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Ikervis far generelt klausuleret tilskud

Afgerelse

Ikervis, gjendraber, emulsion med indhold af ciclosporin i styrken 1 mg/ml (herefter
Ikervis) far med virkning fra 26. oktober 2026 generelt klausuleret tilskud til
folgende klausul:

"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
| har den 3. juli 2026 sagt om generelt klausuleret tilskud til lkervis til falgende
klausul: "Til behandling af alvorlig keratitis hos voksne patienter med gjentgrhed,
som ikke er blevet bedre pa trods af behandling med kunstige tarer

e Fluorescein tarebrudstid (BUT) <10 sekunder

e Schirmer-score <10 mm/5 min

e Ocular Surface Disease Index (OSDI)-score 223”.

Godkendt indikation
Ikervis er godkendt til behandling af alvorlig keratitis hos voksne patienter med
gjentegrhed, som ikke er blevet bedre pa trods af behandling med kunstige tarer.’

Markedsfgring og udleveringsgruppe

Ikervis fik markedsfgringstilladelse 19. marts 2015 og har siden 12. oktober 2015
vaeret markedsfart i Danmark. Ikervis er placeret i udleveringsgruppe NBS
(oftalmologi).

Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis er én drabe i det/de syge gjne ved sengetid.

Respons pa behandlingen skal vurderes mindst hver 6. maned."

Hornhindebeteendelse (keratitis) og terre 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 ogsé vaere forarsaget af svaer Lagemiddelstyrelsen
grad af tgrre gjne.23 Axel Heides Gade 1
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grund af tab af tarefilmens 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, Sjogrens syndrom,
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 @jne, hvorfor forekomsten af
tarre gjne er stigende med alderen.*

Anbefalet behandling

Dry Eye Disease — Nordic guidelines

Ifalge den nordiske behandlingsvejledning Dry Eye Disease* fra 2022 bestar
behandlingen af tgrre gjne af kunstig tareveeske uanset sveerhedsgrad. Ved sveere
tilfeelde (sveaerhedsgrad 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
lzegemidler, 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 okuleer 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 Ikervis

Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) har i sin assessment
report for Ikervis® blandt andet inkluderet det pivotale SANSIKA-studie®?'° og det
supplerende SICCANOVE-studie®. Laegemidlet er desuden undersggt i en pooled
analyse af resultaterne fra SANSIKA- og SICCANOVE-studierne® !, et 36-
maneders langtidsstudie'? og et real-world evidence studie (PERSPECTIVE-
studiet)'8. Studierne beskrives nedenfor.

SANSIKA-studiet

Et randomiseret, multicenter, vehikel-kontrolleret, dobbelt-bindet fase IlI-studie, der
undersggte effekten af Ikervis en gang dagligt i de afficerede gjne hos voksne
patienter med alvorlig keratitis ved svaere tgrre gjne, som ikke havde tilstraekkelig
effekt af kunstige tarer (samlet patientgruppe = 246). Behandlingsvarigheden var 6
maneder.

Patienterne havde vedvarende sveere tgrre gjne ved baseline, defineret ved:
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e en CFS-score pa 4 pa den modificerede Oxford-skala (0-5), hvilket var den
studiespecifikke definition af alvorlig keratitis,

e en Schirmer-score uden aneestesi pa 22 mm/5 min og <10 mm/5 min, samt

e en OSDI-score pa 223.

For det primaere endepunkt, kombineret corneal fluorescein staining ocular surface
disease index (CFS-OSDI)-respons rate, sas en ikke signifikant forskel mellem
Ikervis (28,6%) og vehikel (placebo) (23,1%).8.9.10

SICCANOVE-studiet

Et randomiseret, multicenter, vehikel-kontrolleret, dobbelt-blindet fase IlI-studie,
der evaluerede effekten af lkervis en drabe dagligt i de afficerede @jne hos voksne
patienter med moderat til svaer keratoconjunctivitis sicca (samlet patientgruppe =
489). Kunstig tarevaeske matte bruges samtidig. Behandlingsvarigheden var 6
maneder.

