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Afgorelse om fremtidig tilskudsstatus for laagemidler til behandling af
allergi

Vi afslutter med denne afgerelse revurderingen af tilskudsstatus for ls&egemidler til behandling af allergi, ATC-
grupperne RO1AC, RO1AD, R0O1AX (eksklusiv RO1AX06), RO6AA (eksklusive RO6AA04 (kun injektionsvae-
ske)@ og R0O6AA59?2), ROGAD, ROGAE (eksklusive ROGAE032, ROGAEQ7 (kun orale draber) og ROGAEQ9 (kun
oral oplgsning))?, ROBAX, S01GX og VO1AA (eksklusive VO1AA02 (kun Aitgrys og Grazax)), som per 14.
september 2026 er godkendt til markedsfgring i Danmark, og som er eller har veeret markedsfart. Afggrelse
om fremtidig tilskudsstatus for Aitgrys og Grazax vil falge senere efter afklaring af yderligere forhold, som
beskrevet i afsnittet Sagsforlgb.

Afggrelsen far virkning fra den 1. februar 2027.

Afgorelse

1.
Naesespray med udleveringsbestemmelse B og med indhold af laegemiddelstoffet

RO1ADO09 Mometason
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

2.
Naesespray med indhold af leegemiddelstoffet

RO1AD12 Fluticasonfuroat

eendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med tilskudsklausulen:

"Patienter med rhinitis, der har forsggt behandling med mometason naesespray med utilstreekkelig effekt eller
uacceptable bivirkninger, eller i helt seerlige tilfselde hvor behandlingen med mometason ikke kan gennemfg-
res tilfredsstillende.”

@ Laegemidler med indhold af RO6AA04 clemastin (kun injektionsvaeske), RO6AAS9 doxylaminsuccinat + pyridoxin,
ROBAEO03 cyclizin, ROBAEOQ7 cetirizin (kun orale draber) og RO6AE09 levocetirizin (kun oral oplgsning) er ikke en del af
denne revurdering. RO6AA04 clemastin injektionsveeske anvendes primeert pa sygehuse, RO6AAS59 doxylaminsuccinat +
pyridoxin og ROBAEO3 cyclizin anvendes til behandling af andre sygdomme end allergi, og RO6AEQ7 cetirizin orale dra-
ber samt RO6AEQ9 levocetirizin oral oplgsning har ikke vaeret markedsfgrt i Danmark siden 2007 og vurderes derfor ikke
relevant at inkludere.
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Naesespray med udleveringsbestemmelse B og med indhold af laegemiddelstofferne
RO1ADO5 Budesonid
RO1ADO8 Fluticasonpropionat
RO1AD11 Triamcinolon

eendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

4,
Naesespray med udleveringsbestemmelse HA18 og med indhold af laegemiddelstofferne

RO1ADO1 Beclometason
RO1AD0O5 Budesonid
RO1ADO08 Fluticasonpropionat
RO1ADO09 Mometason

endrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

5.
Naesedraber med indhold af laegemiddelstoffet

RO1ADO8 Fluticasonpropionat

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

6.
Neesespray med kombination af leegemiddelstofferne

RO1AD58 Azelastin + fluticasonpropionat

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med tilskudsklausulen:

“Patienter med allergisk rhinitis, der har forsagt behandling med nasalsteroid i monoterapi med utilstraekkelig
effekt.”

7.
Naesespray med kombination af leegemiddelstofferne

RO1AD59 Olopatadin + mometason

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med tilskudsklausulen:

“Patienter med allergisk rhinitis, der har forsagt behandling med nasalsteroid i monoterapi med utilstreekkelig
effekt, og hvor behandling med billigere kombinationsnaesespray ikke tolereres.”

8.
Naesespray med indhold af leegemiddelstofferne

RO1ACO02 Levocabastin
RO1ACO03 Azelastin
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bevarer generelt klausuleret tilskud, men gndrer tilskudsklausul fra:

"Allergisk rhinitis.”
til:
"Patienter med allergisk rhinitis, hvor behandling med nasalsteroid ikke tolereres.”

9.
Neesespray med indhold af lsegemiddelstoffet

RO1AX03 Ipratropium

bevarer generelt klausuleret tilskud, men gendrer tilskudsklausul fra:

“Kronisk rhinitis.”
til:
“Patienter med vandig rhinoré ved vasomotorisk rhinitis.”

10.
Jjendraber med indhold af ls&egemiddelstoffet

S01GX09 Olopatadin
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

11.
Jjendraber med indhold af l&egemiddelstofferne

S01GX07 Azelastin
S01GX08 Ketotifen (Ketazed og Zalerg)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt klausuleret tilskud med usendret tilskudsklausul:

"Allergisk konjunktivitis.”

12.
Jjendraber i flerdosisbeholder med indhold af lazagemiddelstoffet

S01GX06 Emedastin

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

13.
Jjendraber i flerdosisbeholder med indhold af lszegemiddelstofferne

S01GX02 Levocabastin
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S01GX08 Ketotifen (eksklusive Ketazed og Zalerg)

endrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

14.
Jjendraber i enkeltdosisbeholder med indhold af lsegemiddelstoffet

S01GX06 Emedastin

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

15.
Jjendraber i enkeltdosisbeholder med indhold af lzegemiddelstoffet

S01GX08 Ketotifen

endrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

16.
Jjendraber med indhold af l&egemiddelstoffet

S01GX01 Natriumcromoglicat

endrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

17.
Tabletter med udleveringsbestemmelse B med indhold af leegemiddelstofferne

RO6AX26 Fexofenadin (180 mg)
RO6AX27 Desloratadin

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

18.
Tabletter med udleveringsbestemmelserne HA eller HF og med indhold af leegemiddelstofferne

RO6AEQ7 Cetirizin
RO6AX27 Desloratadin

bevarer generelt klausuleret tilskud, men gendrer tilskudsklausul fra:

"Kronisk allergiske sygdomme.”
til:
"Allergisk sygdom.”

19.
Tabletter med indhold af laegemiddelstofferne

RO6AEQ09 Levocetirizin
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RO6AX28 Rupatadin
RO6AX29 Bilastin

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

20.
Kapsler eller tabletter med indhold af leegemiddelstofferne

RO6AX13 Loratadin

RO6AX18 Acrivastin (kapsler)
RO6AX22 Ebastin

RO6AX26 Fexofenadin (120 mg)

eendrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

21.
Oral oplgsning og orale draber med indhold af laagemiddelstofferne

RO6AEQ9 Levocetirizin (kun orale dréaber)
RO6AX27 Desloratadin
RO6AX28 Rupatadin

eendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med tilskudsklausulen:

"Barn under 6 ar med allergisk sygdom.”

22.
Oral oplgsning med indhold af lsegemiddelstofferne

RO6AEQ7 Cetirizin
RO6AX27 Desloratadin

bevarer generelt klausuleret tilskud, men gendrer tilskudsklausul fra:

"Kronisk allergiske sygdomme.”
til:
"Bgrn under 6 ar med allergisk sygdom.”

23.
Tabletter og oral oplgsning med indhold af leegemiddelstofferne

RO6AA02 Diphenhydramin
RO6AA04 Clemastin (tabletter)
RO6AD02 Promethazin
RO6AE05 Meclozin

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

24.
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Subkutane lzegemidler med indhold af allergenekstraktet
VO1AAQ07 Insekter (bi- og hvepsegift)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

25.
Sublinguale lazegemidler med indhold af allergenekstraktet

VO1AA05 Traepollen

bevarer generelt klausuleret tilskud, men gndrer tilskudsklausul fra:

"Voksne patienter med dokumenteret treepollenallergi (birk, el, avnbag, bag, eg, hassel) med moderat til
sveer allergisk rhinitis og/eller konjunktivitis, der ikke opnar tilstreekkelig sygdomskontrol med optimal sympto-
matisk behandling med antihistaminer og nasalsteroid, eller hvor denne behandling medfarer uacceptable
bivirkninger, og er steerkt motiverede og med forventelig god adhaerens.”

til:
“Patienter med dokumenteret traepollenallergi (birk, el, avnbag, bag, eg, hassel) samt moderat til svaer aller-
gisk rhinitis eller konjunktivitis, som ikke opnar tilstraekkelig sygdomskontrol ved allergensanering og optimal

symptomatisk behandling med nasalsteroider, oral antihistamin og evt. gjendraber i minimum én sseson med
overbevisende adheerence, eller hvor behandlingen medfarer uacceptable bivirkninger.”

