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Vevizye far generelt klausuleret tilskud

Afgerelse

Vevizye, gjendraber, oplgsning med indhold af ciclosporin i styrken 1 mg/ml
(herefter Vevizye) far med virkning fra den 26. oktober 2026 generelt klausuleret
tilskud til:

"Alvorlig keratitis hos voksne med gjentgrhed og dokumenteret fluoresceinmalt
tarebrudstid (FBUT) <10 sekunder, Schirmer-score <10 mm/5 min, Ocular Surface
Disease Index (OSDI)-score 223, og som har utilstreekkelig effekt af kunstige tarer
og er i kortvarig forbehandling med steroidholdige gjendraber”.

Sagsfremstilling

Godkendt indikation

Vevizye er godkendt til behandling af moderat til sveer gjentgrhed
(ceratokonjunktivitis sicca) hos voksne patienter, som ikke er lindret trods
behandling med kunstige tarer."

Markedsfgringstilladelse og udleveringsgruppe

Vevizye fik markedsfgringstilladelse 19. september 2024 og har siden 16. februar
2026 veeret markedsfgrt i Danmark. Vevizye er placeret i udleveringsgruppe NBS
(oftalmologi).

Anbefalet dosis og anvendelse
Den anbefalede dosis er én drabe to gange dagligt.

Der anbefales regelmeessige gjenundersgagelser til topikal okulaer
ciclosporinbehandling, for eksempel inden for 3 maneder efter behandlingsstart og
derefter cirka hver 6. maned.’

Hornhindebetaendelse (keratitis) og t@rre gjine (keratoconjunctivitis sicca)

Keratitis er en beteendelse i gjets hornhinde og opstar oftest, nar gjets overflade er
skadet eller irriteret. Symptomer pa betaendelse i gjet er ofte beskrevet som
redme, klge, tareflad og pus. Keratitis er hyppigt forarsaget af allergi, infektion
med virus eller infektion med bakterier, men kan ogsa veere forarsaget af sveer
grad af tgrre gjne.23

Tarre gjne er en multifaktoriel sygdom i den okulzere overflade, som opstar pa
grund af tab af tarefimens homeostase. Det resulterer ofte i symptomer og
synsforstyrrelser pa grund af underliggende ustabilitet i tarefilmen, betaendelse i
gjets overflade og skader, samt neurosensoriske abnormiteter.* Tarre gjne kan
skyldes, brug af kontaktlinser, meibomsk kirtel dysfunktion, Sjégrens syndrom,
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artritis, vitamin-A mangel, omega-3-fedtsyremangel og visse laegemidler, sdsom
antihistaminer, blodtryksmedicin, hormonbehandling og antidepressive.5¢

Symptomerne ved tarre gjne er ofte beskrevet som falelse af tgrhed, en
breendende og/eller sandet/grynet fornemmelse eller kige og kan variere i
sveerhedsgrad fra episodiske symptomer pa okulaert ubehag til en kronisk tilstand.*

Alder er den starste risikofaktor for udvikling af tarre gjne, hvorfor forekomsten af
tarre gjne er stigende med alderen.*

Anbefalet behandling

Dry Eye Disease — Nordic guidelines

Ifelge den nordiske behandlingsvejledning Dry Eye Disease* fra 2022 bestar
behandlingen af tgrre gjne af kunstig tareveeske uanset sveerhedsgrad. Ved sveere
tilfeelde (sveerhedsgrad 2-4), hvor der er nedsat tarefilmsstabilitet (BUT <10
sekunder), reduceret tareproduktion (Schirmer-score <10 mm/5 min) og objektive
tegn pa inflammation bestar behandlingen blandt andet af antiinflammatoriske
leegemidler, herunder gjendraber med steroid, ciclosporin, tacrolimus (ikke
markedsfgrt i Danmark) eller NSAID. Ifglge den nordiske behandlingsvejledning
kan langtidsbrug af steroider medfare risiko for blandt andet okulzer hypertension
og gra steer, hvorfor langtidsbehandling med steroidholdige gjendraber ikke er
rekommanderet. Ciclosporin kan ifglge den nordiske behandlingsvejledning
anvendes til langtidsbehandling af inflammation forarsaget af tarre gjne. Studier
anbefaler, at patienter starter forbehandling med steroidholdige gjendraber, inden
langvarig behandling med ciclosporin pabegyndes, da steroider giver hurtigere
symptomlindring af gjet end ciclosporin alene. Kliniske studier har vist, at NSAID
kan reducere gjenubehag hos patienter med tgrre gjne, men NSAID bgr anvendes
med forsigtighed pa grund af risikoen for corneal melting (nedbrydning af
hornhinden) hos personer med sveer tgrre gjne.

