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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhaengigt rad etableret af Danske Regioner. Nar
behandlingsvejledningerne bliver udarbejdet, er rollefordelingen mellem de tre enheder
folgende:

e Rddet beslutter, hvilke behandlingsvejledninger der skal udarbejdes eller opdateres,
og godkender de endelige dokumenter.

e Sekretariatet er overordnet projekt- og metodeansvarlige, faciliterer fagudvalgets
arbejde og udarbejder udkast til dokumenterne.

e  Fagudvalgene bidrager med specifik viden om sygdom og behandling inden for deres
fagomrade og samarbejder med sekretariatet om udkast til behandlingsvejledninger
inden for et sygdomsomrade.

Om Medicinradets behandlingsvejledninger og tilleg

Formalet med Medicinrddets behandlingsvejledninger er at vurdere, hvilke leegemidler
der ud fra en samlet klinisk og gkonomisk betragtning er mest hensigtsmaessige at
behandle patienter med inden for et sygdomsomrade.

Behandlingsvejledningen indeholder Medicinradets kliniske vurdering af de laegemidler,
der kan sammenlignes, inden for et sygdomsomrade.

Medicinradets behandlingsvejledning inkluderer fglgende dokumenter: protokol,
evidensgennemgang og opsummering. Pa baggrund af behandlingsvejledningen kan
Medicinradet udarbejde en evt. omkostningsanalyse og leegemiddelrekommandation.

Dette dokument er et tilleg til evidensgennemgangen i form af en direkte indplacering af
et nyt leegemiddel i behandlingsvejledningen.

For yderligere information se Metodevejledning for Medicinrddets vurdering af flere
leegemidler inden for samme sygdomsomrdde. Du finder denne pa Medicinradets

hjemmeside.
Godkendelsesdato 27. maj 2026
Ikrafttreedelsesdato 27. maj 2026
Dokumentnummer 245884
Versionsnummer 1.0
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Sagsoplysninger

Laegemiddel

Aflibercept 8 mg (Eylea 8 mg)

Indikation

Aflibercept 8 mg er indiceret til behandling af makulagdem
sekundaert til retinal veneokklusion (RVO) (grenveneokklusion
eller centralveneokklusion)

Laegemiddelfirma

Bayer A/S

ATC-kode

SO1LAOS

Sagsbehandling

Anmodning modtaget fra
ansgger

8. oktober 2025

Fyldestggrende ansggning

27. januar 2026

modtaget (dag 0)

Udkast til tillzegget sendt til  14. april 2026
Amgros og virksomheden

Radets godkendelse af 27. maj 2026

tilleeg

Sagsbehandlingstid
(opgjort i arbejdsdage)

16 uger (80 arbejdsdage)

Fagudvalg

Fagudvalget vedrgrende gjensygdomme
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Begreber og forkortelser

AMD:
Ang-2:
BCVA:
CST:
DME:
EMA:
EPAR:
ETDRS:
HR:
ITT:
Kl:
OCT:
OR:
PBI:
PP:
PICO:
RCT:
RR:
RVO:
VEGF:

VFQ:
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Aldersrelatereret makuladegeneration

Angiopoietin-2

Best corrected visual acuity

Central subfield tykkelse

Diabetisk makulagdem (Diabetic macula edema)

Det Europaiske Leegemiddelagentur (European Medicines Agency)
EMAs public assessment report

Early Treatment Diabetic Retinopathy Study

Hazard ratio

Intention-to-treat

Konfidensinterval

Optisk kohaerens tomografi (Optical coherence tomography)
Odds ratio

Personaliseret behandlingsinterval

Per-protocol

Population, intervention, comparator and outcome
Randomiseret kontrolleret studie (Randomised Controlled Trial)
Relativ risiko

Retinal veneokklusion, blodprop i nethindens vener

Vascular endothelial growth factor

Visual Function Questionnaire



1. Baggrund

Dette tillaeg er udarbejdet som fglge af leegemiddelvirksomheden Bayer A/S’ ansggning
vedr. vurdering af aflibercept 8 mg. Medicinradet har foretaget vurderingen vha. en
direkte indplacering af i Medicinradets behandlingsvejledning vedr. retinal

veneokklusion.