26.
Sublinguale laeegemidler med indhold af allergenekstraktet

VO1AA03 Husstavmider (Acarizax)

bevarer generelt klausuleret tilskud, men gndrer tilskudsklausul fra:

“Patienter med dokumenteret husstgvmideallergi med allergisk rhinitis og eventuelt husstgvmideudigst aller-
gisk astma, der ikke opnar tilstraekkelig sygdomskontrol med husstgvmide sanering, optimal symptomatisk
behandling med antihistamin og nasalsteroid (samt med inhalationssteroid hvor det er indiceret), eller hvor
denne behandling medfarer uacceptable bivirkninger, og er staerkt motiverede for immunterapi og med for-
ventelig god compliance.”

til:

"Patienter med dokumenteret husstevmideallergi samt moderat til sveer allergisk rhinitis, rhinokonjunktivitis
eller allergisk astma, som ikke opnar tilstraekkelig sygdomskontrol ved allergensanering og optimal sympto-
matisk behandling med nasalsteroid, oral antihistamin og evt. gjendrdber med overbevisende adheerence,
eller hvor behandlingen medfarer uacceptable bivirkninger.”

27.
Sublinguale laegemidler med indhold af allergenekstraktet

VO1AA03 Husstavmider (Aitmyte)
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bevarer generelt klausuleret tilskud, men gndrer tilskudsklausul fra:

“Patienter med dokumenteret husstgvmideallergi med allergisk rhinitis og eventuelt husstgvmideudigst aller-
gisk astma, der ikke opnar tilstreekkelig sygdomskontrol med husstgvmide sanering, optimal symptomatisk
behandling med antihistamin og nasalsteroid (samt med inhalationssteroid hvor det er indiceret), eller hvor
denne behandling medfarer uacceptable bivirkninger, og er staerkt motiverede for immunterapi og med for-
ventelig god compliance.”

til:

“Patienter med dokumenteret husstgvmideallergi samt moderat til sveer allergisk rhinitis eller rhinokonjunkti-
vitis, som ikke opnar tilstreekkelig sygdomskontrol ved allergensanering og optimal symptomatisk behandling
med nasalsteroid, oral antihistamin og evt. gjendraber med overbevisende adheerence, eller hvor behandlin-

gen medfarer uacceptable bivirkninger.”

28.
Subkutane lzegemidler med indhold af allergenekstrakterne

VO1AA02 Greespollen

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med tilskudsklausulen:

"Patienter med dokumenteret greesallergi og moderat til sveer allergisk rhinitis, konjunktivitis eller allergisk
astma uden tilstreekkelig sygdomskontrol ved sanering og optimal symptomatisk behandling med nasalste-
roid, oral antihistamin og evt. gjendraber i mindst én saeson med god adhaerence, eller hvis behandlingen
medfgrer uacceptable bivirkninger. For barn og unge behandlet hos praktiserende specialleege i paediatri
kun néar subkutan immunterapi efter leegens samlede vurdering er mest hensigtsmaessig.”

29.
Subkutane laeegemidler med indhold af allergenekstrakterne

VO1AAQ05 Treepollen

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med tilskudsklausulen:

"Patienter med dokumenteret traeallergi og moderat til sveer allergisk rhinitis, konjunktivitis eller allergisk
astma uden tilstraekkelig sygdomskontrol ved sanering og optimal symptomatisk behandling med nasalste-
roid, oral antihistamin og evt. gjendraber i mindst én saseson med god adhaerence, eller hvis behandlingen
medfgrer uacceptable bivirkninger. For barn og unge behandlet hos praktiserende specialleege i paediatri
kun nar subkutan immunterapi efter laagens samlede vurdering er mest hensigtsmaessig.”

30.
Subkutane laegemidler med indhold af allergenekstrakterne

VO1AA03 Husstavmider

eendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med tilskudsklausulen:

"Patienter med dokumenteret allergi og moderat til sveer allergisk rhinitis eller konjunktivitis uden tilstraekkelig
sygdomskontrol ved sanering og optimal symptomatisk behandling med nasalsteroid, oral antihistamin og
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evt. gjendréber i en leengere periode med overbevisende adhaerence, eller hvis behandlingen medfgrer uac-
ceptable bivirkninger. For barn og unge behandlet hos praktiserende specialleege i paediatri kun nar subku-
tan immunterapi efter leegens samlede vurdering er mest hensigtsmaessig.”

31.
Subkutane lzegemidler med indhold af allergenekstrakterne

VO1AA11 Dyr (hund og kat)

endrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

Retsregler

Reglerne om regionalt tilskud til lsegemidler i afsnit X i sundhedsloven® og medicintilskudsbekendtggarelsen®
danner rammen om den periodiske revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Revurdering af tilskud og tilbagekaldelse af tidligere meddelt generelt tilskud sker med hjemmel i §§4 og 5 i
medicintilskudsbekendtggrelsen og i henhold til kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, i bekendtgarelsen.

Det fremgar af bekendtggrelsens § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om

der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel, lzegger veegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld
terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation, og 2) om laegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi, jeevnfar dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold gar sig gaeldende, ydes der ikke generelt
tilskud til et leegemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med leegemidlet kreever seerlig 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 forven-
tes tilskud fra regionsradet,

4) legemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at lazagemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter Laagemiddelstyrelsens vurde-
ring ikke bar veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som farstevalg,

7) der er nzerliggende risiko for, at laegemidlet gares til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) lsegemidlet pa grund af en seerlig laeagemiddelform ikke kan indtages af patienten selv.

Det fglger af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Det folger af sundhedslovens § 144, stk. 3, at for handkgbslaegemidler er tilskud betinget af, at lsegemidlet
ordineres pa recept med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper fastsat af Laege-
middelstyrelsen (generelt klausuleret tilskud).

b Lovbekendtggrelse nr. 275 af 12. marts 2025, https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2025/275
¢ Bekendtgarelse nr. 618 af 02. juni 2025 om medicintilskud, https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2025/618
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Revurderingen foretages endvidere i overensstemmelse med principperne beskrevet i Laegemiddelstyrel-
sens vejledning om periodisk revurdering af leegemidlers tilskudsstatusq.

Sagsforigb

Medicintilskudsnaevnet har den 13. april. 2026 afgivet sin endelige indstilling om fremtidig tilskudsstatus for
laegemidler til behandling af allergi. Naevnets indstilling med referencer og bilag kan laeses pa vores hjemme-
sidee.

Inden naevnet afgav sin endelige indstilling, har neevnet haft forslag til indstillinger i hagring hos bergrte virk-
somheder, relevante videnskabelige selskaber og patientforeninger samt andre interessenter.

Forslag til indstillinger samt hgringssvar kan leeses pa vores hjiemmeside 9.

Vi henviser til beskrivelsen af revurderingsforlgbet i naevnets indstilling af den 21. april 2026 for oplysninger
om sagsforlgbet op til, at naevnet afgav sin endelige indstilling og til bilag E i indstillingen for neevnets kom-
mentarer til de indkomne hgringssvar.

Den 29. maj abnede vi op for, at interessenter kunne sende supplerende bemaerkninger til naevnets endelige
indstilling. Der var frist den 19. juni 2026, og vi modtog bemeerkninger fra 8 parter og interessenter, som kan
findes pa vores hjemmeside". De videnskabelige selskaber har i sine bemeerkninger, der blandt andet ved-
rerer dokumentationen for Grazax og Aitgrys, anfert, at de star til radighed ved behov for yderligere afklaring
og gnsker gerne dialog med os. Vi har pa den baggrund inviteret repraesentanter fra de videnskabelige sel-
skaber til et made for at fa yderligere uddybning af den kliniske betydning af resultaterne fra de videnskabe-
lige publikationer om Grazax og Aitgrys. Revurdering af tilskudsstatus for disse to laagemidler er derfor ikke
afsluttet endnu, hvorfor Aitgrys og Grazax ikke er omfattet af denne afggrelse. Vi vil efterfglgende traeffe af-
garelse om fremtidig tilskudsstatus for disse to laegemidler. Vi vurderer, at hovedparten af de gvrige supple-
rende bemeerkninger er blevet fremsendt tidligere og er adresseret i Medicintilskudsnaevnets hgringsnotat® i
den endelige indstilling af 21. april 2026. For de bemeaerkninger, der ikke er adresseret i hgringsnotatet, har vi
hvor relevant praeciseret yderligere i begrundelsen nedenfor.

Siden Medicintilskudsneevnet afgav sin endelige indstilling d. 21. april 2026, er prisen pa levocetirizin tablet-
ter steget. Den 19. august 2026 kontaktede vi 2care4, som tidligere har veeret partshart af Medicintilskuds-
naevnet i forbindelse med prisstigninger pa disse lsegemidler og i den forbindelse afgav hgringssvar9. Virk-
somheden blev gjort opmaerksom pa, at priserne er steget igen. Vi har modtaget et svar, hvori det bekraeftes,
at priserne er steget, og det er forventningen, at disse vil stabilisere sig, men at der ikke er nogen garanti.