Dansk Oftalmologisk Selskab
Selskabet” henviser til ovenstaende nordiske behandlingsvejledning Dry Eye
Disease* fra 2022.

Effekt af Vevizye

Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) har i assessment report
for Vevizye? inkluderet de pivotale studier ESSENCE-1 og ESSENCE-2, som
beskrives nedenfor.

ESSENCE-1

Et randomiseret, multicenter, vehikel-kontrolleret, dobbelt-blindet fase llI-studie,
der undersagte effekten af Vevizye, administreret som én drabe i hvert afficeret gje
to gange dagligt hos voksne patienter med moderate til sveere torre gjne (samlet
patientgruppe = 328). Patienterne havde en dokumenteret sygehistorie med tarre
gjne pa begge gjne i mindst 6 maneder og havde anvendt kunstige tarer inden for
de seneste 30 dage. Behandlingsvarigheden var 3 maneder. Patienterne blev
randomiseret 1:1 til Vevizye (162 patienter) eller vehikel (166 patienter).

Patienterne havde moderate til sveere tgrre gjne defineret ved:
e Ocular Surface Disease Index (OSDI)-score pa 220
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e en total corneal fluorescein staining-score (tCFS)2 pa 210 pa National Eye
Institute (NEI)-skalaen,

e en Schirmer-score uden anastesi pa 1-10 mm/5 min,

e en total conjunctival lissamine green staining-score pa =2, samt

o tilstedeveerelse af symptomer pa tarre gjne.

For det primaere endepunkt, aendringen i tCFS fra baseline til dag 29, sas en
statistisk signifikant reduktion i tCFS pa 2,9 point i Vevizye-gruppen sammenlignet
med 2,2 point med vehikel-gruppen.

For det primaere endepunkt, aendringen i OSDI-score fra baseline til dag 29, sas
ingen statistisk signifikant forskel mellem Vevizye og vehikel.

ESSENCE-2

Et randomiseret, multicenter, vehikel-kontrolleret, dobbelt-blindet fase llI-studie,
der undersagte effekten af Vevizye, administreret som én drabe i hvert afficeret gje
to gange dagligt, hos voksne patienter med moderate til svaere terre gjne (samlet
patientgruppe = 834). Patienterne havde en dokumenteret sygehistorie med tarre
gjne pa begge gjne i mindst 6 maneder og havde anvendt kunstige tarer inden for
de seneste 30 dage. Behandlingsvarigheden var 1 maned. Patienterne blev
randomiseret 1:1 til Vevizye (423 patienter) eller vehikel (411 patienter).

Patienterne havde moderate til sveere tgrre gjne defineret ved:
¢ VAS dryness score 250/100,
e en total corneal fluorescein staining-score (tCFS) pa =10 pa National Eye,
Institute (NEI)-skalaen,
e en Schirmer-score uden anastesi pa 1-10 mm/5 min,
¢ en total conjunctival lissamine green staining-score pa 22, samt
o tilstedevaerelse af symptomer pa terre gjne.

For det primaere endepunkt, aendringen i tCFS fra baseline til dag 29, sas en
statistisk signifikant sterre reduktion i tCFS pé 4,3 point i Vevizye-gruppen
sammenlignet med 3,6 point i vehikel-gruppen.

For det andet primaere endepunkt, aendringen i dryness score malt ved en visuel
analog skala (VAS) fra baseline til dag 29, sas ingen statistisk signifikant forskel
mellem Vevizye og vehikel.

CHMPs vurdering

CHMP skriver i assessment report for Vevizye, at lsegemidlet viste signifikante
effekter pa okulaere tegn ved tgrre gjne sammenlignet med vehikel. Med hensyn til
corneas integritet anses forbedringer pa =3 i total corneal fluorescein staining
(tCFS) for at veere kliniske relevante. Forskellene i reduktionen af corneal
fluorescein staining ved dag 29 var 0,8 i ESSENCE-1 studiet og 0,4 i ESSENCE-2
studiet, begge til fordel for Vevizye sammenlignet med vehikel. Selvom forskellene
pa NEIl-skalaen synes sma, vurderede CHMP, at responderanalyser bekraeftede
en klinisk relevant fordel af Vevizye.