Det kliniske spgrgsmal i tilleegget er som defineret i Medicinradets
behandlingsvejledning.

Klinisk spgrgsmal: Er der klinisk betydende forskelle mellem VEGF-haemmere til

behandling af patienter med nethinde grenveneokklusion med centralt gdem?

| Tabel 1-1 ses de effektmal, der er vurderet for at besvare de kliniske spgrgsmal.

Tabel 1-1. Liste over effektmal, deres vigtighed, deres maleenhed og deres mindste klinisk

relevante forskel

Effektmal* Vigtighed Maleenhed Mindste klinisk

relevante forskel

Synsstyrke Kritisk Andel patienter med synstab 5 procentpoint
(visus), mindre end 15 ETDRS-bogstaver.
synstabilisering

Synsstyrke Vigtig Gennemesnitlig @ndring i antal af 10 ETDRS-bogstaver
(visus), ETDRS-bogstaver.

gennemsnitlig

forskel

Central Kritisk Gennemsnitlig @ndring i central 50 mikrometer
nethindetykkelse nethindetykkelse malt ved OCT.

Bivirkninger Vigtig Andel patienter, der oplever 5 procentpoint

alvorlige bivirkninger.

Andel patienter med 3 procentpoint
behandlingskraevende
inflammation.

Kvalitativ gennemgang af Narrativ vurdering
bivirkningstyperne med henblik

pa at vurdere alvorlighed,

handterbarhed og tyngde.

Livskvalitet Vigtig Gennemsnitlig endring i 5 procentpoint
patientoplevet livskvalitet
bedgmt ved Visual Function
Questionnaire (VFQ).

For yderligere beskrivelse af PICO se protokol for behandlingsvejledningen.
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https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/retinal-veneokklusion-blodprop-i-nethindens-vener
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/retinal-veneokklusion-blodprop-i-nethindens-vener
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/retinal-veneokklusion-blodprop-i-nethindens-vener
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1.1 Aflibercept 8 mg

Aflibercept (Eylea) har indikation til behandling af RVO. Dette tilleg drejer sig om en ny
dosering, 8 mg, der gives som intravitreal injektion i gjet. Aflibercept 8 mg har indikation
til vdad AMD og DME. Medicinradet har anbefalet aflibercept 8 mg til begge indikationer.
Aflibercept er en VEGF- og PIGF-haemmer. VEGF gger bl.a. gennemtraengeligheden af
blodkarrenes vaegge, hvilket kan fgre til dannelse af gdem. VEGF-haemmere er
antistoffer, som binder til VEGF-A og derved haemmer dets virkning, hvorved
vaeskeophobningen kan reduceres helt eller delvist.

Produktresuméet angiver dosering én gang om maneden, i 3 pa hinanden fglgende
maneder, hvorefter injektionsintervallerne kan forlaenges baseret pa laegens vurdering.

2. Metode

Leegemiddelvirksomheden Bayer A/S har indsendt dokumentation i form af en direkte
sammenligning mellem aflibercept 8 mg og aflibercept 2 mg baseret pa QUASAR
studiedata.

Medicinradet refererer til ansggningen som indgar i ”Bilag til Tillaegget” pa
Medicinrddets hjemmeside for yderligere detaljer.

Medicinradet vurderer, at dokumentationen er udarbejdet i overensstemmelse med
Medicinradets metoder og kan danne grundlag for naervaerende tillaeg

2.1  Studie og populationskarakteristik

Medicinradet henviser til ”Bilag til Tilleegget” pa Medicinradets hjemmeside for

beskrivelse af studiet og populationskarakteristika.

Medicinradet vurderer overordnet, at patientpopulationen i QUASAR-studiet er
sammenligneligt med den danske patientpopulation.

2.2 Databehandling og analyse

Ansgger har indsendt en komparativ analyse som er en direkte sammenligning af
aflibercept 8 mg og aflibercept 2 mg, baseret pa QUASAR-studiet. Studiet er endnu ikke
publiceret, men er detaljeret beskrevet i hhv. EMAs EPAR [1] og ansggningen.

Studiet er designet med henblik pa at vise non-inferioritet for effekt pa synsstyrke, og
der er anvendt en non-inferioritetsgraense pa 4 ETDRS-bogstaver.