Begrundelse

| vores vurdering af fremtidig tilskudsstatus for laegemidler til behandling af allergi, der er omfattet af denne
revurdering, har vi lagt vaegt pa Medicintilskudsnaevnets anbefalinger, som fremgar af naevnets indstilling af
21. april 2026.

4 Vejledning nr. 9522 af 10. juni 2025 om periodisk revurdering af laegemidlers tilskudsstatus, https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/retsinfo/2025/9522

¢ https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2026/medicintilskudsnaevnet-anbefaler-en-raekke-aendringer-af-tilskud-til-
allergimedicin/

f hitps://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2025/hoeringssvar-om-tilskudsstatus-for-laegemidler-mod-allergi/
9https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2026/hoeringssvar-om-tilskudsstatus-for-tabletter-med-levocetirizin-samt-
naesespray-med-olopatadin-mometason,-levocabastin-og-azelastin/

h https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2026/bemaerkninger-til-medicintilskudsnaevnets-anbefalinger-om-tilskuds-
status-for-laegemidler-mod-allergi/
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Vi har lagt vaegt pa de gennemsnitligt laveste behandlingspriser per dag, som fremgar af bilag A til denne
afggrelse, og det er disse behandlingspriser, der er anfgrt i begrundelserne. De gennemsnitlige behandlings-
priser er for alle laegemidler fraset levocetirizin tabletter (se nedenfor) beregnet over en 12 maneders periode
for at sikre et ensartet sammenligningsgrundlag for leegemidler med forskellige udleveringsbestemmelser og
for at tage hgjde for eventuelle saesonbetingede prisudsving. For lzegemidler med udleveringsbestemmelse
HF uden en fast pris er den gennemsnitligt laveste behandlingspris per degn beregnet ud fra data fra Sund-
hedsdatastyrelsen over alt receptsalg solgt med tilskud over en 12 maneders periode (april 2025 til marts
2026). For at tage hgjde for forskelle i maengdesalget af forskellige handelsnavne og pakningsstarrelser for
lzegemidler med udleveringsbestemmelse HF, er priserne angivet som vaegtede gennemsnitspriser, baseret
pa antallet af solgte enheder over samme periode, hvilket giver et mere ngjagtigt billede af de reelle prisni-
veauer pa tveers af handelsnavne og pakningsstarrelser. For laegemidler med udleveringbestemmelse B, HA
og HA18 er de gennemsnitlige behandlingspriser beregnet pa baggrund af 26 prisperioder (31. marts 2025 til
29. marts 2026). For naesedraber med fluticasonpropionat samt levocetirizin tabletter er priserne beregnet pa
baggrund af de seneste 6 prisperioder fra 6. juli 2026 til 14. september 2026. For naesedraber med flutica-
sonpropionat skyldes dette, at produktet farst blev markedsfgrt den 6. juli 2026 og for levocetirizin tabletter
skyldes dette, at priserne er steget siden 6. juli 2026.

Ad1,2, 3,4,5,6,7, 8 og9-Nasemidler med indhold af beclometason, budesonid, flutica-
sonfuroat, fluticasonpropionat, mometason, triamcinolon, azelastin, levocabastin, kombina-
tioner med azelastin + fluticasonpropionat og olopatadin + mometason samt ipratropium

Godkendte indikationer

Nasalsteroider

Naesespray med beclometason, budesonid, fluticasonfuroat, fluticasonpropionat, mometason og triamcinolon
er alle godkendt til behandling og forebyggelse af allergisk rhinitis. Herudover er naesespray med beclometa-
son og visse naesespray med fluticasonpropionat og mometason ogsa godkendt til behandling af helarsrhini-
tis, som ikke skyldes allergi. Endvidere er visse naesespray med budesonid og mometason godkendt til be-
handling af neesepolypper hos voksne. Neesedraber med fluticasonpropionat er godkendt til behandling af
naesepolypper og tilstadende symptomer pa nasalobstruktion hos voksne og unge fra 16 ar. For nasalsteroi-
derne er der i de godkendte indikationer anfagrt specifikke aldersgrupper, herunder bgrn i forskellige aldre, jf.
Tabel 1(1).

Intranasale antihistaminer
Neesespray med azelastin og levocabastin er godkendt til behandling af allergisk rhinitis (1).

Kombinationer med nasalsteroid og intranasalt antihistamin

Naesespray med kombination af azelastin + fluticasonpropionat er godkendt til behandling af moderat til sveaer
allergisk rhinitis, hvor monoterapi med enten intranasal antihistamin eller nasalsteroid ikke vurderes tilstraek-
kelig. Neesespray med kombination af olopatadin + mometason er godkendt til behandling af moderate til
sveere nasale symptomer forbundet med allergisk rhinitis (1).

Intranasalt antikolinergikum
Neesespray med antikolinergikummet ipratropium er godkendt til symptomatisk lindring af rhinoré (vandig hy-
persekretion) ved rhinitis (1).

Behandlingsvejledninger og anbefalinger

Sundhedsstyrelsen anbefaler nasalsteroid frem for oralt antihistamin til patienter i alle aldersgrupper med
persisterende allergisk rhinitis (2, 3). Ifalge Sundhedsstyrelsen er nasalsteroid helt central i behandlingen af
bade lettere, moderate og sveere symptomer ved allergisk rhinoconjunctivitis, fordi behandlingen - modsat
antihistamin - ogsa hjaelper pa slimhindehaevelsen (teet naese, tareflod, tunghed i hovedet) (4).
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Sundhedsstyrelsen angiver, at der er stor forskel i den systemiske biotilgaengelighed mellem steroider til lo-
kal brug, og at det kan overvejes at anvende nasalsteroid med lav systemisk biotilgeengelighed, iseer til bgrn
(3). Fluticasonpropionat, fluticasonfuroat, mometason og triamcinolon har en biotilgeengelighed pa under 1%,
mens biotilgaengeligheden af beclometason og budesonid er pa henholdsvis 44% og 33%
(5,6,7,8,9,10,11).

Hvis der er manglende effekt af en enkelt behandlingsform ved persisterende allergisk rhinitis, kan det ifglge
Sundhedsstyrelsen forsgges at kombinere flere behandlingsformer (3). Ifalge Sundhedsstyrelsen kan naese-
spray med en kombination af nasalsteroid og antihistamin ogsa forsgges ved allergisk rhinoconjuncitivitis,
hvor effekten saetter hurtigere ind (4).

Ipratropium nzevnes i Laegehandbogen som farstevalgsbehandling af vasomotorisk rhinitis ved vandig
rhinoré alene (12).

Behandling med intranasal antihistamin i monoterapi er ikke omtalt i Sundhedsstyrelsens behandlingsvejled-
ninger og anbefalinger.

Sundhedsstyrelsens anbefalinger og behandlingsvejledninger skelner ikke mellem de forskellige formulerin-
ger (neesespray eller neesedraber) eller leegemiddelstoffer indenfor de enkelte leegemiddelgrupper (2,3,4).

Behandlingspriser og forbrug
Laegemidlernes gennemsnitlige behandlingspriser og forbrug fremgar af Tabel 1.

Tabel 1: Behandlingspriser og antal personer med receptindlgsninger pa naesemidler i 2025.

Lagemiddel? Behandlingspris per dag Forbrug i 2025
(godkendt fra alder) (kr.) (antal personer)®
Steroid med udleveringsbestemmelse B
Mometason (23 ar) 0,38 212.463
1,31
. SR & )
Fluticasonfuroat (=6 ar) Avamys: 1,46 107.684
4-11 ar: 1,10 4-11 ar: 636
. . o4 4 ;
Fluticasonpropionat (24 ar) >12 ar: 2,21 >12 ar: 18.089
Triamcinolon (22 ar) 2,64 1.110
. . 32 ug: 4,71 32ug: 1285
>
Budesonid (>6 ar) 64 ug: 2,84 64ug: 14.708
- - T
FIutlcas?nproplonat (216 ar) 5.91-11,81¢ 14
(naesedraber)
Steroid med udleveringsbestemmelse HA18
Mometason (23 ar) 2,44 3.083
4-11 ar: 2,44 4-11 ar: 242
. . o4 4 ;
Fluticasonpropionat (24 ar) >12 ar: 4,88 212 ar:2.622
Beclometason (218 ar) 3,89 4.593
Budesonid (>6 ar) 4,88 819
Kombinationsnaesespray med antihistamin og steroid
Azelaostln + fluticasonpropionat 2.89 64.491
(212 ar)
Olopatadin + mometason
212 4r) 4,99 23.164
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Laegemiddel® Behandlingspris per dag Forbrug i 2025
(godkendt fra alder) (kr.) (antal personer)®
Antihistamin
Azelastin (26 ar) 3,34 3.111
Levocabastin (>2 ar) 3,56 2.651
Antikolinergikum
Ipratropium (218 ar) 1,88 - 5,64 | 6.310

2 Medmindre andet er angivet under kolonnen ’Laegemiddel (godkendt fra alder)’ er lazgemidlerne i neesespray.

b Data omfatter kun personer, som har indlgst recept pa laegemidlet. Personer, der kaber naesemidlerne uden recept,
indgar ikke heri. Kilde: Salg af medicin i primaersektoren (opdateringsdato: 5. februar 2026) (13). ¢ Prisen er beregnet
pa baggrund af de seneste 6 prisperioder fra 6. juli 2026 til 14. september 2026, da produktet farst blev markedsfart
den 6. juli 2026.

