (pred Gpravami
NIHO) dosahuje zaporné inkrementalne QALY voci komparatorom BRINZ/TIM, DOR/TIM, tafluprost/TIM, BIM/TIM,
BRIM/TIM a BRINZ/BRIM (Tabulka 8). DR v ramci alternativneho scendra vykonal aj analyzu minimalizacie nakladov,
na zaklade ktorej NET/LAT nebol nakladovo efektivny voci vsetkym komparatorom. Pre Gplnost uvadzame
kompletné vysledky analyzy minimalizacie nakladov, nakolko DR vo farmakoekonomickom rozbore (FER) uviedol
iba nedplné vysledky s komparatormi, voci ktorym bol NET/LAT spojeny s nizSimi rocnymi nakladmi (Tabulka 9).

° Podobnost nie je mozné predpokladat ani na zaklade $tatisticky nevyznamnych rozdielov v Gi¢innosti a bezpe¢nosti, nakolko na zéklade
predloZenych dbkazov bola preukéazana horsia bezpeénost intervencie voci komparatoru so Statisticky vyznamnymi rozdielmi.
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Tabulka 8: Vysledky zdkladného scendru analyzy efektivnosti ndkladov podla DR

NIH<®

Celkové Celkové Inkrementalne Inkrementalne ICUR
naklady (€) QALYs naklady (€) QALY (€/QALY)
NET/LAT 50,38 € 0,008568 ] ] ]
BRINZ/TIM 50,10€ 0,008584 0,29 € -0,000016 -17897€
Travoprost/TIM 50,14 € 0,008568 0,24 € 0,000000 1271576 €
DOR/TIM 49,99 € 0,008580 0,39€ -0,000012 -31552€
Latanoprost/TIM 49,90 € 0,008568 0,49 € 0,000000 1481797 €
Tafluprost/TIM 50,59 € 0,008577 0,21€ ~0,000009 22186 €
BIM/TIM 50,40 € 0,008574 -0,01€ -0,000006 2370€
BRIM/TIM 50,41€ 0,008570 -0,02 € -0,000002 13573 €
BRINZ/BRIM 50,32 € 0,008585 0,06 € -0,000017 3580 €

Prahovd hodnota (€/QALY) 1°: 48 029 €/QALY

Tabulka 9: Kompletné vysledky alternativneho scendru anal

Zdroj: NIHO spracovanie na zéklade dodaného FEM

yzy minimalizdcie nakladov podla DR

Uhrada na cyklus (€) Ro¢ny naklad/ pacient (€) | Rozdiel vs Roclanda (€)

Roclanda 8,46 € 101,52 0
PGA/TIM

Latanoprost/TIM 3,53€ 42,37 -59,15

Tafluprost/TIM 11,66 € 139,89 38,37

Bimatoprost/TIM 8,66 € 103,97 2,45

Travoprost/TIM 5,17€ 62,09 -39,43
BRINZ/TIM 6,73 € 80,76 -20,76
DOR/TIM 492 € 59,09 -42,43
BRINZ/BRIM 10,51 € 126,08 24,56
BRIM/TIM 5,66 € 67,93 -33,59

* zGpornd hodnota znamend, Ze kompardtor je lacnejsi ako liek Roclanda
Zdroj: NIHO spracovanie na zaklade dodaného FEM

0 pouzivame rozdielne daje na uréenie prahovej hodnoty, ako je definované v metodickej priru¢ke MZ SR. Vychddzame z Udajov
Statistického Gradu (SU SR): pre HDP z (daju ,nu0007rs“ a pre uréenie stredného stavu poctu obyvatelov z Gdaju ,om7011rr“. Uvedend
zmena vyplynula z konzultacie so SU SR. Tento postup bliZie zodpoveda definicii na zaklade zékona ¢&. 363/2011 Z. z.
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6. Hodnotenie dopadu na rozpocet

Hodnotenie dopadu na rozpocet

ElementID | Vyskumna otazka

A0023 Kolko ludi patri do cielovej populacie?

