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Fluttasino far ikke generelt klausuleret tilskud

Afgerelse
Fluttasino naesedraber far ikke generelt klausuleret tilskud.

Sagsfremstilling

| har den 8. juli 2026 genansggt om generelt klausuleret tilskud til Fluttasino,
naesedraber, suspension med indhold af fluticasonpropionat i styrken 1 mg/ml (400
ug) (herefter Fluttasino) til felgende klausul:

“Til voksne med Kkronisk rhinosinuitis med nasalpolypose, hvor sygdommen er
utilstreekkeligt kontrolleret trods saltvandsskylning og nasalt kortikosteroid pa
sprayform i maksimal dosis, og hvor behandling med nasalt kortikosteroid pa
drabeform gives som tilleeg, iveerksat af eller efter henvisning til @re-neese-hals-
specialleege’.

Markedsfgring og udlevering
Fluttasino har vaeret markedsfert i Danmark siden 6. juli 2026 og er placeret i
udleveringsgruppe B.

Godkendt indikation
Fluttasino er godkendt til regelmaessig behandling af naesepolypper og tilstadende
symptomer pa nasal obstruktion.

Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis er 1 beholder (400 ug) fordelt i naeseborene 1-2 gange
daglig."

Anbefalet behandling

Dansk Rhinologisk Selskab & Danske @re-Naese-Halslaegers Organisation

Dansk Rhinologisk Selskab & Danske @re-Neese-Halsleegers Organisation skriver i
deres korte kliniske retningslinje Kronisk rhinosinuitis?fra 2025, at kriterierne for
sygdommen hos voksne er tilstedeveaerelse af to eller flere af falgende symptomer i
=212 uger. Selskabet lister fglgende kriterier: Nasalstenose, anterior- og eller
posterior nasal sekretion, trykken/smerter omkring pande, naese eller gjne, hyp-
eller anosmi?.

De fleste tilfeelde udggres af primaer kronisk rhinosinuitis (CRS) med diffus
udbredning, der yderligere klassificeres i: eCRS, der udviser type 2-inflammation
med eosinofile granulocytter og er associeret til astma, og non-eCRS, med et hgjt
niveau af infilirerende neutrofile granulocytter

Til patienter med eCRS anbefales nasal glukokortikoid i max dosis 2 gange dagligt
forudgaet af nasalskyl. Prae- og/eller postoperativt kan der anvendes
steroidskylning. Selskabet rader til paholdenhed med systemisk glukokortikoid, der

@ Hyposmi er nedsat lugtesans, anosmi er komplet tab af lugtesans.
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udviser en kortvarig, forbigaende effekt og har en forholdsvis markant
bivirkningsprofil. Ved behov for gentagne behandlinger med systemisk
glukokortikoid, anbefales alternativer overvejet: henvisning til second-opinion,
kirurgi, compliancevurdering eller biologisk behandling. Det fremgar endvidere, at
der er steerk evidens for nasal saltvandsskylning som adjuverende behandling til
nasal glukokortikoid. Nasalskyl bar udfares flere gange ugentligt, sa laenge
patienten er i topisk behandling.

Til patienter med non-eCRS anbefaler selskabet nasal glukokortikoid. Derudover
kan nasal steroidskylning anvendes bade prae- og/eller postoperativt. Det fremgar
endvidere, at der er steerk evidens for nasal saltvandsskylning som
symptomlindrende behandling og som adjuverende behandling til nasal
glukokortikoid. Selskabet skriver, at der er svag evidens for systemisk
glukokortikoid og at der ved behov for gentagne behandlinger med systemisk
glukokortikoid, anbefales alternativer overvejet: henvisning til second-opinion,
kirurgi, compliancevurdering eller langtids antibiotikabehandling. Det fremgar
endvidere, at der er steerk evidens for nasal saltvandsskylning som adjuverende
behandling til nasal glukokortikoid.

Endoskopisk naese-bihulekirurgi (ESS) anbefales til patienter med eCRS og non-
eCRS, som ikke responderer tilstraekkeligt pa nasalt glukokortikoid og nasalskyl
efter 3 maneders behandling. Selskabet skriver, at studier har fundet, at under
15% af patienterne med eCRS, der gennemfgrer ESS har brug for yderligere
kirurgisk intervention. Behovet for revisions-operation var lavere for patienter, der
havde modtaget et mere komplet kirurgisk indgreb.

Laegehandbogen

Af Leegehandbogens afsnit om Naesepolypper? fra 2025 fremgar om medicinsk
behandling, at af hensyn til bivirkninger foretraekkes lokal steroidbehandling og at
korrekt sprayteknik er vigtig for optimal effekt af medicinen. Leegehandbogen
anbefaler at skylle naesen med saltvand for brug af nasalsteroid og skriver, at
behandlingen er sikker og har bedre effekt end placebo pa reduktion af
polypstarrelse og -udbredelse samt forbedring af naeseobstruktionen. Kirurgi er
indikeret, nar medicinsk behandling er utilstraekkelig. Det fremgar endvidere, at
tilstanden ofte er kronisk og at der er tendens til recidiv uanset, hvilken behandling
der veelges.