Medicintilskudsnaevnets vurdering

Nasalsteroider

Medicintilskudsnaevnet har i sin endelige indstilling anbefalet, at naesespray med mometason med udleve-
ringsbestemmelse B bevarer generelt tilskud. Neevnet anbefalede at neesespray med fluticasonfuroat aendrer
tilskudsstatus til generelt klausuleret tilskud til patienter med allergisk rhinitis, der har forsggt behandling med
mometason naesespray med utilstraekkelig effekt eller uacceptable bivirkninger, eller i helt seerlige tilfselde
hvor behandlingen med mometason ikke kan gennemfgres tilfredsstillende.

Naevnet vurderede, at nasalsteroider med lav systemisk biotilgaengelighed kan betragtes som ligeveerdige.
Naevnet lagde veegt pa, at der ikke foreligger anbefalinger eller behandlingsvejledninger, der skelner mellem
nasalsteroiderne. | sin vurdering af tilskudsstatus lagde naevnet afgerende vaegt pa behandlingspriserne.

Naevnet lagde veegt pa, at mometason med udleveringsbestemmelse B har den laveste behandlingspris i
gruppen dag samt systemisk biotilgeengelighed pa under 1 %. For fluticasonfuroat lagde naevnet vaegt pa, at
behandlingsprisen pa var hgjere per dag end for mometason men lavere end de resterende nasalsteroider.
Neevnet vurderede ogsa, at der kan vaere er behov for et alternativ til mometason for nogle patienter og
skrev i denne forbindelse:

"Vi vurderer dog, at der kan veere patienter, som oplever uacceptable bivirkninger ved behandling med mo-
metason, hvor der er utilstreekkelig effekt, eller hvor behandlingen med mometason ikke kan gennemfgres
tilfredsstillende. For disse patienter kan fluticasonfuroat veere et rationelt behandlingsvalg.”

Neaevnet anbefalede, at gvrige nasalsteroider fremadrettet ikke har generelt tilskud eller generelt klausuleret
tilskud, idet behandlingspriserne er hgjere end behandlingsprisen for mometason med udleveringsbestem-
melse B, som naevnet vurderede, er det relevante behandlingsalternativ. For beclometason og budesonid
lagde naevnet desuden vaegt pa, at disse nasalsteroider har en hgjere biotilgeengelighed pa henholdsvis
44% og 33%.

For de patientgrupper, som ikke kan behandles med de laegemidler, naevnet anbefalede bevarer generelt
tilskud eller generelt klausuleret tilskud, opfordrede naevnet laegen til at sgge enkelttilskud hvis laegen vurde-
rer, at disse er den mest hensigtsmaessige behandling.

Kombinationsnaesespray med antihistamin + steroid
Medicintilskudsnaevnet har i sin endelige indstilling anbefalet, at tilskudsstatus for kombinationsneesespray
med azelastin + fluticasonpropionat eendres fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud til patienter

Side 12 af 44



LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

med allergisk rhinitis, der har forsggt nasalsteroid i monoterapi med utilstreekkelig effekt, fordi neevnet vurde-
rede at prisen udelukkende star i rimeligt forhold til den behandlingsmeessige vaerdi, nar laagemidlet anven-
des til disse patienter.

Neevnet vurderede, at kombinationsbehandling skal forbeholdes de patienter, som ikke opnar tilstraekkelig
effekt af nasalsteroid i monoterapi.

Neevnet lagde vaegt pa, at behandlingsprisen for azelastin + fluticasonpropionat er lavere end den samlede
behandlingspris for billigste nasalsteroid og naesespray med antihistamin som separate naesespray.

Medicintilskudsnaevnet har i sin endelige indstilling anbefalet, at tilskudsstatus for kombinationsnaesespray
med olopatadin + mometason andres fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud til patienter med al-
lergisk rhinitis, der har forsggt behandling med nasalsteroid i monoterapi med utilstreekkelig effekt, og hvor
behandling med billigere kombinationsnaesespray ikke tolereres.

Medicintilskudsnaevnet lagde vaegt pa, at der ikke foreligger anbefalinger eller behandlingsvejledninger, der
skelner mellem de enkelte nasalsteroider eller intranasale antihistaminer og skrev i den forbindelse:

Vi vurderer derfor, at alle nasalsteroider med lav systemisk biotilgaengelighed kan betragtes som ligeveer-
dige, ligesom vi vurderer, at alle intranasale antihistaminer kan betragtes som ligevaerdige. | vores vurdering
af tilskudsstatus leegger vi derfor afggrende veegt pa behandlingspriserne.”

Neevnet lagde derfor vaegt pa, at behandlingsprisen for kombinationsnaesepray med azelastin + fluticason-
propionat er hgjere end behandlingsprisen for kombinationsnaesepray med azelastin + fluticasonpropionat.
Neevnet vurderede pa baggrund af indkomne hgringssvar, at denne kombinationsnaesespray kan veere et
relevant alternativ for de patienter, der ikke tolererer de billigere kombinationsnaesespray med azelastin +
fluticasonpropionat.

Antihistaminer

Medicintilskudsnaevnet har i sin endelige indstilling anbefalet, at de intranasale antihistaminer levocabastin
og azelastin fortsat har generelt klausuleret tilskud, men at tilskudsklausulen aendres til patienter med aller-
gisk rhinitis, hvor nasalsteroid ikke tolereres. Naevnet vurderede, at der kan veere patienter, som ikke tolere-
rer behandling med nasalsteroid, og for disse patienter kan intranasal antihistamin, med en anden virknings-
mekanisme end nasalsteroid, veere et rationelt behandlingsalternativ. Naevnet vurderede, at for patienter
med behov for at kombinere antihistamin og nasalsteroid, er kombinationsnaesespray med azelastin + fluti-
casonpropionat det rationelle behandlingsvalg, da behandlingsprisen for denne er lavere end behandlingspri-
sen for azelastin eller levocabastin i kombination med mometason som separate lsegemidler.

Ipratropium
Medicintilskudsnaevnet har i sin endelige indstilling anbefalet, at naesespray med ipratropium bevarer gene-

relt klausuleret tilskud, men med aendret klausul til patienter med vandig rhinoré ved vasomotorisk rhinitis
uden symptomer pa allergisk rhinitis. Naevnet lagde vaegt p4, at ipratropium angives som ferstevalgsbehand-
ling til vasomotorisk rhinitis ved vandig rhinoré alene.

Laegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Ad 1, 2, 3, 4 og 5 - Neesemidler med nasalsteroiderne mometason, fluticasonfuroat, fluticasonpropionat,
triamcinolon, budesonid, og beclometason

Vi vurderer at nasalsteroider med mometason, fluticasonfuroat, fluticasonpropionat, triamcinolon, budesonid,
og beclometason, har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation og dermed op-
fylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 1. Vi laegger vaegt p3,
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at disse nasalsteroider er godkendt til behandling og forebyggelse af allergisk rhinitis. Vi laegger vaegt pa, at
nasalsteroid ifalge Sundhedsstyrelsen er helt central i behandlingen af bade lettere, moderate og sveere
symptomer ved allergisk rhinoconjunctivitis, fordi behandlingen, modsat antihistamin, ogsa hjeelper pa slim-
hindehaevelsen (teet naese, tareflod og tunghed i hovedet). Vi leegger endvidere veegt pa, at Sundhedsstyrel-
sen anbefaler nasalsteroid frem for oralt antihistamin til behandling af persisterende allergisk rhinitis.