G0007 Aky je odhadovany dopad na rozpocet v pripade zaradenia predmetnej technolégie?

Vzhladom na to, Ze nie je mozné stanovit nakladovo efektivnu thradu lieku Roclanda, dopad na rozpocet v
predmetnej indikacii nie je hodnoteny.
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7. Etické, organizacné, socialno-pacientske a pravne aspekty

Etické, organizacné, socialno-pacientske a pravne aspekty
ElementID | Vyskumna otdzka
Eticka analyza

F0010 Aké prinosy a ujmy prinasa predmetna technoldgia pre pacientov?

F0011 Aké prinosy a ujmy prinasa predmetna technoldgia pre pribuznych, inych pacientov, organizacie,
komer¢né subjekty, spolo¢nost atd.?

F0104 Existuju nejaké etické prekazky pri generovani dékazov o prinosoch a ujmach predmetnej
technoldgie?

F0007 Prinasa implementacia predmetnej technoldgie alebo naopak jej stiahnutie zo systému vyzvy pre

profesionalne hodnoty poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ich etické presvedcenie, alebo ich
tradi¢né role?

F0012 Ako implementacia predmetnej technoldgie alebo naopak jej stiahnutie zo systému ovplyviiuje
distriblciu zdrojov zdravotnej starostlivosti?

Organizacné aspekty technolégie

G0001 Ako ovplyvriuje predmetnd technoldgia stiCasné pracovné procesy?

D0023 Ako modifikuje predmetna technoldgia potrebu pouzitia inych technoldgii a vyuZivanie zdrojov?

G0009 Kto rozhoduje o tom, ktori [udia maju na tato technoldgiu narok a na akom zaklade?

B0004 Kto administruje predmetnu technoldgiu a komparatory a v akom kontexte je starostlivost
poskytovana?

Je dovod predpokladat, Ze davkovanie alebo frekvencia pouZivania predmetnej technoldgie moze

S poskodit zdravie pacienta?

B0008 Aké prostredie je potrebné na pouZzitie predmetnej technoldgie a komparatorov?

Socialno-pacientske aspekty technolégie

H0100 Aké ocCakavania a priania maju pacienti v sivislosti s predmetnou technoldgiou a ¢o oakavaju, Ze od
technoldgie ziskaja?

D0017 Ako je pouzitie predmetnej technoldgie hodnotné z pohladu pacientov?

H0012 Existuju faktory, ktoré by mohli zabranit skupine alebo osobe ziskat pristup k predmetnej technoldgii?

H0201 Existuju skupiny pacientov, ktori v predmetnej indikacii v si¢asnosti nemaju dobry pristup k
dostupnym terapidam?

D0014 Aky je vplyv technoldgie na schopnost pacienta pracovat?

D0016 Ako pouzivanie predmetnej technoldgie vplyva na aktivity denného Zivota?

H0203 Aké konkrétne informacie je potrebné komunikovat pacientom, aby sa zlepsila adherencia?

C0005 Ktorym skupinam pacientov ma predmetna technoldgia potencial spésobit ujmu na zdravi?

C0007 Su predmetna technoldgia alebo jej komparatory spojené so Skodami na zdravi zavislymi od
pouZivatela?

F0005 PouZiva sa technoldgia pre jednotlivcov, ktori st obzvlast zranitelni?

Pravne aspekty

10002 Aké st pravne poziadavky na poskytovanie vhodnych informacii pacientovi a ako by to malo byt
adresované pri implementacii predmetnej technoldgie?

10034 Kto méZe udelit sihlas za neplnoleté osoby a osoby nespdsobilé na rozhodovanie?

10008 Co vyzaduju zakony a zavazné pravidld v stvislosti s informovanim pribuznych o vysledkoch?

7.1. Eticka analyza

7.1.1 Analyzy prinosu a straty na zdravi (F0010, FO011, F0104)

Na zaklade dostupnych klinickych dat dosahuje NET/LAT porovnatelny klinicky prinos v porovnani
s komparatorom PGA/TIM avs$ak s vyrazne hor$im bezpecnostnym profilom. NET/LAT nepreukazal klinicky prinos

voci komparatorom DOR/TIM, BRINZ/TIM, BRIM/TIM a BRINZ/BRIM. Komparativne hodnotenie kvality Zivota nebolo
DR dodané.
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V priebehu hodnotenia sme neidentifikovali informacie o vplyve potencialneho kategorizovania NET/LAT na vztah
lekara a pacienta.