Patienterne havde moderate til sveere tarre gjne defineret ved:
e en CFS-score pa 2-4 pa den modificerede Oxford-skala,
e en Schirmer-score uden anastesi pa 22 mm/5 min og <10 mm/5 min,
e BUT <8 sekunder, samt
e mindst ét moderat til sveert gjensymptom med score =2 pa en 4-punkts
skala.

17% af patienterne havde alvorlig keratitis ved baseline.

For det ene primaere endepunkt, eendring i corneal fluorescein staining (CFS) efter
6 maneders behandling, sas en statistisk signifikant a2endring pa -1,05 for Ikervis
sammenlignet med vehikel (-0,82).

For det andet primaere endepunkt, aendring i klinisk VAS score for okulzer ubehag
sas en andring pa -12,82 for lkervis og -11,21 for vehikel. Forskellen var ikke
signifikant.?

Pooled analyse af SANSIKA- og SICCANOVE-studierne

En pooled analyse af SANSIKA- og SICCANOVE-populationerne, som fandt
signifikant flere CFS-OSDI respondere i gruppen behandlet med lkervis
sammenlignet med vehikel.

CHMPs vurdering

Pa baggrund af de samlede effektresultater for Ikervis og den usikkerhed, der var
forbundet med den kliniske relevans af de observerede effekter, valgte CHMP at
konsultere eksterne eksperter. CHMP vurderede efterfalgende, at forskellen
mellem behandling med lkervis og vehikel var moderat, men pa baggrund af
eksperternes vurdering klinisk relevant. CHMP konkluderede, at de tilgaengelige
kliniske data dokumenterede en effekt af Ikervis pa sygdomstegnene ved tgrre
gjne. Denne effekt blev vurderet som klinisk relevant, da den bidrager til at
kontrollere den inflammatoriske proces og dermed forebygge sygdommens
progression. CHMP vurderede, at den samlede kliniske dokumentation for lkervis’
effekt var tilstraekkelig til at understette anvendelsen af Ikervis til behandling af
sveer keratitis hos voksne patienter med terre gjne.?
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Leonardi et al. 2026

Et multicenter, randomiseret, dobbeltblindet, vehikelkontrolleret, fase IlIb-studie,
som undersggte sikkerhed/tolerabilitet og potentielle forsinkelser i symptomlindring
efter forbedring af okuleere tegn hos patienter med t@rre gjne og sveer keratitis ved
behandling med Ikervis én gang dagligt i op til 36 maneder. Forfatterne skriver, at
studiet hverken var designet eller dimensioneret til at pavise effekt af ciclosporin,
hvilket allerede er dokumenteret i SANSIKA-studiet og SICCANOVE-studiet,
hvorfor studiet ikke omfatter statistiske analyser.

Inkluderet var patienter, som havde anvendt kunstige tarer i mindst 4 uger og
havde mindst et tart gje med sveer keratitis.

Samlet modtog 336 patienter open-label behandling med lkervis én gang dagligt i
12 maneder, hvorefter 245 patienter med markant forbedring i CFS-score blev
randomiseret 3:2 til enten fortsat ciclosporin-behandling eller vehikel i yderligere 24
maneder. Alle patienter anvendte samtidig kunstige tarer.

Studiets resultater indikerer, at den opnaede forbedring i CFS-score ved
behandling med Ikervis indtraeder tidligt og kan fastholdes over laengere tid. Efter
12 maneders behandling havde 19,8% opnaet en CFS-score pa 0, og denne
forbedring blev bevaret gennem den efterfglgende 24-maneders periode. Samtidig
viser resultaterne, at den subjektive symptomlindring malt ved Symptom
Assessment in Dry Eye (SANDE) udvikler sig med en tidsmaessig forskydning i
forhold til den objektive forbedring i CFS, idet korrelationsanalyserne peger pa en
forsinkelse pa 3—6 maneder mellem reduktion i CFS-score og reduktion i
SANDE-score.'?

PERSPECTIVE-studiet

Et prospektivt, multicenter real-world evidence studie, der blandt andet undersagte
effekten af Ikervis én gang dagligt i begge gjne i 12 maneder hos voksne patienter
med ta@rre gjne og sveer Kkeratitis, som ikke havde tilstreekkelig effekt af kunstige
tarer (samlet patientgruppe = 472).