Ad 1 - Neesespray med mometason med udleveringsbestemmelse B

Vi vurderer, at prisen for naesespray med mometason med udleveringsbestemmelse B star i rimeligt forhold
til den behandlingsmaessige vaerdi og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbe-
kendtgarelsens § 1, stk. 2, nr. 2. Vi laegger veegt pa, at der ikke foreligger anbefalinger eller behandlingsvej-
ledninger, der skelner mellem nasalsteroiderne med lav biotilgaengelighed. Vi vurderer derfor, i lighed med
Medicintilskudsnaevnet, at alle nasalsteroider med lav biotilgeengelighed kan betragtes som ligeveaerdige. |
vores vurdering leegger vi derfor afggrende vaegt pa behandlingspriserne. Vi lsegger vaegt pa, at behand-
lingsprisen pa 0,38 kr. per dag er den laveste blandt nasalsteroiderne. Vi leegger ligeledes vaegt pa, at den
systemiske biotilgaengelighed for mometason er under 1%.

Vi finder, at der ikke foreligger omstaendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 3,
medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til dette laagemiddel.

Pa dette grundlag bevarer naesespray med mometason med udleveringsbestemmelse B generelt tilskud.

Ad 2 - Naesespray med fluticasonfuroat

Vi vurderer, at prisen for naesespray med fluticasonfuroat udelukkende star i rimeligt forhold til den behand-
lingsmaessige veerdi og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens §
1, stk. 2, nr. 2, nér laegemidlerne anvendes til patienter med rhinitis, der har forsggt behandling med mo-
metason naesespray med utilstraekkelig effekt eller uacceptable bivirkninger, eller i helt seerlige tilfaelde hvor
behandlingen med mometason ikke kan gennemfgres tilfredsstillende.

Der foreligger ikke anbefalinger eller behandlingsvejledninger, der skelner mellem nasalsteroiderne, og vi
vurderer pa den baggrund, at alle nasalsteroider med lav systemisk biotilgaengelighed kan betragtes som
ligeveerdige. Vi leegger vaegt pa, at behandlingsprisen for fluticasonfuroat pa 1,31 kr. er hgjere end behand-
lingsprisen for mometason med udleveringsbestemmelse B og som bevarer generelt tilskud.

Vi vurderer dog, ligesom Medicintilskudsnaevnet, at der kan veere patienter, som oplever uacceptable bivirk-
ninger ved behandling med mometason, har utilstreekkelig effekt heraf eller hvor behandlingen med mometa-
son ikke kan gennemfgres tilfredsstillende, og for hvilke der er behov for at have et alternativ til mometason.
For disse patienter vurderer vi, at fluticasonfuroat kan veere et rationelt behandlingsvalg.

Vi finder ikke, at der foreligger omsteendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3,
medfarer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud til naesespray med fluticasonfuroat til patienter
omfattet af klausulen.

Pa dette grundlag aendrer naesespray med fluticasonfuroat tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klau-
suleret tilskud til patienter med rhinitis, der har forsagt behandling med mometason naesespray med util-
streekkelig effekt eller uacceptable bivirkninger, eller i helt seerlige tilfeelde hvor behandlingen med mometa-
son ikke kan gennemfgres tilfredsstillende.

Ad 3, 4 og 5 - Naesespray og haesedraber med budesonid, fluticasonpropionat, triamcinolon og beclometha-
son uanset udleveringsbestemmelse samt naesespray med mometason med udleveringsbestemmelse HA18
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Vi vurderer, at priserne for naesespray og neesedraber med budesonid, fluticasonpropionat, triamcinolon og
beclomethason uanset udleveringsbestemmelse samt naesespray med mometason med udleveringsbestem-
melse HA18 ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi, nar de stilles over for neesespray
med mometason med udleveringsbestemmelse B, som bevarer generelt tilskud og naesespray med flutica-
sonfuroat som far generelt klausuleret tilskud. Kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintil-
skudsbekendtggrelsen er dermed ikke opfyldt.

Vi laegger ved denne vurdering vaegt pa, at der ikke foreligger anbefalinger eller behandlingsvejledninger,
der skelner mellem nasalsteroiderne. Vi vurderer derfor, at alle nasalsteroider med lav systemisk biotilgaen-
gelighed kan betragtes som ligeveaerdige.

For naesespray med triamcinolon og fluticasonpropionat samt mometason med udleveringsbestemmelse
HA18 laegger vi veegt pa, at behandlingspriserne pa 2,21 kr. - 4,88 kr. per dag er hgjere end behandlingspri-
sen pa 0,38 kr. per dag for naesespray med mometason med udleveringsbestemmelse B, som bevarer gene-
relt tilskud, og hgjere end behandlingsprisen pa 1,31 kr. per dag for naesespray med fluticasonfuroat, som
eendrer tilskudsstatus til generelt klausuleret tilskud.

For naesedraber med fluticasonpropionat laegger vi vaegt pa, at mometason naesespray ogsa er godkendt il
behandling af naesepolypper, og at behandlingsprisen pa 5,91 kr. - 11,81 kr. per dag er vaesentlig hgjere end
behandlingsprisen pa 0,38 kr. per dag for neesespray med mometason med udleveringsbestemmelse B, som
bevarer generelt tilskud.

For beclometason og budesonid laegger vi veegt pa, at det ifalge Sundhedsstyrelsen kan overvejes at an-
vende et nasalsteroid med lav systemisk biotilgaengelighed. Disse nasalsteroider har en hgjere systemisk
biotilgaengelighed pa henholdsvis 44% og 33% sammenlignet med mometason, der har en systemisk biotil-
gaengelighed pa under 1%, og som bevarer generelt tilskud. Vi laegger endvidere vaegt pa, at behandlingspri-
serne for disse nasalsteroider pa 2,84 kr. - 4,88 kr. per dag er hgjere end behandlingsprisen pa 0,38 kr. per
dag for naesesprays med mometason med udleveringsbestemmelse B, som bevarer generelt tilskud.

Det falger af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi vurderer, at neesespray- og
naesedraber med budesonid, fluticasonpropionat, triamcinolon og beclomethason uanset udleveringsbestem-
melse samt naesespray med mometason med udleveringsbestemmelse HA18 opfylder kriterierne for gene-
relt klausuleret tilskud i medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2 og 3.

Vi er opmaerksomme pa, at naesesprays med triamcinolon er godkendt til behandling af bern fra 2 &r, mens
naesespray med mometason og fluticasonfuroat er godkendt til behandling af bgrn fra 3 ar. Vi er ligeledes
opmeerksomme p4a, at neesedraber med fluticasonpropionat er godkendt til behandling af naesepolypper hos
unge fra 16 ar, mens mometason er godkendt til behandling af naesepolypper fra 18 ar.

Vi finder ikke grundlag for generelt klausuleret tilskud til triamcinolon til bgrn pa 2 ar. Vi leegger vaegt pa, at
data fra Salg af medicin i primeersektoren viser, at kun 22 2-arige barn har indlgst en recept pa neesespray
med triamcinolon i 2025, mens 344 2-arige bgrn har indlgst recept pa naesespray med mometason, og 276
2-arige barn har indlgst recept pa naesespray med fluticasonfuroat (13). For de 2-arige barn, hvor laegen vur-
derer, at triamcinolon er den mest hensigtsmaessige behandling, opfordrer vi laegen til at sage om enkelttil-
skud
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Ligeledes finder vi ikke, at der er grundlag for generelt klausuleret tilskud til fluticasonpropionat neesedraber
til 16-17-arige med naesepolypper. Vi laegger vaegt pa, at data fra Salg af medicin i primaersektoren viser, at
kun 82 16-17-arige i 2024 indlgste recept pa naesedraber med fluticasonpropionat (13). Leegemidlet var ikke
markedsfgrt i 2025, men er genintroduceret i 2026. Der foreligger ikke salgsdata pa nuvaerende tidspunkt.
For de 16-17-arige med neesepolypper, hvor laegen vurderer, at neesedraber med fluticasonpropionat er den
mest hensigtsmaessige behandling, opfordrer vi laegen til at sgge om enkelttilskud.

Pa dette grundlag aendrer naesespray med triamcinolon, budesonid og fluticasonpropionat med udleverings-
bestemmelse B tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud, mometason, fluticasonpropionat,
beclomethason og budesonid med udleveringsbestemmelse HA18 aendrer tilskudsstatus fra generelt klausu-
leret tilskud til ikke generelt tilskud, og neesedraber med fluticasonpropionat bevarer gaeldende tilskudssta-
tus: ikke generelt tilskud.

Ad 6 og 7 - Kombinationsnsesespray med azelastin + fluticasonpropionat og olopatadin + mometason

Vi vurderer, at kombinationsnaesespray med azelastin + fluticasonpropionat og olopatadin + mometason har
en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation og dermed opfylder kriterierne for ge-
nerelt tilskud i medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2, nr. 1.