Effektanalyser blev udfgrt baseret pa ITT-populationen og for analyser af ugnskede
handelser pa as-treated populationen. Kontinuerte effektmal blev analyseret med en
mixed model for repeated measurements.


https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/aflibercept-eylea-8-mg-retinal-veneokklusion-rvo
https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/aflibercept-eylea-8-mg-retinal-veneokklusion-rvo
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Modellen inkluderede behandling, klinikbesg@g, og stratificeringsfaktorerne (BCVA og
verdensdel samt RVO-type (central- og grenveneokklusion)), og interaktion mellem
klinikbesgg og behandling samt baselinevaerdi og klinikbesgg.

Intercurrent events er defineret og handteret saledes:

* Manglende behandling med intervention, som resulterer i 4 ugers laengere interval
mellem behandlinger, er handteret ved treatment policy strategy, dvs. i henhold til
ITT-tilgangen.

» Tidligt ophgr af behandling, anvendelse af medicin, som ikke var praedefineret i
protokollen og manglende behandling med intervention, som resulterer i laengere
interval mellem behandlinger der overskrider 4 uger, er handteret ved hypothetical
strategy (dvs. analysen tilgas som om haendelsen, ikke var indtruffet).

Den primaere analyse i studiet foretages ved 36 uger, men virksomheden har indsendt en
analyse foretaget efter 64 uger. Medicinradet anvender den analyse med laengst
opfglgningstid. Medicinradet beror sig pa aflibercept 8 mg, hvor patienterne modtager
opstartsbehandling bestdende af 3 injektioner.
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3. Resultater

3.1 Klinisk spergsmal 1: Resultater

Resultater og vurdering af de kritiske og vigtige effektmal felger nedenfor i Tabel 3-1.

Tabel 3-1. Effekt pa synsstyrke, nethindetykkelse og livskvalitet ved 36 eller 64 uger (QUASAR-

studiet)

Effektmal Andring i Andring i Forskel mellem
aflibercept 8 aflibercept 2 grupperne (95 % Kl)
mg-gruppen mg-gruppen
N =293 N =301

Gennemsnitlig eendring i 17.3 17.8 0.5

ETDRS-bogstaver ved uge ;5 ;.19 q) (16.4;19.3) (-1.6;2.7)

64 ift. baseline, point (95

% KI)

Andel patienter ved uge 98.0% 96.7% 1.3 %-point (-1.5; 4.2)

64 med synstabmindre ¢ o 99590 (94.0;98.4) RR 1.01 (0.99 — 1.04)

end 15 ETDRS-bogstaver

ift. baseline, (95 % Kl)

Gennemsnitlig eendring i -361.1 -353.7 -7.4

central nethindetykkelse 354 g, (-363.9;-343.5)  (-20.7;5.9)

malt ved OCT i uge 64 ift. 352.7)

baseline, mikrometer (95 '

% KI)

Gennemsnitlig eendring i 6.10 7.21

NEI-VFQ total score ved (0.7) (0.6)

uge 64 ift. baseline, point
(D)

Injektionsfrekvens

| studiet vedr. aflibercept 8 mg (QUASAR) modtog deltagerne enten 1) aflibercept 8 mg

hver maned i 3 maneder, hvorefter patienterne modtog behandling hver ottende uge
indtil uge 32 eller 2) aflibercept 8 mg hver maned i 5 maneder, hvorefter patienterne
modtog behandling hver ottende uge, indtil uge 32. Herefter kunne deltagerne forlaenge
behandlingsintervallet ved en treat-and-extent” tilgang. Dette resulterede i hhv. 8,5 og
9,5 injektioner henover 64 uger. Der henvises til Medicinradets opsummering vedr. RVO

for information vedr. det kliniske sammenligningsgrundlag.

Medicinradets vurdering

Medicinradet vurderer pa baggrund af effektestimaterne i Tabel 3-1, at der ikke er nogen
klinisk betydende forskelle mellem aflibercept 8 mg og aflibercept 2 mg pa effektmalene
synsstyrke, synsstabilisering, central nethindetykkelse eller livskvalitet.


https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/retinal-veneokklusion-blodprop-i-nethindens-vener
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3.1.1  Bivirkninger

Andel, der oplever alvorlige ugnskede handelser
Andelen, der oplever alvorlige ugnskede handelser fra uge 0 til 64, og andelen med
behandlingskraevende inflammation fra uge 0 til 64 fremgar af Tabel 3-2.

