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Noviop far generelt tilskud

Afgorelse
Noviop, gjendraber, oplgsning, med indhold af latanoprost i styrken 50 ug/ml, far
generelt tilskud med virkning fra markedsfaringstidspunktet.

Sagsfremstilling

| har den 26. juni 2026 ansg@gt om generelt tilskud til Noviop, gjendraber, oplgsning,
ukonserveret og i flerdosisbeholder (5 ml flaske) med indhold af latanoprost i styrken
50 pg/ml (herefter Noviop). | har den 2. juli 2026 fremsendt det manglende ansgg-
ningsmateriale, som vi ikke havde modtaget sammen med ans@gningen den 26. juni
2026.

Godkendt indikation
Noviop er godkendt til reduktion af forhgjet intraokuleert tryk hos:
e voksne patienter med abenvinklet glaukom og okulaer hypertension.
e peediatriske patienter med forhgjet intraokulaert tryk og paediatrisk glaukom.

Markedsfgringstilladelse og udleveringsgruppe
Noviop fik markedsfgringstilladelse den 4. december 2025. Noviop er placeret i ud-
leveringsgruppe B og er aktuelt ikke markedsfgrt i Danmark.!

Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis hos voksne og paediatriske patienter er én drabe i det/de an-
grebne gje/gjne en gang dagligt om aftenen.!

Glaukom og okulaer hypertension

Kronisk grgn steer (kronisk glaukom) er en gjensygdom, der medfarer skader pa
synsnerven og udfald i synsfeltet. Hvis tilstanden ikke behandles, vil det ofte med-
farer blindhed.? Tilstanden er asymptomatisk i lang tid og opdages i mange tilfeelde
forst, nar synsdefekterne er ganske betydelige. Forhgjet tryk i gjet er en risikofaktor
for at udvikle kronisk gren steer.3

Der findes forskellige former for glaukom, hvor primzaert abenvinklet glaukom er den
hyppigst forekomne.?

Kronisk gr@n steer er en af de hyppigste arsager til blindhed i Danmark.? Forekom-
sten af kronisk grgn steer stiger med alderen og er anslaet til ca. 0,4-0,7 % blandt
personer over 40 ar og ca. 4 % blandt personer over 70 ar.3
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Behandlingsmalet for primeaert abenvinklet glaukom og okuleer hypertension er at
saenke det intraokulaere tryk tilstraekkeligt for at forhindre skader pa synsfeltet.
Maltrykket afhaenger af sygdommens sveerhedsgrad.34

Anbefalet behandling

Dansk Oftalmologisk Selskab (DOS)

DOS henviser til nedenstaende behandlingsvejledning fra European Glaucoma So-
ciety.5

European Glaucoma Society (EGS)

Ifelge EGS’ behandlingsvejledning Terminology and guidelines for glaucoma* fra
2025 anbefales topikal monoterapi som fgrstevalg ved medicinsk behandling ved
de fleste former for abentvinklet glaukom. Okuleer hypertension behandles ifglge
EGS ud fra samme behandlingsprincipper, som for abenvinklet glaukom.

Topikal monoterapi med en prostaglandinanalog anbefales af EGS, som farstevalg
ved medicinsk behandling pa grund af lazagemidlernes 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%).

Priser og behandlingsalternativ
Behandlingsprisen for Noviop er- per dag.

Behandlingsprisen for gvrige ukonserverede gjendraber med indhold af latanoprost
i styrken 50 pg/ml i endosisbeholdere, som har generelt tilskud, er 3,05-5,36 kr. per
dag.

Vi henviser til vedlagte prisoversigt.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens? § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et l.egemiddel, laegger
veegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om laegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

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

1) iveerkseettelse af behandling med laegemidlet kraever saerlig undersggelse og di-
agnosticering,

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

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

4) laegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at laeagemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter Lae-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfeeldet,

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

@ Bekendtgerelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgaengelig fra:
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/728
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7) der er nzerliggende risiko for, at lsegemidlet geres til genstand for misbrug,

8) laegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

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

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

| vores vurdering laegger vi veegt pa, at Noviop er godkendt til reduktion af forhgjet
intraokulaert tryk hos voksne patienter med abenvinklet glaukom og okulaer hyper-
tension, samt hos paediatriske patienter med forhgjet intraokulzert tryk og paediatrisk
glaukom.!

Vi laegger endvidere veegt pa, at DOS5 henviser til EGS’ guideline (2025)4, hvor det
fremgar, at topikal monoterapi med prostaglandinanalog anbefales som farstevalg
til medicinsk behandling af abenvinklet glaukom og okuleer hypertension, samt at
prostaglandinanaloger ifalge EGS har den starste trykseenkende effekt blandt de
topikale leegemidler, med en reduktion af det intraokulzere tryk pa 25-35 %.

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

Vi laegger ved denne vurdering veegt pa, at prisen pa [ per dag for Noviop
ligger indenfor prisspeendet pa 3,05 — 5,36 kr. per dag for andre ukonserverede
gjendraber med indhold af latanoprost, som har generelt tilskud.

P& ovenstaende grundlag vurderer vi, at Noviop opfylder kriterierne for generelt til-
skud.

Vi finder, at der ikke foreligger omstaendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendt-
gerelsens § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til Noviop.

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 afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Noviop vil fra markedsfagringstidspunket blive omfattet af den opstartede revurde-
ring af tilskudsstatus for gjenmidler til behandling af glaukom.

Med venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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