Leegehandbogens afsnit om Bihulebetaendelse, kronisk* er opdateret 14.
september 2026, hvor det fremgar, at behandlingen er saltvandsskylning,
nasalsteroid og endoskopisk bihulekirurgi (FESS). Diagnosen kronisk rhinosinuitis
(CRS) med og uden polypper stilles i henhold til European Position Paper on
Rhinosinusitis and Nasal Polyps 2020 (EPOS) ved tilstedeveerelse af mindst 2
symptomer i = 12 uger, hvoraf mindst ét symptom skal vaere: Nasalstenose eller
naeseflad (anteriort eller posteriort). Herudover skal patienten have mindst ét af
felgende symptomer: Ansigtssmerter eller trykfglelse eller nedsat eller ophaevet
lugtesans. Diagnosen skal understgttes af objektive fund ved nasal endoskopi
og/eller CT-skanning. Ved kronisk rhinosinuitis med naesepolypper skal polypperne
kunne visualiseres ved endoskopi.

Om behandlingen skriver Laegehandbogen, at medicinsk behandling er farstevalg
ved kronisk rhinosinuitis (CRS) med og uden naesepolypper. Det fremgar, at lokale
steroider i naesen som draber eller i spray er hjgrnestenen i behandlingen og
anbefales til de fleste patienter. Behandlingstid mindst 2 maneder. Derudover
anbefaler Leegehandbogen daglig skylning med fysiologisk saltvand. Det fremgar
0gsa, at specialister kan anvende kortvarig systemisk binyrebarkhormon ved CRS
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med naesepolypper, men at langvarig peroral antibiotikabehandling generelt ikke
anbefales pa grund af begraenset dokumentation, dette er i gvrigt ogsa en
specialistopgave. Biologisk behandling (fx dupilumab, mepolzumab) kan anvendes
ved sveer CRS med naesepolypper efter vurdering i hospitalsregi. Endeligt kan
patienter med utilstreekkelig effekt af optimalt medicinsk behandling tilbydes
kirurgisk behandling - funktionel endoskopisk sinuskirurgi (FESS).

Jeres dialog med Dansk Rhinologisk Selskab

| har forud for genansagningen veeret i dialog med Dansk Rhinologisk Selskab for
at fa svar pa, om der findes en patientpopulation, der har behov for nasalsteroid i
drabeform frem for spray. Selskabet har svaret jer, at nasalsteroid pa sprayform er
forstevalg til patienter med kronisk rhinosinuitis med og uden nasalpolypose og
kan ikke erstattes af nasalsteroid pa drabeform. Nasalsteroid pa drabeform kan i
tilfeelde med ukontrolleret sygdom trods konservativ behandling med
saltvandsskylninger og nasalsteroid pa spray i maksimaldosis gives som
tilleegsbehandling, men kan ikke erstatte nasalsteroid pa spray. Selskabet skriver
0gsa, at studier har vist, at gdem i den olfaktoriske klgft kan mindskes ved brug af
nasalsteroid pa drabeform forudgaet af detumescering. Ved isoleret behandling
med nasalsteroid pa drabeform mistes den universelle antiinflammatoriske effekt,
da preaeparatet koncentreres i den olfaktoriske klgft.

Effekt af naesedraber med fluticasonpropionat

| jeres ansggning henviser | til et randomiseret studie af Aukema et al. 20055, der
sammenligner behandling med fluticasonpropionat naesedraber med placebo forud
for Functional Endoscopic Sinus Surgery (FESS) - pa dansk funktionel
endoskopisk bihulekirurgi. | henviser derudover til tre studier, Demirel et al. 20088,
Penttila et al. 20007 og Xu et al. 20208, som understgttende evidens. | hgrings-
svaret henviser | desuden til et nyligt publiceret studie af Huang et al. 2026.

Studie af Aukema et al. 2005

Et randomiseret dobbelt-blindet studie pa ét center i Holland, som undersagte
effekten af fluticasonpropionat naesedraber 400 ug én gang dagligt sammenlignet
med placebo blandt 54 voksne patienter med svaer neesepolypose og/eller kronisk
rhinosinuitis, som stod pa venteliste til funktionel endoskopisk sinuskirurgi (FESS).
Patienterne havde tidligere vaeret behandlet med steroid naesespray i mindst 3
maneder uden tilfredsstillende effekt og havde ophgrt behandlingen mindst 4 uger
for inklusion.