Patienter blev udvalgt i overensstemmelse med den godkendte indikation for
Ikervis. Der var ikke fastsat specifikke graensevaerdier for CFS-score eller for
okuleere tegn og symptomer, da studiet skulle afspejle klinisk praksis under
virkelige forhold. Samtidig brug af kunstige tarer og/eller steroidbehandling var
tilladt. Den hyppigste arsag til opstart af ciclosporin var ifslge den behandlende
gjenlaege utilstreekkelig kontrol af keratitis og/eller tgrre ajne pa tidligere

behandling (79,9%), efterfulgt af progression af keratitis og/eller tarre gjne (22,7%).

Resultaterne fra PERSPECTIVE-studiet indikerer, at behandling med Ikervis
medferer en forbedring af bade CFS-score og terre gjne-symptomer i rutine klinisk
praksis.'3

Pris og behandlingsalternativer
Behandlingsprisen for Ikervis er 30,60 kr. per dag?.

Pa det danske marked findes Verkazia, gjendraber, emulsion med ciclosporin, som
er godkendt til behandling af den sjeeldne sygdom sveaer vernal keratoconjunctivitis

2 Pris for lkervis, Verkazia og Vevizye i takstperioden med start den 3. august 2026. Tilgeengelig fra:
erhverv.medicinpriser.dk
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hos bgrn fra 4 arsalderen og unge'# og som har en behandlingspris pa 29,91 kr.
per dag?. Verkazia har generelt klausuleret tilskud til barn og unge med sveer
vernal keratokonjunktivitis.

Herudover findes Vevizye, gjendraber, oplgsning, som er godkendt til behandling
af moderat til sveer gjentgrhed (keratokonjunktivitis sicca) hos voksne patienter,
som ikke er lindret trods behandling med kunstige tarer'® og som har en
behandlingspris pa 30,84 kr. per dag?. Vevizye har ikke tilskud.

Forbrug af og enkelttilskud til gjendraber 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 leegemidler 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 markedsfgrt i Danmark og er
derfor ikke inkluderet i opg@relsen. Bemeerk at total antal ikke svarer til antallet af personer, som har
indlgst recept pa hvert af de to leegemidler, 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 tilstreekkelig effekt af kunstige tarer og
hvor fglgende kriterier er opfyldte:

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

e Schirmer-score <10 mm/5 min

e Ocular Surface Dry Eye Index (OSDI)-score pa 223

Som udgangspunkt, skal steroidholdige gjendraber veere forsagt uden tilstraekkelig
effekt, medmindre der er kontraindikationer herfor. Bevillingerne tidsbegreenses i 6
maneder med mulighed for forleengelse, hvis patienten har effekt af behandlingen.
Antallet af 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
ejendraber 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
b Salg af medicin i primaersektoren. Ciclosporin ATC-kode S01XA18. Laegemiddelstatistikregisteret.
Sundhedsdatastyrelsen. Opdateret 10. august 2026. Tilgaengelig fra:
https:/sundhedsdatabank.dk/medicin/medicinsalg-og-udgifter-menu/medicinsalg Side 5 af 12
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Sagsforlgb
| har den 3. juli 2026 ansagt om generelt klausuleret tilskud til Ikervis.

| sggte den 16. december 2022 om generelt tilskud til Ikervis. Vi afslog
ansggningen efter radgivning fra Medicintilskudsnaevnet, idet vi blandt andet
vurderede, at der ved tildeling af generelt tilskud pa dette tidspunkt var risiko for, at
Ikervis anvendes udenfor den godkendte indikation til patienter, som ikke har
alvorlig keratitis. Vi vurderede desuden, at der ved tildeling af generelt tilskud til
Ikervis er risiko for, at patienter opstartes i behandling med lkervis uden at alvorlig
keratitis er bekraeftet ved de undersggelser, som anbefales i den nordiske
behandlingsvejledning. Vi vurderede herudover, at der er risiko for, at laegemidlet
anvendes til patienter, der ikke er forbehandlet med steroidholdige @jendraber
inden behandling med lkervis pabegyndes. Behandling med Ikervis, hvor disse
forhold ikke er opfyldt, var efter vores vurdering ikke rationel.'®

Jeres genansggning blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet den 24. august 2026,
hvor naevnet anbefalede, at Ikervis far generelt klausuleret tilskud.

| sin indstilling af den 15. september 2026 udtaler naevnet:

Vi indstiller, at leegemidlet Ikervis far generelt klausuleret tilskud til falgende
klausul:

"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’.