Tabel 3-2. Resultater vedr. andel patienter, der oplever alvorlige ugnskede haendelser fra uge 0
til uge 64

Effektmal Andring i Andring i Forskel mellem

aflibercept  aflibercept  grupperne (95 % KI)
8 mg- 2 mg-
grupperne  gruppen

N =293 N =301

Andel patienter, der 11.3% 12.0% -0,7 %-point
oplever alvorlige

7.9;15.5 8.5;16.2 -5.9;4.5
bivirkninger, % (95 % Kl) ( ) ( ) ( )

Andel patienter, der 1.7% 2.7% -1,0 %-point
| kul

opleveroiiere (0.6;39)  (1.2;52)  (3.7;16)

alvorlige bivirkninger, %

(95 % K1)

Andel patienter med 1.4% 1.7% -0.3%-point
behandlingskraevende

i X (0.4; 3.5) (0.5; 3.8) (-2.6; 2.0)
inflammation

Punktestimaterne er for alvorlige ugnskede haendelser og intraokulaer inflammation alle
mindre end de respektive mindste klinisk relevante forskelle.

Kvalitativ gennemgang af bivirkninger
Der henvises til produktresumeet vedr. aflibercept 8 mg [1].

Forekomst af okulaere alvorlige ugnskede haendelser har i Medicinradets vurdering vedr.
faricimab til RVO vaeret et opmaerksomhedspunkt. Derfor har Medicinradet inkluderet
forekomst af alvorlige okulzere ugnskede haendelser i gennemgangen af bivirkninger.

Medicinradets vurdering vedr. andel, der oplever alvorlige ugnskede haendelser
Forekomsten af alvorlige ugnskede handelser og alvorlige okulaere ugnskede haendelser
var ensartet mellem de to behandlingsarme, og Medicinradet vurderer, at resultaterne
for dette effektmal ikke giver anledning til, at de to laegemidler ikke kan ligestilles.
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4. Medicinradets kliniske
vurdering af legemidler

Medicinradet vurderer, at aflibercept 8 mg kan ligestilles ift. effekt og bivirkninger med
de gvrige leegemidler, som indgar i Medicinradets behandlingsvejledning. Aflibercept 8
mg indplaceres i kategorien “Anvend”.

Den samlede kliniske raekkefglge af leegemidlerne kan ses i “Opsummering af
Medicinrddets evidensgennemgang” pa Medicinradets hjemmeside. Heri fremgar ogsa
det kliniske sammenligningsgrundlag for de ligestillede lzegemidler.



5. Referencer

1. Eylea, INN-Aflibercept [internet]. [citeret 5. marts 2026]. Tilgeengelig fra:
https://www.ema.europa.eu/da/documents/product-information/eylea-epar-
product-information_da.pdf
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6. Sammensatning af fagudvalg

Medicinradets fagudvalg vedrgrende gjensygdomme

Forperson Indstillet af

Torben Lykke Sgrensen Laegevidenskabelige Selskaber
Professor, overleege, dr.med.

Medlemmer Udpeget af

Chris Bath Sgndergaard Region Nordjylland
Afdelingslaege, klinisk lektor

Anders lvarsen Region Midtjylland
Overlaege

Jesper Pindbo Vestergaard Region Syddanmark
Overlaege

Javad Hajari Region Hovedstaden

Ledende overlaege

Philip Hojrizi Dansk Selskab for Sygehusapoteksledelse
Farmaceut
Mette Marie Hougaard Christensen Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

Cheflzaege, klinisk lektor

Louise Kjaergaard Bystrup Dansk Sygepleje Selskab
Udviklingsansvarlig sygeplejerske

Michael Davidsen Danske Patienter
Patient/patientrepraesentant

Marijke Vittrup Danske Patienter
Patient/patientrepraesentant
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7. Versionslog

Versionslog

Version Dato Andring

1.0 27. maj 2026 Godkendt af Medicinradet.
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