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Verkazia far generelt klausuleret tilskud

Afgarelse

Verkazia, gjendraber (emulsion i enkeltdosisbeholder med indhold af ciclosporin i
styrken 1 mg/ml) f&r med virkning fra 17. december 2018 generelt klausuleret til-
skud til fglgende klausul:

"Barn og unge med sveer vernal keratokonjunktivitis”.

Sagsfremstilling
| har den 28. september 2018 ansggt om generelt tilskud til Verkazia.

Det fremgar af produktresumeet, at "Verkazia er indiceret til behandling af sveer
vernal keratokonjunktivitis (VKC) hos bgrn fra 4arsalderen og unge”.

Den anbefalede dosis er 1 drabe 4 gange daglig under en VKC-saeson, men kan
reduceres til 1 drabe 2 gange daglig, nar der er opnaet tilstreekkelig kontrol med
tegn og symptomer.

Der findes et identisk laeegemiddel p& det danske marked, Ikervis, som er godkendt
til behandling af alvorlig keratitis hos voksne patienter med gjentgrhed, som ikke er
blevet bedre pa trods af behandling med kunstige tarer. Den anbefalede dosis til
denne indikation er 1 drabe ved sengetid. Ikervis har hverken generelt eller gene-
relt klausuleret tilskud.

Ordination af Verkazia er forbeholdt specialleeger i oftalmologi.
Verkazia er markedsfart den 8. oktober 2018.

Der er udfart et klinisk studie, hvor patienterne fik behandling med enten 4 draber
ciclosporin, 2 draber ciclosporin + 2 draber placebo eller 4 draber placebo dagligt.
Studiet viser en gunstig effekt i forhold til heling, at undga progression af hornhin-
deskade, nedsat behov for steroid samt subjektiv symptomforbedring efter 4 ma-

neders behandling hos patienter med sveer VKC og keratitis/hornhindeskade. Ef-

fekten synes bevaret efter 12 maneders kontinuerlig behandling.

Diagnosen sveer vernal keratokonjunktivitis er sjeelden i Danmark, og der findes
ingen behandlingsvejledninger, der omhandler denne tilstand. Ifglge
pro.medicin.dk kan leengerevarende steroidbehandling veere ngdvendig ved de
sjeeldne former for allergisk conjunctivitis (vernal og atopisk)?.

Jeres ansggning med samtlige bilag er blevet forelagt for Medicintilskudsnaevnet
den 23. oktober 2018, som i sin indstilling af 7. november 2018 udtaler:

Vi finder, at prisen pa Verkazia star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessi-
ge veerdi for patienter omfattet af den godkendte indikation, hvor den eneste anden

1 Allergisk betinget conjunktivitis https://pro.medicin.dk/Sygdomme/Sygdom/318247
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behandlingsmulighed er steroidholdige gjendraber, som pa grund af risikoen for
alvorlige bivirkninger maksimalt bgr anvendes i 14 dage?.

Vi begrunder vores indstilling i relation til generelt tilskud med, at der er risiko for,
at leegemidlet vil blive anvendt uden for den godkendte indikation til de patienter,
der er omfattet af den godkendte indikation for Ikervis. Leegemiddelstyrelsen har
tidligere vurderet, at Ikervis ikke skulle have generelt eller generelt klausuleret til-
skud, da laegemidlets pris ikke star i et rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige
veerdi”.

Nzevnet anbefaler med denne begrundelse, at Verkazia far generelt klausuleret
tilskud til ovenstadende klausul.

Vi har den 7. november 2018 partshgrt jer over neevnets indstilling.
| svarer den 23. november 2018, at | ikke har bemeaerkninger til naevnets indstilling.

Begrundelse

Det falger af medicintilskudsbekendtggrelsens? § 1, stk. 3, nr. 2, at der - med min-
dre ganske seerlige forhold gar sig geeldende - ikke ydes generelt tilskud til et lee-
gemiddel, hvis der er neerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden
for den godkendte indikation.

Leegemiddelstyrelsen har lagt veegt pa naevnets anbefaling og finder, at der er
naerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den godkendte indi-
kation til behandling af alvorlig hornhindebetaendelse hos voksne med gjentgrhed,
som ikke er blevet bedre ved behandling med kunstig tareveeske, som er den god-
kendte indikation for Ikervis. Vi har tidligere vurderet, at Ikervis ikke skulle have
generelt eller generelt klausuleret tilskud, da leegemidlets pris ikke star i et rimeligt
forhold til dets behandlingsmaessige veerdi.

Vi finder ikke, at der foreligger ganske seerlige forhold, der kan fare til et andet re-
sultat.

Vi finder med henvisning hertil ikke, at Verkazia opfylder kriterierne for generelt til-
skud.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regions-
radets tilskud skal betinges af, at la&egemidlet ordineres med henblik p& behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Det fremgér af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et laegemiddel, laegger
veegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi.

Med henvisning til, at der ikke findes andre lsegemidler pa det danske marked som
er velegnede til bgrn og unge med sveer behandlingskreevende VKC, samt det for-
hold at ordination af Verkazia er forbeholdt speciallaeger i oftalmologi, finder vi, at
prisen pa Verkazia star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for
patienter omfattet af fglgende klausul: "Bgrn og unge med sveer vernal keratokon-
junktivitis”.
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Vi har lagt vaegt pa den pris, som fremgar af vores prisoversigt af 4. oktober 2018.

Det fremgér af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 3, nr. 1, at der - med
mindre ganske saerlige forhold gar sig geeldende - ikke ydes generelt tilskud til et
leegemiddel, hvis iveerksaettelse af behandling med laegemidlet kraever seerlig un-
dersggelse og diagnosticering.

Vi vurderer, at iveerksaettelse af behandling med Verkazia kreever diagnosticering
af specialleege i oftalmologi, men finder at det forhold, at ordination af Verkazia er
forbeholdt speciallaeger i oftalmologi, udger et sddant ganske saerligt forhold.

Pa dette grundlag vurderer vi, at Verkazia opfylder kriterierne for generelt klausule-
ret tilskud til barn og unge omfattet af ovennaevnte klausul.

Laegemiddelstyrelsen falger udviklingen i savel priser som forbrug af Verkazia og
Ikervis, herunder om Verkazia udelukkende anvendes til behandling af bagrn og un-

ge.

Lovgrundlag

Afgarelsen om afslag pa generelt tilskud er truffet med hjemmel i § 1, stk. 3, nr. 2 i
medicintilskudsbekendtggrelsen. Afggrelsen om bevilling af generelt klausuleret
tilskud er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

* k *

Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedleegger et tilskudsnotat, hvoraf Leegemiddelstyrelsens afgarelse samt sags-
forlgbet fremgar.

Revurdering
Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til rAdighed péa afgarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afggrelsen.

Verkazia vil blive omfattet af revurdering af tilskudsstatus for leegemidler i ATC-
gruppe S, som vi har planlagt opstart af. Lees mere her:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2018/medicintilskudsnaevnet-starter-
revurdering-af-tilskudsstatus-for-medicin-i-atc-gruppe-s/.

Klagevejledning
| kan klage over denne afggrelse hos Sundheds- og Aldreministeriet, Holbergsga-
de 6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige skan.

Med venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen
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