For det primaere endepunkt, antallet af patienter med behov for funktionel
endoskopisk sinuskirurgi® efter 12 ugers behandling, viste fluticasonpropionat
naesedraber en signifikant reduktion i behovet for operation sammenlignet med
placebo, idet 13 ud af 27 patienter i interventionsgruppen undgik kirurgi
sammenlignet med 6 ud af 27 i placebogruppen. Behandling med
fluticasonpropionat medfgrte desuden en signifikant forbedring af symptomer som
nasal obstruktion, rhinoré, postnasal drip og nedsat lugtesans samt en signifikant
forbedring i peak nasal inspiratory flow (PNIF) og reduktion i polypvolumen
sammenlignet med placebogruppen. Der blev derimod ikke fundet nogen
signifikant effekt pa facial smerte eller hovedpine. CT-scorerne® blev forbedret i
begge grupper, men uden signifikant forskel mellem grupperne. Frafaldet var
hgjere i placebogruppen, mens de rapporterede bivirkninger ved
fluticasonpropionat generelt var fa og milde.

b Behovet for funktionel endoskopisk sinuskirurgi blev vurderet efter 12 ugers behandling ud fra en kom-
bination af patientens VAS-symptomscore og CT-score, samt en klinisk vurdering foretaget af patient,
investigator og behandlende specialist

¢ CT: Computed tomography
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Studie af Demirel et al. 2008

Et randomiseret dobbelt-blindet studie pa ét center i Tyrkiet, som undersagte
effekten af fluticasonpropionat enten naesedraber 400 pg én gang dagligt,
naesedraber 400 ug to gange dagligt eller som naesespray 100 ug to gange dagligt
blandt 34 patienter pa 16 ar eller derover med bilateral naesepolypose.

For det primaere endepunkt, aendring i den gennemsnitlige nasal polyp score efter
12 ugers behandling, viste alle tre behandlingsgrupper en signifikant reduktion i
polypstarrelse, med numerisk stgrst reduktion blandt patienterne, der fik
naesedraber 400 ug to gange dagligt. For det totale nasale volumen, malt ved
akustisk rhinometri, medfgrte fluticasonpropionat naesedraber 400 ug to gange
dagligt en signifikant ggning efter 4 uger, som blev fastholdt efter henholdsvis 8
uger og 12 uger. Denne effekt var starre end effekten i de to andre
behandlingsgrupper, hvor fluticasonpropionat naesedraber 400 ug en gang dagligt
forst medferte en signifikant ggning efter 12 uger, mens der ikke blev fundet en
signifikant eendring i neesespray-gruppen. Desuden medfgrte alle tre behandlinger
en signifikant overordnet sammenlignelig forbedring af symptomer, herunder nasal
tilstoppelse og rhinitis-symptomer. Kun behandling med fluticasonpropionat
naesedraber 400 ug to gange dagligt medfarte en signifikant forbedring af
patienternes lugtesans.

Studie af Penttild et al. 2000

Et dobbelt-blindet randomiseret studie pa 12 centre i Danmark (3 centre), Finland
(1 center) og Sverige (8 centre), hvor neesedraber med fluticasonpropionat 400 ug
én eller to gange dagligt sammenlignes med placebo blandt 142 voksne patienter
med mild til moderat bilateral naesepolypose. Patienterne havde bilateral
naesepolypose, hvor mild polyposis blev defineret som sma polypper, der ikke
naede den gvre kant af den nedre musling og kun gav let obstruktion, mens
moderat polyposis var defineret som mellemstore polypper, der ndede mellem den
gvre og nedre kant af den nedre musling og gav generende obstruktion.

For det primaere endepunkt, aendring i polypstarrelse efter 12 ugers behandling
vurderet af den behandlende laege, viste naesedraber med fluticasonpropionat 400
Mg to gange dagligt en signifikant starre reduktion i polypstarrelse end placebo (41
% versus 15 %), mens effekten af 400 pg én gang dagligt (24 %) ikke var statistisk
signifikant sammenlignet med placebo. Begge doser forbedrede desuden nasal
obstruktion og rhinitis.

Studie af Xu et al. 2020

Et prospektivt randomiseret studie gennemfgrt pa ét center i Kina, hvor budesonid
naesespray alene sammenlignes med budesonid naesespray kombineret med
enten budesonid naesedraber eller oral methylprednisolon blandt 127 patienter
med kronisk rhinosinuitis med bilaterale naesepolypper. Alle patienter blev
behandlet med budesonid naesespray 256 ug dagligt, mens interventionsgrupperne
desuden fik enten budesonid naesedraber 1 mg dagligt eller oral methylprednisolon
24 mg dagligt i 7 dage.

For det primaere endepunkt, aendring i den samlede naesesymptomscore efter 7
dages behandling, viste bade budesonid neesedraber og oral methylprednisolon en
signifikant stgrre reduktion i den samlede naesesymptomscore end budesonid
neesespray alene. Der blev desuden observeret en signifikant starre reduktion i
polypstarrelse ved bade budesonid naesedraber og oral methylprednisolon
sammenlignet med naesespray alene, mens forskellen mellem de to supplerende
behandlinger ikke var statistisk signifikant.

Studie af Huang et al. 2026°
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Et prospektivt, randomiseret, aktivt kontrolleret studie pa ét center i Kina, som
sammenlignede effekten af budesonid naesespray 265 ug alene, budesonid
naesespray 265 ug kombineret med budesonid naesedraber 1 mg og budesonid
naesespray 265 ug kombineret med oral prednison 30 mg blandt 138 patienter med
kronisk rhinosinuitis med naesepolypper behandlet i 14 dage. | alt gennemfarte 122
patienter studiet.