2 Total corneal fluorescein staining-score (tCFS) er summen af corneal fluorescein staining i fem
corneale omrader og skalaen er fra 0-15, hvor en hgjere score indikerer stgrre corneal skade.
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CHMP skriver desuden, at forbedringen i okulzere tegn pa tarre gjne ikke var
ledsaget af en forbedring i symptomer, som ogsa er observeret for Ikervis. CHMP
har generelt anerkendt, at forbedring af symptomer ligger betydeligt efter
forbedring af sygdomstegn.8

Pris og behandlingsalternativer
Behandlingsprisen for Vevizye er 30,84 kr. per dagP.

Pa det danske marked findes Ikervis, gjendraber, emulsion med indhold af
ciclosporin i styrken 1 mg/ml (herefter lkervis), som er godkendt til behandling af
alvorlig keratitis hos voksne patienter med gjentarhed, som ikke er blevet bedre pa
trods af behandling med kunstige tarer.® Behandlingsprisen for lkervis er 30,60 kr.
per dagPb. Ikervis far med virkning fra den 26. oktober 2026 generelt klausuleret
tilskud til: "Alvorlig keratitis hos voksne med gjentgrhed og dokumenteret
fluoresceinmalt tarebrudstid (FBUT) <10 sekunder, Schirmer-score <10 mm/5 min,
Ocular Surface Disease Index (OSDI)-score 223, og som har utilstraekkelig effekt
af kunstige tarer og er i kortvarig forbehandling med steroidholdige gjendraber”.

| Danmark er desuden markedsfert Verkazia, gjendraber, emulsion med ciclosporin
(herefter Verkazia), som er godkendt til behandling af den sjaeldne sygdom sveer
vernal keratoconjunctivitis hos bgrn fra 4 arsalderen og unge°. Behandlingsprisen
for Verkazia er 29,91 kr. per dagb. Verkazia har generelt klausuleret tilskud til "Barn
og unge med sveer vernal keratokonjunktivitis”.

Forbrug af og enkelttilskud til gjendréber med ciclosporin
Af Tabel 1 ses forbruget af gjendraber med indhold af ciclosporin i perioden 2022 —
2025.

Tabel 1. Antal personer, som har indlgst mindst én recept pa ciclosporin gjendraber,
samt antal personer som har indlgst en recept med tilskud i 2022 - 2025.¢

2022 2023 2024 2025
(antal med (antal med (antal med (antal med
tilskud) tilskud) tilskud) tilskud)

lkervis 165 222 21 207

(100) (160) (143) (129)
Verkazia 137 176 218 276

(133) (174) (217) (273)
Total 257 341 400 474

Opggrelsen omfatter lsegemidler med ATC-kode S01XA18 og omfatter patienter som har indlgst mindst
én recept pa et af falgende laegemidler: Ikervis og Verkazia. Verkazia har veeret markedsfert i Danmark
siden henholdsvis 8. oktober 2018. Vevizye er fra den 16. februar 2026 markedsfert i Danmark og er
derfor ikke inkluderet i opggrelsen. Bemaerk at total antal ikke svarer til antallet af personer, som har
indlgst recept pa hvert af de to laegemidler, da der er patienter, som har indlgst recept pa begge
leegemidler indenfor det samme ar.

Vi bevilger enkelttilskud til Ikervis og Vevizye til behandling af alvorlig keratitis hos
patienter med gjentgrhed, som ikke oplever tilstraekkelig effekt af kunstige tarer og
hvor fglgende kriterier er opfyldte:

e Fluorescein tear break-up time (BUT) <10 sekunder

b Pris for Vevizye, Ikervis og Verkazia i takstperioden med start den 28. september 2026. Tilgeengelig
fra: erhverv.medicinpriser.dk

¢ Salg af medicin i primaersektoren. Ciclosporin ATC-kode S01XA18. Leegemiddelstatistikregisteret.
Sundhedsdatastyrelsen. Opdateret 10. august 2026. Tilgaengelig fra:
https://sundhedsdatabank.dk/medicin/medicinsalg-og-udgifter-menu/medicinsalg
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e Schirmer-score <10 mm/5 min
e  Ocular Surface Dry Eye Index (OSDI)-score pa =23

Som udgangspunkt, skal steroidholdige gjendraber veere forsagt uden tilstrackkelig
effekt, medmindre der er kontraindikationer herfor. Bevillingerne tidsbegraenses i 6
maneder med mulighed for forlaengelse, hvis patienten har effekt af behandlingen.
Antallet af behandlede ansagninger om enkelttilskud til gjendraber med ciclosporin
i perioden 2022 — 2026 (11. august) fremgar af Tabel 2.

