Medicintilskudsnavnet

Referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 534

Tid og sted:
Mgdet fandt sted i Leegemiddelstyrelsen, mandag den 23. januar 2023.

| mgdet deltog:

Neevnsmedlemmer:

Janne Unkerskov

Kristian Karstoft (Danske Regioner)

Lone Baandrup

Michael Ragder

Nina Bjarnason

Palle Mark Christensen (formand)

Segren Boesgaard

Thorkil Clement Kjeer (patient- og forbrugerrepraesentant)

Sekretariat:

Annika Singh

Freja Hemmingsen Sgrup
Ghousia Javid

Iben Lund Thonesen

Jonas Sindal Blohm

Line Brgns Jensen (under punkt 2.1)
Meghan Patricia Friis

Mitra Salout

Morten Krydsfeldt

Nikolai Laursen

Pernille Fonnesbaek Madsen
Rikke de Thurah Rishgj
Safiye Ozer

Stine Olsen Lundberg

Ulla Kirkegaard Madsen

Referent:
Ulla Kirkegaard Madsen

Foretraede:
Santen Oy preesenterede ansggning om generelt tilskud til Ikervis.

Dagsorden for mgdet:
1. 1. Referat fra m@gde nr. 533 den 19. december 2022
2. Meddelelser fra formanden

3. Meddelelser fra sekretariatet

2. Ansggning om generelt tilskud

1. Ikervis, gjendraber, emultion, med indhold af ciclosporin i styrken 1 mg/ml til
behandling af alvorlig keratitis hos voksne patienter med gjentgrhed, som ikke er blevet
bedre pa trods af behandling med kunstige tarer.

- Habilitet.
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- Vurdering af ansggning om generelt tilskud.

3. Individuelle tilskudsansggninger, if. listen

4, Eventuelt

Meddelelser og beslutninger truffet pa madet:

Ad 1.1. Godkendelse af referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 533, den 19. december
2022
Referatet blev godkendt.

Ad 1.2. Meddelelser fra formanden
Der var intet under dette punkt.

Ad 1.3. Meddelelser fra sekretariatet
Sekretariatet orienterede om, at de er ved at planlaegge et mgde med Medicinradets
ene formand og sekretariat, hvor ogsa neevnets formand vil deltage.

Ad 2. Ansggning om generelt tilskud
1. Ikervis, gjendraber, emultion, med indhold af ciclosporin i styrken 1 mg/ml til
behandling af alvorlig keratitis hos voksne patienter med gjentgrhed, som ikke er blevet
bedre pa trods af behandling med kunstige tarer.

- Habilitet: Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserklaeringer. Neevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne
radgive Laegemiddelstyrelsen i denne sag.

- Vurdering af ansggning: Neevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at Ikervis hverken
far generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud.

Naevnet vurderer, at prisen for lkervis ikke star i et rimeligt forhold til lsegemidlets
behandlingsmaessige veerdi.

Naevnet leegger veegt pa, at behandlingsprisen for Ikervis pa 29,71 kr. per daglig
dosis er hgj og at behandling med Ikervis i kliniske studier har vist en begreenset
effekt. SANSIKA-studiet kunne ikke pavise en signifikant forskel mellem Ikervis og
placebo for det primeere endepunkt, kombineret CFS-OSDI-respons rate.
SICCANOVE-studiet paviste en signifikant forskel for eendring i CFS, men kunne ikke
pavise en signifikant forskel for zendring i klinisk VAS score for okuleer ubehag.

Neevnet vurderer desuden, at der ved tildeling af generelt tilskud til Ikervis vil veere
risiko for, at leegemidlet anvendes udenfor den godkendte indikation til patienter, som
ikke har alvorlig keratitis eller som ikke farst har forsggt behandling med kunstige
tarer. Dette kan fx vaere patienter med allergisk gjenbeteendelse og patienter der ikke
har faet bekraeftet diagnosen ved udfarsel af de relevante undersggelser, som BUT,
Schirmer test og OSDI score. Neevnet vurderer herudover, at der ved tildeling af
generelt tilskud til Ikervis vil veere risiko for, at leegemidlet anvendes til patienter, der
ikke farst er behandlet med steroidholdige gjendraber. Neevnet lsegger veegt pa, at
Ikervis er godkendt til behandling af alvorlig keratitis hos voksne patienter med
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gjentgrhed, som ikke er blevet bedre pa trods af behandling med kunstige tarer, samt
at studier ifglge den nordiske behandlingsvejledning anbefaler, at patienter starter
forbehandling med steroidholdige gjendraber inden langvarig behandling med
ciclosporin pabegyndes, da steroider giver hurtigere symptomlindring end ciclosporin
alene. Derudover leegger naevnet vaegt pa, at Ikervis skal administreres én gang
dagligt, hvorimod steroidholdige gjendraber skal administreres 2-6 gange dagligt.

Ad 3. Individuelle tilskudsansggninger
Neevnet behandlede i alt 36 ansggninger, som Laegemiddelstyrelsen havde forelagt for
naevnet. Naevnet anbefalede i 16 af ansggningerne, at Leegemiddelstyrelsen laver en
bevilling, i 19 af ansggningerne, at der gives afslag og i 1 af ansggningerne, at der
indhentes yderligere oplysninger.

Ad 4. Eventuelt
Der var intet under dette punkt.
Pa neevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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