For det primaere endepunkt, andring i den samlede naesesymptomscore (VAS),
herunder tilstoppet naese, lgbende naese, tab af lugtesans og smerter, efter 14
dages behandling, sas en signifikant reduktion i alle grupper, hvor bade budesonid
naesedraber og oral prednison medfgrte en signifikant stgrre reduktion end
budesonid neesespray alene.

For de sekundeere endepunkter medfgrte kombinationen med naesedraber en
signifikant sterre forbedring af symptomer relateret til savn og symptomer uden for
naesen. Der blev observeret en signifikant starre reduktion i polypsterrelse ved oral
prednison sammenlignet med naesespray alene, szerligt hos patienter med type 2-
inflammation.

Forbrugsdata
Tabel 1 viser forbrugsdata fra Sundhedsdatastyrelsen over steroid naesespray og

naesedraber godkendt til behandling af naesepolypper i 2023-2025 i
primaersektoren.

Tabel 1. Antal personer, der har indlest mindst en recept pa steroid
nasespray/nasedraber i 2023-2025.9

Laegemiddel 2023 2024 2025
(antal (antal (antal
personer) personer) personer)

Budesonid, neesespray 18.360 17.814 16.673

Fluticasonpropionat, 23.974 24.023 21.502

naesespray

Fluticasonpropionat, 6.547 5.506 14e

naesedraber

Mometason, naesespray 200.544 206.830 214.931

Pris

Behandlingsprisen for Fluttasino er aktuelt 5,91-11,81 kr. per dag afthaengig af
dosis (400 ug 1-2 gange dagligt). | hgringssvaret oplyser I, at | nedseetter prisen
med 20% til 4,87-9,74 kr. per dag, hvis Fluttasino far generelt klausuleret tilskud.

Pa det danske marked findes flere neesespray med steroid, hvor naesespray med
indhold af budesonid, fluticasonpropionat og mometason alle er godkendt til
behandling af blandt andet naesepolypper hos voksne.0.11.12

Behandlingsprisen for de billigste naesespray med mometason, som har generelt
tilskud, er 0,26-0,86 kr. per dag (pakninger med 140 doser og 3x140 doser).

Behandlingsprisen for naesespray med fluticasonfuroat, som med virkning fra 1.
februar 2027 far generelt klausuleret tilskud til "Patienter med allergisk rhinitis, der

4 Salg af medicin i primaersektoren. Sundhedsdatastyrelsen. Sidst opdateret 09.06.2026. Besagt
17.07.2026. https://powerbi.esundhed.dk/Reports/powerbi/esundhed aaben/emner/medicin/a_medicin-
salg_primaer_mdr?rs:embed=true

¢ Flixonase naesedraber med indhold af fluticasonpropionat er udgaet den 26. maj 2025
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har forsggt behandling med mometason naesespray med utilstreekkelig effekt eller
uacceptable bivirkninger, eller i helt seerlige tilfaelde, hvor behandlingen med
mometason ikke kan gennemfares tilfredsstillende”, er 1,25-2,50 kr. per dag.

Behandlingsprisen for budesonid naesespray i styrken 64 ug/dosis er 2,33-3,40 kr.
per dag. Budesonid naesespray har aktuelt generelt tilskud, men tilskuddet
bortfalder den 1. februar 2027 som fglge af revurdering af tilskudsstatus for
allergimidler.

Sundhedsgkonomisk analyse

| har medsendt en sundhedsgkonomisk analyse, som er en cost-utilty analyse,
hvor Fluttasino sammenlignes med operation i bihulerne - Functional Endoscopic
Sinus Surgery (FESS) - over 12 uger. Analysen er forankret i studiet af Aukema et
al. 2005. | skriver, at FESS vaelges som komparator frem for steroid naesespray, da
skift til en anden steroid naesespray ikke vurderes at vaere et relevant
behandlingsalternativ hos patienter, der trods behandling med maksimal dosis
steroid naesespray og saltvandsskylning fortsat har utilstraekkelig effekt.

Analysen viser, at Fluttasino som tillaegsbehandling er omkostningsbesparende
med en nettobesparelse pa 3.541 kr. pr. patient over 12 uger. Denne besparelse er
robust i alle falsomhedsanalyser inden for den relevante FESS-omkostning, men
forskellen i QALY (quality-adjusted life year) er lille over den korte horisont og
fglsom for jeres antagelser om effekten.

Sagsforlgb
| har den 8. juli 2026 genansagt om generelt klausuleret tilskud til Fluttasino til

fglgende klausul:

"Til voksne med kronisk rhinosinuitis med nasalpolypose, hvor sygdommen er
utilstreekkeligt kontrolleret trods saltvandsskylning og nasalt kortikosteroid pa
sprayform i maksimal dosis, og hvor behandling med nasalt kortikosteroid pa
drébeform gives som tilleeg, iveerksat af eller efter henvisning til gre-naese-hals-
specialleege’.