Vi leegger ved denne vurdering veegt pa, at disse kombinationsnaesespray er godkendt til behandling af mo-
derate til svaere symptomer forarsaget af allergisk rhinitis, nar monoterapi med enten intranasal antihistamin
eller nasalsteroid er vurderet utilstraekkelig. Vi laegger endvidere vaegt pa, at nasalsteroid ifalge Sundheds-
styrelsen er helt central i behandlingen af bade lettere, moderate og svaere symptomer ved allergisk rhino-
conjuncitivitis, og at det ifglge Sundhedsstyrelsen kan forsgges at kombinere flere behandlingsformer ved
manglende effekt af en enkelt behandlingsform ved persisterende allergisk rhinitis, og at naesespray med
bade nasalsteroid og antihistamin ogsa kan forsgges, da effekten pa grund af antihistamin saetter hurtigere
ind.

For kombinationsnaesespray med azelastin + fluticasonpropionat vurderer vi, at prisen udelukkende star i
rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medi-
cintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, nr. 2, nar denne kombinationsnaesespray anvendes til patienter med
allergisk rhinitis, der har forsggt behandling med nasalsteroid i monoterapi med utilstraskkelig effekt.

Vi laegger ved denne vurdering vaegt pa ovennaevnte anbefaling fra Sundhedsstyrelsen. Vi vurderer i lighed
med Medicintilskudsneaevnet, at nasalsteroid vil kunne anvendes af langt de fleste patienter med allergisk
rhinitis og symptomer af forskellig svaerhedsgrad, og at tilskud til kombinationsnaesespray skal forbeholdes
de patienter, som ikke opnar tilstreekkelig effekt af nasalsteroid i monoterapi.

Vi laegger endvidere vaegt pa, at der ikke foreligger anbefalinger eller behandlingsvejledninger, der skelner
mellem de enkelte nasalsteroider eller mellem de enkelte intranasale antihistaminer. Vi vurderer pa den bag-
grund, at alle nasalsteroider med lav systemisk biotilgaengelighed kan betragtes som ligeveerdige, og at alle
intranasale antihistaminer kan betragtes som ligevaerdige. Vi laegger derfor afggrende vaegt pa, at behand-
lingsprisen pa 2,32 kr. per dag for kombinationsnaesespray med azelastin + fluticasonpropionat er lavere end
den samlede behandlingspris for mometason med udleveringsbestemmelse B, som er den billigste nasalste-
roid og koster 0,38 kr. per dag, samt naesespray med antihistaminerne azelastin og levocabastin, som koster
3,34 kr. - 3,56 kr. per dag, som separate nasespray. Behandlingsprisen er endvidere lavere end for kombi-
nationsnaesespray med olopatadin + mometason. Vi vurderer i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at der kan
veere bade behandlingsmaessige og compliansmeessige fordele ved at anvende et kombinationslaegemiddel
frem for at bruge naesespray med antihistamin og nasalsteroid som separate laegemidler.
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For kombinationsneesespray med olopatadin + mometason vurderer vi, at prisen udelukkende star i rimeligt
forhold til den behandlingsmaessige veerdi og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintil-
skudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2, nr. 2, ndr denne kombinationsnaesespray anvendes til patienter med al-
lergisk rhinitis, der har forsagt behandling med nasalsteroid i monoterapi med utilstreekkelig effekt, og hvor
behandling med billigere kombinationsnaesespray ikke tolereres.

Der foreligger ikke anbefalinger eller behandlingsvejledninger, der skelner mellem de enkelte nasalsteroider
eller mellem de enkelte intranasale antihistaminer. Vi vurderer pa den baggrund, at alle nasalsteroider med
lav systemisk biotilgaengelighed kan betragtes som ligeveerdige, og at alle intranasale antihistaminer kan be-
tragtes som ligeveerdige.

Vi leegger afggrende vaegt pa, at behandlingsprisen pa 4,88 kr. per dag er hgjere end behandlingsprisen for
kombinationsnaesespray med azelastin + fluticasonpropionat pa 2,32 kr. per dag, som vi vurderer er det rele-
vante behandlingsalternativ. Vi laeagger ogsa vaegt pa Medicintilskudsnaevnets vurdering af, at kombinations-
naesespray med olopatadin + mometason kan veere et relevant alternativ for de patienter, der ikke tolererer
de billigere kombinationsnaesespray med azelastin + fluticasonpropionat, da der kan vaere nogle patienter,
der oplever flere gener, primaert i form af darlig smag og lugt ved brug af kombinationsnaesespray med
azelastin + fluticasonpropionat. Disse gener ses ikke i samme omfang ved kombinationsnaesespray med olo-
patadin + mometason. For disse patienter med allergisk rhinitis, der har forsggt behandling med nasalsteroid
i monoterapi med utilstraekkelig effekt, og hvor behandling med billigere kombinationsnaesespray ikke tolere-
res, vurderer vi, at prisen star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi.

Vi finder ikke, at der foreligger omstaendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3,
medfarer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud til kombinationsnaesespray med azelastin + fluti-
casonpropionat samt olopatadin + mometason til patienter omfattet af ovenfor anferte klausuler.

Det fglger af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 3, nr. 5, at med mindre ganske saerlige forhold ger
sig geeldende, ydes der ikke generelt tilskud til et laegemiddel, hvis der er risiko for, at laagemidlet anvendes
som fgrstevalg, uanset dette efter Laegemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfaeldet.

Vi har vurderet, om der foreligger en risiko for, at disse kombinationsnaesespray anvendes som farstevalg far
der er forsggt behandling med nasalsteroid som monoterapi, som i henhold til medicintilskudsbekendtgarel-
sens § 1, stk. 3, nr. 5, medfgrer, at der ikke kan ydes generelt (klausuleret) tilskud. Vi vurderer, at der ikke
foreligger en sadan risiko. Vi leegger ved denne vurdering vaegt pa, at data fra Laegemiddelstatistikregisteret
viser, at omkring 70% af de i alt 35.805 patienter, der i 2025 opstartede behandling med kombinationsnaese-
spray med indhold af azelastin + fluticasonpropionat eller olopatadin + mometason, forinden havde forsagt
behandling med nasalsteroid pa recept. Vi vurderer i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at andelen reelt kan
veere hgjere, da nasalsteroider ogsa kan fas i handkeb. Ved at eendre tilskudsstatus fra generelt tilskud il
generelt klausuleret tilskud understreger vi, at patienterne skal have forsggt behandling med nasalsteroid i
monoterapi, fgr der gives tilskud til behandling med kombinationsnaesespray. Vi forventer hermed, at ande-
len, der har forsagt behandling med nasalsteroid fgr opstart af disse leegemidler med tilskud, vil stige.

Pa dette grundlag aendrer kombinationsnaesespray med azelastin + fluticasonpropionat tilskudsstatus fra ge-
nerelt tilskud til generelt klausuleret tilskud til patienter med allergisk rhinitis, der har forsggt behandling med
nasalsteroid i monoterapi med utilstraekkelig effekt, og kombinationsnaesespray med olopatadin + mometa-
son aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud til patienter med allergisk rhinitis,
der har forsggt behandling med nasalsteroid i monoterapi med utilstraekkelig effekt, og hvor behandling med
billigere kombinationsnaesespray ikke tolereres.
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Ad 8 - Naesespray med levocabastin og azelastin

Vi vurderer, at naesespray med levocabastin og azelastin har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en
velafgreenset indikation, og at priserne udelukkende star i rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veaerdi,
og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen, nar disse
naesespray anvendes til patienter med allergisk rhinitis, hvor behandling med nasalsteroid ikke tolereres.

Ved denne vurdering lzegger vi vaegt pa, at disse naesespray er godkendt til behandling af allergisk rhinitis. |
lighed med Medicintilskudsneevnet laegger vi endvidere vaegt pa, at nasalsteroider ifalge Sundhedsstyrelsen
udger en central del af behandlingen af savel lette som moderate og sveere symptomer ved allergisk rhinitis.
Vi vurderer dog, ligesom Medicintilskudsnaevnet, at der kan vaere patienter med allergisk rhinitis, som ikke
taler behandling med nasalsteroid. For disse patienter kan intranasale antihistaminer, som har en anden
virkningsmekanisme end nasalsteroider, udggre et rationelt behandlingsalternativ. For denne patientgruppe
vurderer vi, at behandlingspriserne pa 3,34 kr. - 3,56 kr. pr. dag star i rimeligt forhold til den behandlings-
maessige veerdi.

