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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Verkazia

Santen Pharma AB har den 28. september 2018 ansggt om generelt tilskud til lsegemidlet Verkazia.
Leegemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansggningen.

Sagen blev behandlet pa vores made den 23. oktober 2018.

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, der geelder ved afggrelse af, om der skal ydes generelt tilskud til
et leegemiddel, at leegemidlet:

Verkazia
(@jendrdber, emulsion i enkeltdosisbeholdere med indhold af ciclosporin i styrken 1 mg/ml

far generelt klausuleret tilskud i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 1 og 2, til falgende klausul:
"Barn og unge med sveer vernal keratokonjunktivitis™.

Den godkendte indikation er ifglge produktresumeet: "Verkazia er indiceret til behandling af sveer vernal ke-

ratokonjunktivitis (VKC) hos barn fra 4arsalderen og unge”. Den anbefalede dosis er 1 drabe 4 gange daglig
under en VKC-saeson, men kan reduceres til 1 drdbe 2 gange daglig, nar der er opnaet tilstraekkelig kontrol

med tegn og symptomer.

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

Ordination af Ikervis og Verkazia er for begges vedkommende forbeholdt speciallaeger i oftalmologi.

Der er udfart et klinisk studie, hvor patienterne fik behandling med enten 4 draber ciclosporin, 2 draber ci-
closporin + 2 draber placebo eller 4 draber placebo dagligt. Studiet viser en gunstig effekt i forhold til heling,
at undga progression af hornhindeskade, nedsat behov for steroid samt subjektiv symptomforbedring efter 4
maneders behandling hos patienter med sveer VKC og keratitis’hornhindeskade. Effekten synes bevaret
efter 12 maneders kontinuerlig behandling.

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

! Allergisk betinget conjunktivitis https://pro.medicin.dk/Sygdomme/Sygdom/318247
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Vi finder, at prisen pa Verkazia star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for patienter omfat-
tet af den godkendte indikation, hvor den eneste anden behandlingsmulighed er steroidholdige gjendraber,
som pa grund af risikoen for alvorlige bivirkninger maksimalt bar anvendes i 14 dage2.

Vi begrunder vores indstilling i relation til generelt tilskud med, at der er risiko for, at leegemidlet vil blive an-
vendt uden for den godkendte indikation til de patienter, der er omfattet af den godkendte indikation for Iker-
vis. Leegemiddelstyrelsen 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 vaerdi.

Vi anbefaler med henvisning til ovenstdende, at Verkazia far generelt klausuleret tilskud til "Bgrn og unge
med sveer vernal keratokonjunktivitis”.

Vi opfordrer Leegemiddelstyrelsen til at falge forbruget af savel Verkazia som Ikervis, herunder om Verkazia
udelukkende anvendes til behandling af bgrn og unge.

Med venlig hilsen

T o

Palle Mark Christensen

2 Itglge produktresummerne for Monopex og Softacort
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