Jeres ansggning blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet den 21. september 2026,
hvor naevnet anbefalede, at Fluttasino ikke far generelt klausuleret tilskud.

| sin indstilling af 12. oktober 2026 udtaler neevnet:

Vi begrunder vores indstilling med, at prisen for Fluttasino ikke star i et rimeligt
forhold til den behandlingsmeessige vaerdi for patienter omfattet af den ansagte
klausul og at der er risiko for anvendelse af Fluttasino til patienter uden for den
ansagte tilskudsklausul.

Fluttasinos pris i forhold til lsegemidiets behandlingsmeessig veerdi

| vores vurdering har vi lagt vaegt pa, at der ikke er tilstreekkelig dokumentation for,
at tillzeg af naesedraber med indhold af fluticasonpropionat til patienter med kronisk
rhinosinuitis med nasalpolypose, som allerede er i behandling med
saltvandsskylning og steroid naesespray i maksimal dosis med utilstraekkelig effekt,
vil medfgre bedre effekt - eller udsaette behovet for endoskopisk bihulekirurgi.

Ansgger henviser til resultaterne fra et randomiseret dobbelt-blindet studie af
Aukema et al., der viste, at der for gruppen pa venteliste til sinuskirurgi efter 12
ugers behandling med fluticasonpropionat neesedraber var en signifikant reduktion
i behovet for operation sammenlignet med placebo, idet 13 ud af 27 patienter i
interventionsgruppen undgik kirurgi sammenlignet med 6 ud af 27 i
placebogruppen. Vi finder ikke, at dette studie understgtter den ansggte
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tilskudsklausul, idet patienterne i studiet adskiller sig fra patientgruppen omfattet af
den ansggte klausul, da patienterne skulle have ophart behandling med steroid
neesespray mindst 4 uger far inklusion. Studiet undersgger saledes ikke tilleeg af
steroid neesedraber til steroid naesespray, men udelukkende steroid neesedraber i
forhold til placebo. Derudover bestod studiepopulationen af patienter med svaer
nasal polypose og/eller kronisk rhinosinuitis, som allerede var vurderet egnede til
kirurgi, og hvor de fleste patienter tidligere havde gennemgaet bihulekirurgi.
Endeligt er der tale om et relativt lille studie, hvis varighed var begreenset til 12
uger, hvorfor studiet ikke belyser, om den observerede reduktion i operationsbehov
kan opretholdes pa laengere sigt, eller i hvilket omfang behandlingen varigt kan
erstatte eller udseette kirurgisk intervention.

Ansgger henviser 0gsa til resultaterne af et prospektivt randomiseret studie af Xu
et al. med 127 patienter med kronisk rhinosinuitis med bilaterale naesepolypper.
Studiet viste, at for gruppen, der blev behandlet med budesonid naesespray
kombineret med budesonid nsesedraber, fandtes en starre reduktion i den samlede
neesesymptomscore efter 7 dages behandling sammenlignet med gruppen, der
blev behandlet med budesonid naesespray alene. Vi finder imidlertid heller ikke, at
dette studie understgtter den ansagte tilskudsklausul, idet er usikkert, om
resultaterne kan overfagres til fluticasonpropionat neesedraber og derudover er det
grundet studiets varighed pa 7 dage usikkert om den observerede stgrre reduktion
i den samlede neesesymptomscore kan opretholdes pa leengere sigt.

Med henvisning til ovenstaende finder vi, at prisen for Fluttasino pa 5,91-11,81 kr.
per dag ikke star i et rimeligt forhold til den behandlingsmeessige vaerdi for
patienter omfattet af den ansagte klausul.

Vi har ikke lagt vaegt pé den sundhedsgkonomiske analyse, da studiet af Aukema
et al. efter vores vurdering dels ikke understgtter effekten pa den patientgruppe,
som ansgger s@ger generelt klausuleret tilskud til og dels har analysen en kort
tidshorisont péa 12 uger. Leegehdndbogen skriver - og det er ogsa vores kliniske
erfaring - at tilstanden ofte er kronisk og at der er tendens til recidiv uanset, hvilken
behandling der vaelges.

Risiko for anvendelse udenfor klausul

Vi vurderer, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til den ansggte
klausul vil veere betydelig risiko for, at Fluttasino ordineres med tilskud til patienter,
der ikke har forsagt billigere behandling med steroid naesespray, hvor mometason
neesespray med generelt tilskud koster 0,26-0,86 kr. per dag. Vi vurderer ogsa, at
der er risiko for, at Fluttasino vil blive ordineret med tilskud til patienter med kronisk
allergisk rhinitis, som steroid naesespray - men ikke steroid neesedraber - er
godkendt til behandling af. | vores vurdering leegger vi veegt pa forbrugsdata fra
Sundhedsdatastyrelsen, der viser et relativt hgjt forbrug af naesedraber, sdledes
indlgste 6.500 personer og 5.500 personer mindst en recept pa fluticasonpropionat
naesedréber i henholdsvis 2023 og 2024.