Ifelge Sundhedsstyrelsen kan en kombination af nasalsteroid og antihistamin forsgges ved allergisk rhino-
conjuncitivitis, hvorved effekten saetter hurtigere ind. For patienter med behov for denne behandling vurderer
vi, at det rationelle behandlingsvalg er kombinationsnaesespray med azelastin + fluticasonpropionat, da be-
handlingsprisen pa 2,32 kr. per dag er lavere end den samlede behandlingspris pa 3,72 kr. - 3,94 kr. per dag
for azelastin eller levocabastin i kombination med mometason som separate lsegemidler.

Vi finder ikke, at der foreligger omstaendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3,
medfarer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud til naesesprays med levocabastin og azelastin, til
patienter omfattet af klausulen.

Pa dette grundlag bevarer naesespray med levocabastin og azelastin generelt klausuleret tilskud, men an-
drer tilskudsklausul til patienter med allergisk rhinitis, hvor behandling med nasalsteroid ikke tolereres.

Ad 9 - Naesespray med ipratropium

Vi vurderer, at naesespray med ipratroium har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset
indikation, men at prisen udelukkende star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi nar denne
neesespray anvendes til patienter med vandig rhinoré ved vasomotorisk rhinitis. Dermed opfylder denne nee-
sespray kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Vi vurderer, at behandling med mometason med udleveringsbestemmelse B, som har den laveste behand-
lingspris blandt nasalsteroiderne pa 0,38 kr. per dag og bevarer generelt klausuleret tilskud, er det rationelle
behandlingsvalg for de patienter med vasomotorisk rhinitis, der har tilstoppet naese. For patienter med van-
dig rhinoré alene vurderer vi dog, at naesespray med ipratroium med en behandlingspris pa 1,88 kr. - 5,64 kr.
per dag er et rationelt behandlingsvalg. Vi leegger veegt pa, at ipratropium i Laegehandbogen er angivet som
forstevalgsbehandling til vasomotorisk rhinitis ved vandig rhinoré alene.

Vi finder ikke, at der foreligger omsteendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3,
medfarer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud til naesesprays med ipratroium til patienter omfat-
tet af klausulen.

Pa dette grundlag bevarer naesespray med ipratropium generelt klausuleret tilskud, men aendrer tilskuds-
klausul til patienter med vandig rhinoré ved vasomotorisk rhinitis.
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Ad 10, 11, 12, 13, 14, 15 og 16 - Gjenmidler med indhold af azelastin, emedastin, ketotifen,
levocabastin, olopatadin, natriumcromoglicat og antazolin + naphazolin

Godkendte indikationer

Jjendraber med azelastin, emedastin, ketotifen, levocabastin, olopatadin, natriumcromoglicat og antazolin +
naphazolin er godkendt til forebyggelse og behandling af symptomer forarsaget af saesonbetinget allergisk
konjunctivitis hos voksne samt barn og unge. For gjendraberne er der i den godkendte indikation anfart spe-
cifikke aldersgrupper, herunder bgrn i forskellige aldre, jf. Tabel 2 (1).

Behandlingsvejledninger og anbefalinger

Sundhedsstyrelsen angiver at der for patienter med gjensymptomer ved allergisk rhinokonjunktivitis er en
anbefaling om at overveje at give gjendradber med antihistamin frem for oral antihistamin (14). Sundhedssty-
relsen angiver desuden, at hos voksne kan gjendraber vaere ngdvendige enten ved behov eller bedst for al-
lergeneksponering (4). Ved moderate til sveere symptomer eller ved samtidige symptomer fra naesen, kan
det veere ngdvendigt at behandle bade lokalt og systemisk (3).

For patienter med allergisk konjunktivitis angives i Laegehandbogens afsnit Conjunktivitis, allergisk (15), at
lokalvirkende antihistaminer anvendes som akut behandling, og at gjendraber med natriumcromoglicat an-
vendes som forebyggende behandling.

Behandling med gjendraber med en kombination af antihistamin og sympatomimetikum omtales ikke i de
ovennaevnte behandlingsvejledninger og anbefalinger.

De naevnte behandlingsvejledninger og anbefalinger skelner ikke mellem de enkelte gjendraber med antihi-
staminer.

Behandlingspriser og forbrug
Laegemidlernes gennemsnitlige laveste behandlingspriser og forbrug fremgar af Tabel 2:

Tabel 2: Behandlingspriser og antal personer med receptindlgsninger pa gjendraber i 2025.

Laegemiddel Pakningstype Behandlingspris per Forbrug i 2025
(godkendt fra alder) dag (kr.) (0,03 ml) (antal personer)?

Antihistamin
Olopatadin (23 ar) 1,84 101.316
Ketotifen (Ketazed)

(ukonserveret) (23 ar) 1,84 553

Ketotifen (Zalerg)

(ukonserveret) (23 ar) 2,16 40
(>4 A .

Azelastin (>4 ar) Flerdosisbeholder 2,22 9.970

Levocabastin (>2 ar) 2,68 10.265

Ketotifen (flerdosisbehol-
dere eksklusive Ketazed og 3,08 12.488
Zalerg) (23 ar)

Emedastin (23 ar) 3,46 4.775
Emedastin (23 ar) Enkeltdosisbeholder 11,08 2.848
Ketotifen (23 ar) (ukonserveret) 11,56 9.297
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Laegemiddel Pakningstype Behandlingspris per Forbrug i 2025
(godkendt fra alder) dag (kr.) (0,03 ml) (antal personer)?

Mastcellestabilisator

Natriumcromoglicat (Lecro-

lyn sine) (ukonserveret) 4,92 1.052
(>7 ar) Flerdosisbeholder

Natr:umcromogllcat 5,59 3300
(>7 ar)

Natr:umcromogllcat Enkeltdosisbeholder 25.96 466
(>7 ar) (ukonserveret)

Kombinationslaeagemiddel med antihistamin + sympatomimetikum

Antazolin + naphazolin

(>5 ar)

& Data omfatter kun personer, som har indlgst recept pa et af laegemidlerne. Personer, der kaber gjendraberne uden
recept, indgar ikke heri. Kilde: Salg af medicin i primaersektoren (opdateringsdato: 5. februar 2026) (13).

Flerdosisbeholder 3,83-5,11 4578

Medicintilskudsnaevnets vurdering

Medicintilskudsnaevnet har i sin endelige indstilling anbefalet, at gjendraber med olopatadin bevarer generelt
tilskud, og at gjendraber i handkgb med indhold af ketotifen (Ketazed og Zalerg) og azelastin bevarer gene-
relt klausuleret tilskud til allergisk konjunktivitis. Naevnet anbefalede, at de gvrige gjendradber med antihista-
min fremadrettet ikke har generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud.

Naevnet vurderede, at alle gjendraber med antihistamin kan betragtes som ligeveerdige. Naevnet lagde her-
ved vaegt pa, at der ikke foreligger anbefalinger eller behandlingsvejledninger, der skelner mellem gjendra-
ber med antihistamin. | sin vurdering af tilskudsstatus lagde naevnet afgerende vaegt pa behandlingspriserne.

For olopatadin, ketotifen (Ketazed og Zalerg) og azelastin lagde Medicintilskudsnaevnet vaegt pa, at behand-
lingspriserne per dag for disse var de laveste i gruppen. Naevnet bemaerkede, at Ketazed og Zalerg er ukon-
serverede samt har en holdbarhed pa 3 maneder efter anbrud og derfor kan veere relevante for patienter, der
ikke kan tale konserveringsmidler.

For gjendraber med levocabastin, ketotifen (eksklusive Ketazed og Zalerg) og emedastin i flerdosisbeholder
lagde naevnet vaegt pa, at behandlingspriserne per dag er hgjere end for gjendraberne med olopatadin, keto-
tifen (Ketazed og Zalerg) og azelastin, som naevnet vurderede er de relevante alternativer.

For barn pa 2 ar skrev neevnet:

"Vi er opmaerksomme pé, at gjendraber med levocabastin er godkendt til behandling af bgrn fra 2 ar, mens
gjendraber med olopatadin, og ketotifen (Ketazed og Zalerg), som vi anbefaler bevarer generelt tilskud, er
godkendt til behandling af barn fra 3 ar. Vi laegger vaegt pa, at data fra Salg af medicin i primeersektoren vi-
ser, at kun 81 2-arige bgrn har indlgst en recept pa gjendraber med levocabastin i 2025, mens 154 2-arige
barn har indlgst recept pa gjendraber med olopatadin, at 11 2-arige barn har indlgst recept pa gjendraber
med azelastin, og at 49 2-arige barn har indlgst recept pa gjendraber med ketotifen. For de 2-arige barn,
hvor leegen vurderer, at levocabastin er den mest hensigtsmaessige behandling, opfordrer vi leegen til at
s@ge enkelttilskud (11).”