7.1.2 Profesionalne hodnoty (F0007)

7.1.3 Rovnost (F0012)
Kritéria nakladovej efektivnosti st pouzivané za ucelom efektivnejSieho rozdelovania zdrojov v zdravotnictve, aby
financie mohli priniest pacientom celkovo ¢o najviac zdravia. Pouzivanie prostriedkov verejného zdravotného

poistenia (VZP) na nakladovo-neefektivne lieky méZe viest k zaostavaniu Slovenska v inych Castiach zdravotnictva
(napriklad v kvalite nemocnic, po¢te zdravotnych sestier, dizke ¢akacich lehdt na vySetrenia a pod.).

7.2. Organizaéné aspekty

7.2.1 Proces poskytovania zdravotnej starostlivosti (G0001, D0023, C0002, B0O004, BO008)

Z organizacného hladiska NET/LAT nevyZaduje vyznamné zmeny v sucasnych procesoch poskytovania zdravotnej
starostlivosti. Liecba je podavana vo forme ocnych kvapiek a je urend na samostatnud aplikaciu pacientom,
podobne ako existujlce fixné kombinacie pouZivané pri lieCcbe POAG a ocnej hypertenzie. NET/LAT je lokalne
podavany jedenkrat denne, rovnako ako komparator PGA/TIM. Voci ostatnym komparatorom predstavuje NET/LAT
nizSiu zataz pre pacienta, nakolko zvy$né komparatory si podavané dvakrat denne.

7.2.2 Rozhodovanie o sposobilosti na liecbu (G0009)

Podla preskripéného obmedzenia liecbu predpisuje oftamoldg. Podla navrhu DR hradenie liecby nepodlieha
predchadzajicemu suhlasu zdravotnej poistovne.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

7.3.1 Pacientske ocakavania a usudok o hodnote technolégie (H0100, D0017)

V priebehu hodnotenia sme neobdrzali vstup pacientskej organizacie.

7.3.2 Rovnost v pristupe (H0201, H0012)

Neidentifikovali sme skupiny pacientov, ktoré v sti¢asnosti nemaju dobry pristup k dostupnym terapiam.

7.3.3 Vplyv technolégie na pracu a kazdodenny Zivot (D0014, D0016)

V priebehu hodnotenia neboli ziskané Ziadne informacie od pacientov ohladne vplyvu technolégie na tieto aspekty.
7.3.4 Komunikacia doktor-pacient (H0203)

Pacient by mal byt informovany o dostupnych moznostiach liecby, predpokladanych ucinkoch a rovnako aj o
vedlajsich Gcinkoch, ktoré su s liecbou spojené.

7.3.5 Zranitelné pacientske skupiny (C0005, C0007, FO005)
Z d6vodu potenciadlne skodlivych farmakologickych Gcinkov pocas gravidity a/alebo na plod/novorodenca sa
NET/LAT nemd pouzivat pocas gravidity. Latanoprost a jeho metabolity mézu prechadzat do ludského mlieka

a preto rozhodnutie, ¢i ukoncit dojcenie alebo ukondit/prerusit lieCbu sa ma urobit po zvazeni prinosu dojcenia pre
dieta a prinosu lieCby pre Zenu [6].
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Neboli identifikované Ziadne relevantné pravne aspekty suvisiace $pecificky s tymto hodnotenim.
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9. Apendix

9.1. Komunikacia s klinickymi odbornikmi a pacientskymi organizaciami

Do hodnotenia sa nezapojil ziadny odbornik ani pacientska organizacia.

9.2. Komunikacia s drZitelom registracie

Do terminu vydania tohto hodnotenia neprebehla Ziadna komunikacia s DR.
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