Vi kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til
behandling af hvilke, Fluttasino opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud.
Begrundelsen herfor er den samme som ovenfor.

Mulighed for enkelttilskud

Vi anbefaler, at Leegemiddelstyrelsen giver enkelttilskud efter en individuel
vurdering til patienter, der har ukontrolleret kronisk rhinosinuitis med nasalpolypose
trods behandling med saltvandsskylninger og steroid naesespray. Vi anbefaler
dette med udgangspunkt i Dansk Rhinologisk Selskabs svar til ans@ger om, at
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nasalsteroid pé drabeform - i tilfeelde med ukontrolleret sygdom trods konservativ
behandling med saltvandsskylninger og nasalsteroid pa spray i maksimal dosis —
kan gives som tilleegsbehandling, men ikke kan erstatte nasalsteroid pa spray.”

Vi sendte naevnets indstilling i hgring hos jer den 12. oktober 2026.

Vi modtog jeres hgringssvar den 13. oktober 2026, hvor | oplyser, at | nedsaetter
prisen med 20%, hvis Fluttasino far generelt klausuleret tilskud. | hgringssvaret
forholder | jer derudover til flere forhold i naevnets indstilling og fremsender en
reekke nye studier, som ikke indgik i jeres oprindelige ansggning.

Vi har den 14. oktober 2026 modtaget en bekraeftelse fra jer pa, at det vigtigste i
jeres hagringssvar er den reducerede pris, et studie af Huang et al. publiceret i
september 2026 og en opdatering af Leegehandbogens afsnit om kronisk
bihulebetaendelse den 14. september 2026.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens’§ 1, stk. 2, at
Laegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
leegemiddel, laegger vaegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld
terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation, og 2) om lsegemidlets pris star i
rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veaerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske szerlige forhold ger sig gaeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et l,egemiddel, hvis

1) iveerksaettelse af behandling med laegemidlet kraever saerlig undersggelse og
diagnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at laegemidlet vil blive anvendt uden for den
godkendte indikation,

3) leegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) lzegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at laagemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter
Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar lsegemidlet skal anvendes som fgrstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at l&egemidlet gares til genstand for misbrug,

8) laegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) lzegemidlet pa grund af en seerlig laegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fremgar af § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i stk. 2 og 3 vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af,
at lzegemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller
persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi har ved vores vurdering lagt vaegt pa Medicintilskudsneevnets indstilling af den
12. oktober 2026.

Vi finder, at Fluttasino ikke opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud til
patienter omfattet af den ansggte klausul:

“Til voksne med kronisk rhinosinuitis med nasalpolypose, hvor sygdommen er
utilstreekkeligt kontrolleret trods saltvandsskylning og nasalt kortikosteroid pa
sprayform i maksimal dosis, og hvor behandling med nasalt kortikosteroid pa

" Bekendtggrelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgaengelig fra: https://www.retsinforma- .
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drébeform gives som lilleeg, iveerksat af eller efter henvisning til gre-naese-hals-
specialleege”.

Vi vurderer, at prisen for Fluttasino ikke star i et rimeligt forhold til leegemidlets
behandlingsmaessige veaerdi, og at Fluttasino saledes ikke opfylder kriterierne for
generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgerelsensf § 1, stk. 2, nr. 2, sammenholdt
med stk. 4, for patienter omfattet af den ansegte klausul.

Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsnaevnet har vurderet, at der ikke er
tilstraekkelig dokumentation for, at tillaeg af naesedraber med indhold af
fluticasonpropionat til patienter med kronisk rhinosinuitis med nasalpolypose, som
allerede er i behandling med saltvandsskylning og steroid naesespray i maksimal
dosis med utilstreekkelig effekt, vil medfere bedre effekt - eller udseette behovet for
endoskopisk bihulekirurgi. Vi finder i lighed med naevnet ikke, at studiet af Aukema
et. al understgtter den ansggte tilskudsklausul, idet patienterne i studiet adskiller
sig fra patientgruppen omfattet af den ansagte klausul, da patienterne skulle have
opheart behandling med steroid naesespray mindst 4 uger far inklusion. Studiet
unders@ger saledes ikke tilleeg af steroid neesedraber til steroid naesespray, men
udelukkende steroid naesedraber i forhold til placebo. Derudover bestod
studiepopulationen af patienter med svaer nasal polypose og/eller kronisk
rhinosinuitis, som allerede var vurderet egnede til kirurgi, og hvor de fleste
patienter tidligere havde gennemgaet bihulekirurgi. Endeligt er der tale om et
relativt lille studie, hvis varighed var begraenset til 12 uger, hvorfor studiet ikke
belyser, om den observerede reduktion i operationsbehov kan opretholdes pa
lzengere sigt, eller i hvilket omfang behandlingen varigt kan erstatte eller udseette
kirurgisk intervention.

