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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Trelegy Ellipta

GlaxoSmithKline Pharma A/S har den 1. november 2017 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Trelegy
Ellipta til falgende klausul: "Patienter med KOL i GOLD gruppe D, hvor behandling med en kombination af
LABA/LAMA eller ICS/LABA ikke har haft tilstreekkelig effekt”. Sagen blev behandlet p& vores mgde den 19.
december 2017.

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

Trelegy Ellipta
(inhalationspulver med indhold af fluticason, umeclidium og vilanterol
i styrken 92 + 55 + 22 mikrogram)

far generelt klausuleret tilskud i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 1 og 2 til falgende klausul:

"Patienter med KOL i GOLD gruppe D, hvor behandling med en kombination af LABA+LAMA eller LA-
BA+ICS ikke har haft tilstraekkelig effekt”.

Trelegy Ellipta indeholder fluticason, der er et kortikosteroid (ICS), vilanterol, der er en langtidsvirkende be-
ta2-agonist (LABA) og umeclidium, der er en langtidsvirkende muskarin antagonist (LAMA).

Trelegy Ellipta er indiceret til vedligeholdelsesbehandling hos voksne patienter med moderat til sveer kronisk
obstruktiv lungesygdom (KOL), som ikke er velkontrolleret med en kombination af inhalationssteroid og en
langtidsvirkende beta2-agonist.

Der er udfgrt et sammenlignende studie af Trelegy Ellipta over for budesonid + formoterol. Studiet viser, en
statistisk signifikant reduktion i raten af moderate/sveere eksacerbationer pa 35% for patienter med KOL i
GOLD gruppe D ved behandling med Trelegy Ellipta i forhold til behandling med budesonid + formoterol. Der
sas desuden en stgrre stigning i FEV1 og livskvalitet.

Ifglge geeldende behandlingsvejledninger fra GOLD?, RADS? og DSAM? er behandling med tripelterapi indi-
ceret som 2. valg til patienter i GOLD gruppe D (mange symptomer og hgj risiko for eksacerbationer), hvor
behandling med LABA+LAMA er det primaere 1. valg. DLS* anbefaler brugen af tripelterapi til patienter med
fortsatte symptomer og/eller eksacerbationer trods behandling med enten LABA+LAMA eller LABA+ICS hos
KOL-patienter med astmatisk komponent.

Behandlingsprisen for Trelegy Ellipta er pa niveau med behandlingsprisen for trestofsbehandling med ICS,
LABA og LAMA i flere separate leegemidler og pa niveau med behandlingsprisen pa et andet markedsfart

! Global strategy for the diagnosis, management, and prevention of chronic obstructive pulmonary
disease. Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD), 2017

2 http://www.regioner.dk/media/1888/kol-samlet.pdf

3 http://vejledninger.dsam.dk/kol/

4 https://www.lungemedicin.dk/fagligt/299-kol-behandling/file.html
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kombinationsleegemiddel med indhold af ICS+LABA+LAMA, der aktuelt har generelt klausuleret tilskud til en
lignende klausul.

Med henvisning til ovenstaende behandlingsanbefalinger og behandlingspriser finder vi, at prisen pa Trelegy

Ellipta star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af ovenstdende klau-
sul.

Med venlig hilsen

Il A b~

Palle Mark Christensen
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