Vi vurderer, at Ikervis har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en
velafgraenset indikation og at den behandlingsmeessige veerdi af lkervis star i
rimeligt forhold til prisen, nar leegemidlet anvendes til patienter omfattet af vores
forslag til klausul.

| vores vurdering leegger vi veegt pa, at lkervis er godkendt til behandling af alvorlig
keratitis hos voksne patienter med gjentarhed, som ikke er blevet bedre pa trods af
behandling med kunstige tarer.’

Vi leegger desuden vaegt pa, at CHMP pa baggrund af resultaterne fra SANSIKA-
studiet, SICCANOVE-studiet og input fra eksterne eksperter har vurderet, at Ikervis
har en klinisk relevant effekt, som bidrager til at kontrollere den inflammatoriske
proces og dermed forebygge sygdommens progression hos patienter med alvorlig
keratitis og tarre gjne.® Vi bemaerker dog, at de primeere kombinerede endepunkter
i SANSIKA- og SICCANOVE-studierne for sygdomstegn og symptomer ikke viste
en signifikant forskel mellem lkervis- og vehikel-gruppen.8%19 Den poolede analyse
af SANSIKA- og SICCANOVE-studierne’ viste dog signifikant flere CFS-OSDI
respondere i Ikervis-gruppen sammenlignet med vehikel-gruppen. Resultater fra
langtidsstudiet med lkervis'? indikerer, at forbedringen i CFS-score kan fastholdes
over leengere tid, mens PERSPECTIVE-studiet’? desuden indikerer en forbedring
af bade sygdomstegn og symptomer i klinisk praksis for patienter i behandling med
Ikervis.

Vi leegger endvidere vaegt pé, at ciclosporin gjendraber ifalge den nordiske
behandlingsvejledning Dry Eye Disease* kan anvendes til langtidsbehandling af
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inflammation hos patienter med sveere lilfeelde af tarre gjne (svaerhedsgrad 2-4),
hvor der er nedsat tarefilmsstabilitet (BUT <10 sekunder), reduceret tareproduktion
(Schirmer-score <10 mm/5 min) og objektive tegn pé inflammation.

Vi vurderer, at behandlingsprisen for Ikervis pa 30,60 kr. per dag alene star i et
rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for den mindre gruppe af
alvorligt syge patienter, som er omfattet af vores forslag til klausul. Vi laegger vaegt
pd, at der ikke findes andre farmakologiske behandlingsalternativer til langvarig
behandling af patienter med gjentarhed og alvorlig keratitis. Ciclosporin kan ifalge
den nordiske behandlingsvejledning Dry Eye Disease* anvendes til
langtidsbehandling af inflammation hos patienter med sveere tilfeelde af tarre gjne
og langtidsbehandling med steroidholdige gjendraber er ikke rekommanderet
grundet risiko for blandt andet okuleer hypertension og gra staer, samt NSAID bar
anvendes med forsigtighed pa grund af risikoen for corneal melting (nedbrydning af
hornhinden) hos personer med sveere tarre gjne. Herudover leegger vi vaegt pa
forbrugsdata for lkervis, som viser, at det er en mindre og nogenlunde stabil
gruppe af patienter, som har veeret i behandling med laegemidlet i perioden 2023 -
2025.