| forhold til resultaterne af det prospektive randomiserede studie af Xu et al. med
127 patienter med kronisk rhinosinuitis med bilaterale naesepolypper er vi enige
med naevnet i, at dette studie heller ikke understgtter den ansagte tilskudsklausul,
idet det er usikkert, om studiets resultater med budesonid naesedraber kan
overfgres til fluticasonpropionat naesedraber og derudover er det grundet studiets
varighed pa 7 dage usikkert om den observerede stgrre reduktion i den samlede
naesesymptomscore kan opretholdes pa leengere sigt.

| jeres hgringssvar henviser | til et nyligt publiceret studie af Huang et al. med 138
patienter, hvor effekten af budesonid neesespray alene, budesonid naesespray
kombineret med budesonid naesedraber og budesonid naesespray kombineret med
oral prednison blev sammenlignet. Studiet viste, at for det primaere endepunkt,
endring i den samlede naesesymptomscore herunder tilstoppet naese, labende
naese, tab af lugtesans og smerter, efter 14 dages behandling, sas en signifikant
stgrre reduktion i alle grupper, hvor bade budesonid neesedraber og oral prednison
medfarte en signifikant starre reduktion end budesonid naesespray alene. | skriver,
at studiet varer dobbelt sa lzenge som Xu et al. og finder samme resultat

Resultaterne fra studiet af Huang et al., der varede 14 dage, aendrer ikke pa vores
vurdering af, at det er usikkert, om resultaterne kan overfgres til fluticasonpropionat
naesedraber og at det er usikkert om den observerede stgrre reduktion i den
samlede naesesymptomscore kan opretholdes pa laengere sigt.

Vi leegger i lighed med Medicintilskudsnaevnet veegt pa, at behandlingsprisen for
Fluttasino er hgj sammenholdt med behandlingsprisen for de billigste naesespray
med mometason, som er godkendt til behandling af nasale polypper hos voksne
patienter, og som har generelt tilskud.
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| jeres hgringssvar tilbyder | at nedseette prisen med 20% fra en behandlingspris
pa 5,91-11,81 kr. per dag til en behandlingspris pa 4,87-9,74 kr. per dag. | henviser
ogsa til, at Leegehandbogens afsnit om kronisk bihulebetaendelse er opdateret den
14. september 2026, saledes at det nu fremgar, at lokale steroider i naesen som
draber eller i spray er hjgrnestenen i behandlingen og anbefales til de fleste
patienter.

Den foreslaede prisnedsaettelse aendrer ikke pa vores vurdering af, at
behandlingsprisen er hgj sammenlignet med de billigste neesespray, der koster
0,26-0,86 kr. per dag. Opdateringen af Leegehandbogen, hvor det fremgar, at
hjgrnestenen i behandling er lokale steroider i neesen som draber eller spray,
andrer heller ikke pa vores vurdering af, at behandlingsprisen for Fluttasino
naesedraber er hgj sammenlignet med behandlingsprisen for steroid naesespray.

Vi har i lighed med Medicintilskudsnaevnet ikke lagt veegt pa den
sundhedsgkonomiske analyse, da studiet af Aukema et al. efter vores vurdering
dels ikke understgtter effekten pa den patientgruppe, som | sgger generelt
klausuleret tilskud til og dels har analysen en kort tidshorisont pa 12 uger.
Leegehandbogen skriver - og det er ogsé naevnets kliniske erfaring - at tilstanden
ofte er kronisk og at der er tendens til recidiv uanset, hvilken behandling der
veelges.

| hgringssvaret skriver |, at modellen maler én ting; om behovet for operation falder
bort i den periode, hvor behandlingen gives. En operation, der undgéas inden for
horisonten, er en realiseret besparelse for regionen, uanset om sygdommen
senere recidiverer, og recidiv indgar pa samme made ikke, nar vaerdien af kirurgi
vurderes.

Af vores vejledning om udarbejdelse af sundhedsgkonomiske analyser af
lzegemidlere fremgar, at den anvendte tidshorisont for analysen skal veere sa lang,
at alle vigtige fremtidige forskelle i sundheds- og omkostningsmaessige effekter
mellem alternativerne indfanges. Det betyder, at en yderligere forleengelse af
tidshorisonten ikke pavirker resultaterne i betydende grad. Vi vurderer, at en
forleengelse af tidshorisonten ud over 12 uger og inddragelse af sundheds- og
omkostningsmeessige effekter af recidiv kunne pavirke resultaterne af den
sundhedsgkonomiske analyse i denne sag i betydende grad.

