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1. 1. Referat fra mgde nr. 524 den 28. februar 2022 eftersendes

2. Meddelelser fra formanden
3. Meddelelser fra sekretariatet
2. Ansggning om generelt tilskud
1. Aitmyte, sublinguale tabletter (Dermatophagoides pteronyssinus og Dermatophagoides farinae)

—til unge (12-17 ar) og voksne til behandling af moderat til svaer husstavmideudlgst allergisk
rhinitis eller rhinoconjunctivitis, diagnosticeret via anamnese og en positiv test for
husstgvmidesensibilisering (hudpriktest og/eller specifikt IgE).

- Habilitet

- Vurdering af ansggning om generelt klausuleret tilskud

3. Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

1. Revurdering af tilskudsstatus for non-insuliner
- Habilitet
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- Indledende drgftelse af fremtidig tilskudsstatus for non-insuliner

4. Individuelle tilskudsansggninger, jf. listen

5. Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet pd madet:

Ad 1.1.

Ad 1.2.

Ad 1.3.

Ad 2.

Godkendelse af referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 524 den 28. februar 2022
Referatet bliver rundsendt til skriftlig godkendelse.

Meddelelser fra formanden
Der var intet under dette punkt.

Meddelelser fra sekretariatet
Leegemiddelstyrelsen har truffet afgarelse om fremtidig tilskudsstatus for insuliner og informeret
bredt om afggrelsen.

Ansggning om generelt tilskud

1. Aitmyte, sublinguale tabletter (Dermatophagoides pteronyssinus og Dermatophagoides
farinae) — til unge (12-17 &r) og voksne til behandling af moderat til sveer husstgvmideudlgst
allergisk rhinitis eller rhinoconjunctivitis, diagnosticeret via anamnese og en positiv test for
husstgvmidesensibilisering (hudpriktest og/eller specifikt IgE).

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

- Vurdering af ansggning: Naevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at Aitmyte far generelt
klausuleret tilskud til falgende klausul: "Patienter med dokumenteret husstgvmideallergi med
allergisk rhinitis eller rhinokonjunktivitis, der ikke opnar tilstreekkelig sygdomskontrol med
husstgvmide sanering, optimal symptomatisk behandling med antihistamin og nasalsteroid,
eller hvor denne behandling medfarer uacceptable bivirkninger, og er steerkt motiverede for
immunterapi og med forventelig god compliance.”

Naevnet vurderer, at Aitmyte har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset
indikation, og at den behandlingsmaessige veerdi af Aitmyte star i rimeligt forhold til prisen, nar
leegemidlet anvendes til patienter omfattet af klausulen.

Naevnet laegger veegt pa, at Aitmyte er godkendt til unge (12-17 &r) og voksne til behandling af
moderat til svaer husstgvmideudlgst allergisk rhinitis eller rhinoconjunctivitis, diagnosticeret via
anamnese og en positiv test for husstgvmidesensibilisering (hudpriktest og/eller specifikt IgE).
Naevnet laegger vaegt pa studier, der viser, at Aitmyte har en signifikant effekt pa
husstgvmideudlgst allergisk rhinitis sammenlignet med placebo.

Derudover leegger naevnet vaegt pd, at SST og Dansk Selskab for Allergologi (DSA) anbefaler,
at allergen-specifik immunterapi kan overvejes til patienter med allergisk rhinokonjunktivitis
udlgst af husstgvmider, nar der er utilstraekkelig symptomlindring ved behandling med
nasalsteroid og antihistamin. IRF anfarer for Acarizax, at det kan veere en relevant
tillaegsbehandling ved allergisk rhinitis og allergisk astma forarsaget af husstavmider, nar
symptomatisk behandling ikke er tilstraekkelig. SST, IRF og DSA anbefaler, at det er
motiverede patienter, der opstartes i behandling med allergen-specifik immunterapi.

Naevnet vurderer, at for patienterne omfattet af klausulen star den behandlingsmaessige veerdi
af Aitmye i et rimeligt forhold til prisen. Dette gaelder, nar Aitmyte stilles over for behandling
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Ad 4.

Ad 5.
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med Acarizax, hvor behandlingsprisen for Aitmyte er pa niveau med behandlingsprisen for
behandling med Acarizax.

P& baggrund af en indirekte sammenligningsanalyse vurderer naevnet, at effekten af Aitmyte
er sammenlignelig med effekten af Acarizax. Acarizax med indhold af allergenekstrakt til
sublingual anvendelse har generelt klausuleret tilskud til en lignende klausul, som naevnet
anbefaler for Aitmyte. Aitmyte er dog ikke indiceret til behandling af husstgvmideudigst
allergisk astma, hvorfor den anbefalede klausul for Aitmyte ikke er enslydende med klausulen
for Acarizax.

Der foreligger ikke studier, der paviser en langtidseffekt af Aitmyte. Naevnet laegger til grund,
at der er en tilsvarende langtidseffekt for sublingual immunterapi til husstgvmideallergi med
Aitmyte, som der er pavist for Grazax til greespollenallergi. Grazax har generelt klausuleret
tilskud. Neevnet bemeerker videre, at det er vigtigt, at behandlingen med Aitmyte er
kontinuerlig over 3 ar. Neevnet anbefaler derfor, i overensstemmelse med anbefalingerne fra
SST, IRF og DSA, at forhold omkring motivation og compliance indgar i klausulen.

Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

1. Revurdering af tilskudsstatus for non-insuliner

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

- Indledende drgftelse af fremtidig tilskudsstatus for non-insuliner: Neevnet genoptager det
tidligere pabegyndte arbejde med revurdering af tilskudsstatus for non-insuliner, som
naevnet sidst drgftede i februar 2020. Siden er der kommet opdaterede og nye
behandlingsanbefalinger, markedsfart et nyt laegemiddel og sket prisaendringer.

Naevnet havde en indledende draftelse af fremtidig tilskudsstatus for gruppen pa baggrund
af disse anbefalinger og en opdateret prisoversigt. Herunder drgftede naevnet behovet for
opdaterede forbrugsdata. Neevnet fortseetter sine dreftelser pa et kommende mgde og vil
derefter pabegynde et udkast til sine forelgbige anbefalinger til fremtidig tilskudsstatus.

Individuelle tilskudsansggninger

Neevnet behandlede i alt 61 ansggninger, som Leegemiddelstyrelsen havde forelagt for naevnet.
Neevnet anbefalede i 22 af ansggningerne, at Leegemiddelstyrelsen laver en bevilling, i 31 af
ansggningerne, at der gives afslag og i 4 af ansggningerne, at der indhentes yderligere. For 4
af ansggningerne skal sekretariatet undersgge nogle forhold.

Eventuelt

Der var intet under dette punkt.

P& nzaevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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