Klausulen afviger fra den ansagte klausul ved at omfatte patienter med alvorlig
keratitis og tarre gjne, som er i forbehandling med steroidholdige gjendraber. Vi
laegger vaegt pa, at den nordiske behandlingsvejledning* med henvisning til kliniske
studier, anbefaler at starte forbehandling med steroidholdige gjendraber, inden
langvarig behandling med ciclosporin pabegyndes, da steroider giver hurtigere
symptomlindring af gjet end ciclosporin alene. Vi laegger desuden veegt pa
langtidsstudiet med lkervis'? som viste, at symptomforbedring hos nogle patienter
forst sas 3—6 maneder efter forbedring i de kliniske tegn.

Vi har tidligere vurderet, at der var risiko for, at Ikervis ordineres med tilskud til
patienter, som ikke har alvorlig keratitis, ikke farst har forsggt behandling med
kunstige tarer, ikke har faet bekreeftet diagnosen ved udfarsel af de relevante
undersagelser, som FBUT test, Schirmer test og OSDI-spa@rgeskema eller som
ikke farst er behandlet med steroidholdige gjendraber. Dette vurderer vi ikke
laengere er tilfeeldet. | vores vurdering laegger vi veegt pa Laegemiddelstyrelsens
erfaring fra sagsbehandling af enkelttilskud til Ikervis efter kriterier som svarer til
vores forslag til klausul. Data for sagsbehandlingen viser, at langt starstedelen af
ansggningerne imgdekommes, hvilket understgtter, at patienterne opfylder
kriterierne, herunder at relevante kliniske undersagelser er gennemfart, og at
relevant forbehandling med steroidgjendraber er iveerksat. Det understgtter, at
laegerne har opnaet klinisk erfaring med anvendelsen af laegemidlet, som har
vaeret markedsfart siden 12. oktober 2015 og som vi nu vurderer har fundet sin
plads i terapien.

Vi vurderer, at der ikke er andre forhold, som betyder, at lkervis ikke kan fa
generelt klausuleret tilskud til ovennaevnte klausul”.

Vi har den 16. september 2026 partshgrt jer over Medicintilskudsnaevnets
indstilling.

| har den 28. september 2026 svaret, at | gnsker klausulen aendret, eftersom |
vurderer, at behandlingen med steroidholdige gjendraber ber vaere kortvarig
(maksimalt 14 dage) for at begraense risikoen for forhgjet intraokuleert tryk, i
overensstemmelse med produktresuméerne for steroidholdige gjendraber. |
foreslar falgende klausul:
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"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.
Patienten kan have gennemgaet en Kortvarig behandling med steroidholdige
gjendréber for at bekreefte den inflammatoriske komponent af sygdommen,
samtidig med at risikoen for steroidinduceret forhgjelse af det intraokuleere tryk
minimeres".

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsense § 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, jaevnfer dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 3, at med mindre ganske
seerlige forhold ger sig gaeldende, ydes der ikke generelt tilskud til et laagemiddel,
hvis

1) iveerksaettelse af behandling med laegemidlet kreever szerlig undersggelse og
diagnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at lsegemidlet vil blive anvendt uden for den
godkendte 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 lazagemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter
Laegemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar la&egemidlet skal anvendes som farstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet gares til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

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

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

Vi finder, at Ikervis har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset
indikation og at prisen for lkervis star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veerdi, og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, for patienter omfattet af fglgende
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’.

¢ Bekendtggarelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgaengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2025/618
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Vi har ved vores vurdering lagt vaegt pa Medicintilskudsnaevnets indstilling, som
den kommer til udtryk i neevnets indstilling af den 15. september 2026.

Vi leegger vi vaegt pa, at Ikervis er godkendt til behandling af alvorlig keratitis hos
voksne patienter med gjentarhed, som ikke er blevet bedre pa trods af behandling
med kunstige tarer.’