Tabel 2. Antallet af behandlede ansagninger om enkelttilskud til ciclosporin
gjendraber i perioden 2022 til 2026.

2022 2023 2024 2025

2026 (11. august)

Bevilget | Afslaet | Bevilget | Afslaet | Bevilget | Afslaet | Bevilget | Afslaet

Bevilget

Afslaet

lkervis 17 4 29 8 33 4 24 4

41

1

Verkazia - 6 - 4 1 5 1 6

3

6

Vevizye - - - - - - - -

9

1

Sagsforlab

Medicintilskudsnaevnet har pa sit mgde den 24. august 2026 anbefalet
Laegemiddelstyrelsen, at Ikervis pa baggrund af en ansggning om generelt
klausuleret tilskud, far generelt klausuleret tilskud. Af referatet af neevnsmgdet!"
fremgar, at safremt Leegemiddelstyrelsen veelger at fglge naevnets indstilling om
generelt klausuleret tilskud til Ikervis, opfordrer naevnet Laegemiddelstyrelsen til at
tildele Vevizye generelt klausuleret tilskud med en klausul tilsvarende den for
Ikervis.

Vi har den 24. september 2026 skriftligt orienteret jer om Medicintilskudsnaevnets
anbefaling om generelt klausuleret tilskud til Vevizye til "Alvorlig keratitis hos
voksne med gjentgrhed og dokumenteret fluoresceinmalt tarebrudstid (FBUT) <10
sekunder, Schirmer-score <10 mm/5 min, Ocular Surface Disease Index (OSDI)-
score 223, og som har utilstreekkelig effekt af kunstige tarer og er i forbehandling
med steroidholdige gjendraber” og anmodet om jeres eventuelle kommentarer til
forslaget om at aendre laegemidlets tilskudsstatus fra ikke tilskud til generelt
klausuleret tilskud.

| har den 1. oktober 2026 svaret, at | ikke har yderligere kommentarer hertil og er
enige i Medicintilskudsnaevnets anbefaling.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsensd § 1, stk. 2, at
Laegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
lzegemiddel, laegger vaegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld
terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation, og 2) om laegemidlets pris star i
rimeligt forhold til dets behandlingsmeessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

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

1) iveerkseettelse af behandling med laegemidlet kraever szerlig undersggelse og
diagnosticering,

4 Bekendtgarelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgaengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/.
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2) der er neerliggende risiko for, at laegemidlet vil blive anvendt uden for den
godkendte indikation,

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

4) legemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at laegemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter
Laegemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som farstevalg,
7) der er nzerliggende risiko for, at lsegemidlet geres til genstand for misbrug,

8) legemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) lzegemidlet pa grund af en seerlig laegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fremgar af § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i stk. 2 og 3. vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af,
at leegemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller
persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi finder, at Vevizye har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en
velafgreenset indikation og at prisen for Vevizye star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veaerdi, og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, for patienter omfattet af felgende
klausul:

"Alvorlig keratitis hos voksne med gjentarhed og dokumenteret fluoresceinmalt
tarebrudstid (FBUT) <10 sekunder, Schirmer-score <10 mm/5 min, Ocular Surface
Disease Index (OSDI)-score 223, og som har utilstreekkelig effekt af kunstige tarer
og er i kortvarig forbehandling med steroidholdige gjendraber’.

Vi laegger veegt pa, at Vevizye er godkendt til behandling af moderat til sveer
gjentarhed hos voksne patienter, som ikke er lindret trods behandling med
kunstige tarer." Vi finder, at patienter omfattet af ovenstaende klausul udger en
undergruppe af patienter med sveer gjnetgrhed og dermed er inkluderet i Vevizyes
godkendte indikation.