Vi vurderer i lighed med naevnet, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud
til den ansggte klausul vil vaere betydelig risiko for, at Fluttasino ordineres med
tilskud til patienter, der ikke har forsagt billigere behandling med steroid
naesespray, hvor mometason naesespray med generelt tilskud koster 0,26-0,86 kr.
per dag. Vi vurderer ogsa, at der er risiko for, at Fluttasino vil blive ordineret med
tilskud til patienter med kronisk allergisk rhinitis, som steroid naesespray - men ikke
steroid neesedraber - er godkendt til behandling af. | vores vurdering lsegger vi
vaegt pa forbrugsdata fra Sundhedsdatastyrelsen, der viser et relativt hgjt forbrug
af neesedraber, saledes indlgste 6.500 personer og 5.500 personer mindst en
recept pa fluticasonpropionat naesedraber i henholdsvis 2023 og 2024.

| hgringssvaret skriver |, at forbrugsdataene afspejler forbruget af Flixonase
naesedraber, som havde generelt tilskud uden klausul til en pris, der var tre gange
sa hgj som prisen for Fluttasino. | anfgrer, at tallene ikke viser risikoen ved en

9 https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2018/9153
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klausul, og selv ved fuld tilbagevenden af forbruget er regionernes udgift under
halvdelen af udgiften i 2024.

Neevnets og vores vurdering af, om der er risiko for anvendelse uden for en ansggt
tilskudsklausul, tager udgangspunkt i forhold, der er til stede pa tidspunktet for
behandlingen af ansggningen. Vi henviser til de tidligere forbrugsdata, som viser et
relativt hajt forbrug af naesedraber og et forbrug som er vaesentligt hgjere end jeres
estimat af det forventede forbrug af Fluttasino. Det understgtter efter vores
vurdering en risiko for anvendelse udenfor den ansggte tilskudsklausul, da det
viser, at patientgruppen, der er omfattet af den ansagte tilskudsklausul, kun udger
en mindre del af den patientgruppe, der potentielt vil blive behandlet med
naesedraber.

| hgringssvaret skriver | om naevnets og vores praksis for generelt klausuleret
tilskud ved behandlingssvigt og henviser til en raekke tidligere afgarelser, hvor
forskellige laegemidler fik generelt klausuleret tilskud.

Vores vurdering af om betingelserne i medicintilskudsbekendtgarelsen for generelt
klausuleret tilskud er opfyldt beror pa et fagligt sken af de forhold, som ger sig
geeldende i den enkelte sag. Af den grund kan det vaere vanskeligt at drage direkte
paralleller mellem forskellige sager.

Vi kan i lighed med Medicintilskudsneevnet ikke identificere andre bestemte
sygdomme eller persongrupper, til behandling af hvilke, Fluttasino opfylder
kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

Neevnet anbefaler i sin indstilling, at vi giver enkelttilskud efter en individuel
vurdering til patienter, der har ukontrolleret kronisk rhinosinuitis med nasalpolypose
trods behandling med saltvandsskylninger og steroid naesespray. Neevnets
anbefaling tager udgangspunkt i Dansk Rhinologisk Selskabs svar til jer om, at
nasalsteroid pa drabeform - i tilfaelde med ukontrolleret sygdom trods konservativ
behandling med saltvandsskylninger og nasalsteroid pa spray i maksimal dosis —
kan gives som tillzegsbehandling, men ikke kan erstatte nasalsteroid pa spray.

| hgringssvaret skriver |, at neevnet og | peger pa den samme patientgruppe og
henviser til to tidligere sager, hvor Laegemiddelstyrelsen i den ene sag har omsat
en anbefaling af enkelttilskud til en tilskudsklausul og i den anden sag har naevnet
formuleret en klausul med krav om, at udredning og behandling var ivaerksat af en
speciallaege, fordi disse speciallaeger har kendskab til lzegemidlets anvendelse, og
patienterne dermed udggr en velafgreenset gruppe. | skriver, den ansggte klausul
for Fluttasino bygger pa samme princip.

Som beskrevet ovenfor beror vores vurdering af om betingelserne i
medicintilskudsbekendtggrelsen for generelt klausuleret tilskud er opfyldt pa et
fagligt skgn af de forhold, som gar sig geeldende i den enkelte sag og det kan af
den grund veere vanskeligt at drage direkte paralleller mellem forskellige sager.

Enkelttilskudsordningen giver netop mulighed for efter en individuel vurdering at
bevilge tilskud til en patient til et leegemiddel, som ikke opfylder kriterierne for
generelt klausuleret tilskud

Vi vil falge naevnets anbefaling og bevilge enkelttilskud - efter en individuel
vurdering - til Fluttasino til patienter, hvor laegen i ansggningen har oplyst
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indikationen for behandling med Fluttasino og beskrevet tidligere behandlings-
forsag og effekten af disse.

Retsregler
Afgarelsen er truffet med hjemmel i medicintilskudsbekendtgarelsensf § 1, stk. 2,
nr. 2 og stk. 3, nr. 5, sammenholdt med stk. 4.

Revurdering

Afgerelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa
afgarelsestidspunktet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Laagemiddelstyrelsen
revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Fluttasino bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning
| kan klage over denne afggrelse hos Sundheds- og Kirkeministeriet sum@sum.dk,
Holbergsgade 6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige skan.

Med venlig hilsen

/Jéﬂ /{ﬂﬂ/ 7 A—I/Iﬂ(q

Iben Lund Thonesen
Chefkonsulent
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