Vi laegger ogsa veegt pa, at CHMP pa baggrund af resultaterne fra SANSIKA-
studiet, SICCANOVE-studiet og input fra eksterne eksperter har vurderet, at lkervis
har en klinisk relevant effekt, som bidrager til at kontrollere den inflammatoriske
proces og dermed forebygge sygdommens progression hos patienter med alvorlig
keratitis og t@rre gjne.? Vi bemeerker dog, at de primaere kombinerede endepunkter
i SANSIKA- og SICCANOVE-studierne for sygdomstegn og symptomer ikke viste
en signifikant forskel mellem Ikervis- og vehikel-gruppen.82.1© Den poolede analyse
af SANSIKA- og SICCANOVE-studierne! viste dog signifikant flere CFS-OSDI
respondere i lkervis-gruppen sammenlignet med vehikel-gruppen. Resultater fra
langtidsstudiet med Ikervis'? indikerer, at forbedringen i CFS-score kan fastholdes
over leengere tid, mens PERSPECTIVE-studiet'® indikerer en forbedring af bade
sygdomstegn og symptomer i klinisk praksis for patienter i behandling med Ikervis.
Vi laegger endvidere vaegt pa, at ciclosporin gjendraber ifalge den nordiske
behandlingsvejledning Dry Eye Disease* kan anvendes til langtidsbehandling af
inflammation hos patienter med sveere tilfeelde af tgrre gjne (svaerhedsgrad 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 Ikervis pa 30,60 kr. per dag alene star i et
rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi for den mindre gruppe af
alvorligt syge patienter, som er omfattet af ovenstdende klausul. Vi lsegger veegt
pa, at der ikke findes andre 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 tarre gjne
hvorimod langtidsbehandling med steroidholdige gjendraber ikke er
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 terre gjne. Herudover
lzegger vi vaegt pa forbrugsdata for Ikervis, som viser, at det er en mindre og
nogenlunde stabil gruppe af patienter, som har veeret i behandling med laegemidlet
i perioden 2023 - 2025.

Klausulen afviger fra den ansggte klausul ved at omfatte patienter med alvorlig
keratitis og tarre gjne, som er i kortvarig forbehandling med steroidholdige
gjendraber. Vi leegger vaegt pa, at den nordiske behandlingsvejledning* med
henvisning til kliniske studier, anbefaler at starte forbehandling med steroidholdige
gjendraber, inden langvarig behandling med ciclosporin pabegyndes, da steroider
giver hurtigere symptomlindring af gjet end ciclosporin alene. Vi leegger desuden
veegt pa langtidsstudiet’> med lkervis som peger pa, at symptomforbedring farst
ses 3—6 maneder efter forbedring i de kliniske tegn.

Klausulen er praeciseret i forhold til Medicintilskudsnaevnets forslag ved at angive,
at patienterne skal veere i kortvarig forbehandling med steroidholdige gjendraber.
Dette understattes 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.
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Vi har tidligere vurderet, at der var risiko for, at Ikervis ordineres med tilskud til
patienter, som ikke har alvorlig keratitis, ikke fgrst har forsagt behandling med
kunstige tarer, ikke har faet bekreeftet diagnosen ved udfersel af de relevante
undersggelser, som FBUT test, Schirmer test og OSDI-spgrgeskema eller som
ikke farst er behandlet med steroidholdige gjendraber. Dette vurderer vi, i lighed
med Medicintilskudsneevnet, ikke laengere er tilfeeldet. | vores vurdering laegger vi
veegt pa vores erfaring fra sagsbehandling af enkelttilskud til Ikervis, som viser, at
langt sterstedelen af ansggningerne imgdekommes, hvilket understgtter, at
patienterne opfylder kriterierne, herunder at relevante kliniske undersggelser er
gennemfgrt, og at relevant forbehandling med steroidgjendraber er iveerksat. Det
understgtter, at laagerne har opnaet klinisk erfaring med anvendelsen af
lzegemidlet, som har vaeret markedsfert siden 12. oktober 2015 og som vi nu
vurderer har fundet sin plads i terapien.

Vi finder, at der ikke foreligger omstaendigheder, der ifalge
medicintilskudsbekendtgerelsensd § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes
generelt klausuleret tilskud til Ikervis til patienter omfattet af klausulen.

Pa baggrund af ovenstaende vurderer vi, at Ikervis 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 medicintilskudsbekendtgarelsend.

Revurdering
Afgerelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa
afggrelsestidspunktet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for lkervis bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen
&2/ i

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder

4 Bekendtgarelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2025/618
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