Vi laegger ogsa veegt pa, at de pivotale studier for Vevizye paviste en statistisk
signifikant effekt af laegemidlet pa det primaere endepunkt, eendringen i total
corneal fluorescein staining-score hos patienter med moderate til svaere tgrre gjne,
samt at CHMP pa baggrund af resultaterne vurderede, at Vevizye har en klinisk
relevant effekt. Vi bemeerker dog, at studierne ikke kunne pavise en forskel for de
primeere symptomendepunkter efter 29 dage.®

Vi leegger endvidere veegt p4, at ciclosporin gjendraber ifglge den nordiske
behandlingsvejledning Dry Eye Disease* kan anvendes til langtidsbehandling af
inflammation hos patienter med sveere tilfeelde af tgrre gjne (sveerhedsgrad 2-4),
hvor der er nedsat tarefilmsstabilitet (BUT <10 sekunder), reduceret tareproduktion
(Schirmer-score <10 mm/5 min) og objektive tegn pa inflammation.

Vi vurderer, at behandlingsprisen for Vevizye pa 30,84 kr. per dag alene star i et
rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi for den mindre gruppe af
alvorligt syge patienter, som er omfattet af ovenstaende klausul. Vi laeegger veegt
pa, at behandlingsprisen for Vevizye er pa niveau med behandlingsprisen for
Ikervis pa 30,60 kr. per dag. Herudover leegger vi vaegt pa, at der ikke findes andre

Side 6 af 9



farmakologiske behandlingsalternativer til langvarig behandling af patienter med
gjentarhed og alvorlig keratitis. Ciclosporin kan ifglge den nordiske
behandlingsvejledning Dry Eye Disease* anvendes til langtidsbehandling af
inflammation hos patienter med sveere tilfeelde af tgrre gjne, hvorimod
langtidsbehandling med steroidholdige gjendraber er ikke rekommanderet grundet
risiko for blandt andet okuleer hypertension og gra steer, og NSAID bgr anvendes
med forsigtighed pa grund af risikoen for corneal melting (nedbrydning af
hornhinden) hos personer med sveere tarre gjne. Vi leegger desuden veegt pa, at
vejledningen med henvisning til kliniske studier, anbefaler at starte forbehandling
med steroidholdige gjendraber, inden langvarig behandling med ciclosporin
pabegyndes, da steroider giver hurtigere symptomlindring af @jet end ciclosporin
alene. Dette understgttes af de pivotale studier for Vevizye, som ikke paviste
symptomforbedringer hos patienter efter 29 dages behandling.®

Klausulen er preeciseret i forhold til Medicintilskudsneevnets forslag til klausul ved
at angive, at patienterne skal veere i kortvarig forbehandling med steroidholdige
gjendraber. Dette understgttes af den nordiske behandlingsvejledning®, hvoraf det
fremgar, at langtidsbehandling med steroidholdige gjendraber ikke er
rekommanderet grundet risiko for blandt andet okuleer hypertension og gra steer.

Vi har overvejet, om der er risiko for, at Vevizye ordineres med tilskud til patienter,
som ikke har alvorlig keratitis, ikke ferst har forsegt behandling med kunstige tarer,
ikke har faet bekraeftet diagnosen ved udfersel af de relevante undersggelser, som
FBUT test, Schirmer test og OSDI-spgrgeskema eller som ikke fgrst er behandlet
med steroidholdige gjendraber. Dette vurderer vi ikke er tilfaeldet. | vores vurdering
lzegger vi vaegt pa vores erfaring fra sagsbehandling af enkelttilskud til gjendraber
med ciclosporin, som viser, at langt starstedelen af ansggningerne imgdekommes,
hvilket understgtter, at patienterne opfylder kriterierne, herunder at relevante
kliniske undersggelser er gennemfart, og at relevant forbehandling med
steroidgjendraber er ivaerksat. Det understgtter, at laegerne har opnéet klinisk
erfaring med anvendelsen af gjendraber med ciclosporin, og at laagemidlerne har
fundet sin plads i terapien.

Vi finder, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifglge
medicintilskudsbekendtggrelsense § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes
generelt klausuleret tilskud til Vevizye til patienter omfattet af klausulen.

Pa baggrund af ovenstaende vurderer vi, at Vevizye opfylder kriterierne for
generelt klausuleret tilskud.

Retsregler
Afggrelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, nr. 1 og 2, sammenholdt med stk. 4,
i medicintilskudsbekendtggrelsense.

Revurdering
Afgarelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa
afgerelsestidspunktet. Hvis disse senere andrer sig, kan vi revurdere afgerelsen.

Tilskudsstatus for Vevizye bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af laagemidlers tilskudsstatus.

¢ Bekendtgarelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma- .
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Med venlig hilsen
Zr/A i

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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