For gjendraber med emedastin og ketotifen i enkeltdosisbeholder lagde neaevnet vaegt pa, at behandlingspri-

serne per dag er vaesentligt hgjere end behandlingspriserne pa 1,84 kr. - 2,11 kr. per dag for gjendraber
med ketotifen (Ketazed og Zalerg) i flerdosisbeholder og som ikke indeholder konserveringsmiddel.
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For gjendraber med natriumcromoglicat samt gjendraber med antazolin + naphazolin anbefalede naevnet, at
tilskuddet bortfalder. Naevnet lagde vaegt pa, at begge laegemidler pa trods af, at de har veeret pa markedet i
mange ar, ikke er omtalt i danske behandlingsvejledninger eller anbefalinger, og det derfor ikke er defineret
hvilke patientgrupper, der har szerlig behandlingsmaessige fordele ved behandling med disse. Neevnet vurde-
rede derfor, at disse gjendraber ikke har en veletableret plads i behandlingen af allergisk rhinokonjunktivitis.
Naevnet lagde ogsa vaegt pa, at behandlingspriserne per dag for gjendraber med natriumcromoglicat og for
gjendraber med antazolin + naphazolin, er hgjere end behandlingspriserne per dag for gjendraber med anti-
histaminerne olopatadin, azelastin og ketotifen (Ketazed og Zalerg), som neevnet anbefalede bevarer gene-
relt eller generelt klausuleret tilskud.

Laegemiddelstyrelsens vurdering ogq begrundelse

Ad 10, 11, 12, 13, 14 og 15 - Djendrdber med antihistaminerne olopatadin, ketotifen, azelastin, levocabastin
0g emedastin

Vi vurderer, at gjendraber med olopatadin, ketotifen, azelastin, levocabastin og emedastin har en sikker og
veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i
medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2, nr. 1. Vi leegger i vores vurdering veegt pa, at disse gjendraber
er godkendt til behandling af symptomer forarsaget af saesonbetinget allergisk rhinokonjunktivitis. Vi leegger
endvidere vaegt pa, at der ifglge Sundhedsstyrelsen, for patienter med gjensymptomer ved allergisk rhino-
konjunktivitis, er en anbefaling om at overveje at give gjendraber med antihistamin frem for oralt antihista-
min.

Ad 10 og 11 - @jendréber med olopatadin, ketotifen (Ketazed og Zalerg) og azelastin

Vi vurderer, at priserne for gjendraber med olopatadin, ketotifen (Ketazed og Zalerg) og azelastin i flerdosis-
beholder star i rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi. Kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2,
nr. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen er dermed opfyldt.

Vi laegger ved denne vurdering veegt pa, at der ikke foreligger behandlingsvejledninger eller anbefalinger,
der skelner mellem de forskellige gjendraber med antihistamin. Vi vurderer derfor, at alle gjendraber indenfor
gruppen kan betragtes som ligeveerdige. | vores vurdering af, at priserne star i rimeligt forhold til den be-
handlingsmaessige veerdi, leegger vi derfor vaegt pa, at behandlingspriserne for disse gjendraber pa 1,84 kr. -
2,22 kr. per dag er de laveste i gruppen af gjendraber med antihistaminer.

Vi finder ikke, at der foreligger omstaendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 3,
medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til disse laagemidler.

Handkebsleegemidler kan i henhold til sundhedsloven ikke have generelt tilskud uden klausulering.
P4 dette grundlag bevarer gjendradber med olopatadin generelt tilskud, og @jendraber med ketotifen (Ketazed

og Zalerg) og azelastin i flerdosisbeholder med udleveringsbestemmelse HF bevarer generelt klausuleret
tilskud til allergisk konjunktivitis.

Ad 12 og 13 - @jendrdber med levocabastin, ketotifen (eksklusive Ketazed og Zalerg) og emedastin i flerdo-
sisbeholder

Vi vurderer, at priserne for gjendraber med levocabastin, ketotifen (eksklusive Ketazed og Zalerg) og eme-
dastin ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi, nar disse gjendraber stilles over for gjen-
draber med olopatadin, ketotifen (Ketazed og Zalerg) og azelastin i flerdosisbeholder, som vi vurderer, er
relevante behandlingsalternativer, og som bevarer generelt eller generelt klausuleret tilskud. Kriterierne for
generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen er dermed ikke opfyldt.
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Vi leegger ved denne vurdering veegt pa, at der ikke foreligger behandlingsvejledninger eller anbefalinger,
der skelner mellem de forskellige gjendraber med antihistamin. Vi vurderer derfor, at alle gjendraber indenfor
gruppen kan betragtes som ligevaerdige. Vi laegger vaegt pa, at behandlingspriserne pa 2,68 kr. - 3,46 kr. per
dag er hgjere end behandlingspriserne pa 1,84 kr. - 2,22 kr. per dag for gjendraber med olopatadin, ketotifen
(Ketazed og Zalerg) og azelastin.

Vi er opmaerksomme p4, at gjendraber med levocabastin er godkendt til behandling af bgrn fra 2 ar, mens
gjendraber med olopatadin og ketotifen (Ketazed og Zalerg), bevarer generelt tilskud, er godkendt til be-
handling af bern fra 3 ar.

Det falger af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi vurderer, at der ikke er grundlag for generelt klausuleret tilskud til levocabastin til bgrn pa 2 ar. Vi leegger i
denne vurdering veegt pa, at data fra Salg af medicin i primaersektoren viser, at kun 81 2-arige bgrn har ind-
lgst en recept pa gjendraber med levocabastin i 2025, mens 154 2-arige barn har indlgst recept pa gjendra-
ber med olopatadin, 11 2-arige bern har indlgst recept pa gjendraber med azelastin, og 49 2-arige bgrn har
indlgst recept pa gjendraber med ketotifen (13). For de 2-arige barn, hvor laegen vurderer, at levocabastin er
den mest hensigtsmaessige behandling, opfordrer vi laegen til at sgge enkelttilskud.

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi vurderer at gjendraber med
levocabastin, ketotifen (eksklusive Ketazed og Zalerg) og emedastin opfylder kriterierne for generelt klausu-
leret tilskud i medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2 og 3. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

Pa dette grundlag aendrer gjendraber med emedastin i flerdosisbeholder tilskudsstatus fra generelt tilskud til
ikke generelt tilskud, og gjendraber med levocabastin og ketotifen (eksklusive Ketazed og Zalerg) i flerdosis-
dosisbeholder eendrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

Ad 14 og 15 - Gjendrédber med emedastin og ketotifen i enkeltdosisbeholder

Vi vurderer, at priserne for de konserveringsfrie gjendraber med emedastin og ketotifen i enkeltdosisbehol-
der ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi, nar disse gjendraber stilles over for ajen-
draber med ketotifen (Ketazed og Zalerg) i flerdosisbeholder uden konserveringsmiddel, som vi vurderer, er
de relevante behandlingsalternativer, og som bevarer generelt klausuleret tilskud. Kriterierne for generelt til-
skud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen er dermed ikke opfyldt.

Vi leegger ved denne vurdering veegt pa, at der ikke foreligger anbefalinger eller behandlingsvejledninger,
der skelner mellem de forskellige gjendraber med antihistamin. Vi vurderer derfor, at alle gjendraber indenfor
gruppen kan betragtes som ligeveerdige. Vi laegger videre vaegt pa, at behandlingspriserne pa 11,08 kr. -
11,56 kr. per dag er veesentligt hgjere end behandlingspriserne pa 1,84 kr. - 2,22 kr. per dag for gjendraber
med ketotifen (Ketazed og Zalerg) i flerdosisbeholder.

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi vurderer at gjendraber med
emedastin og ketotifen i enkeltdosisbeholder opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud i medicintil-
skudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2 og 3. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

Pa dette grundlag aendrer gjendraber med emedastin i enkeltdosisbeholder tilskudsstatus fra generelt tilskud
til ikke generelt tilskud, og ketotifen i enkeltdosisbeholder eendrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret til-
skud til ikke generelt tilskud.
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Ad 16 - @jendraber med natriumcromoglicat

Vi vurderer, at prisen for gjendraber med natriumcromoglicat ikke star i rimeligt forhold til den behandlings-
maessige veerdi. Kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen er der-
med ikke opfyldt.

Vi laegger ved denne vurdering vaegt pa, at Sundhedsstyrelsen anbefaler, at der for patienter med gjensymp-
tomer ved allergisk rhinokonjunktivitis kan overvejes at give gjendraber med antihistamin frem for oralt antihi-
stamin. Vi lsegger i lighed med Medicintilskudsnaevnet veegt pa, at sjendraber med natriumcromoglicat pa
trods af, at det har vaeret pa markedet i mange ar, ikke er omtalt i danske behandlingsvejledninger eller an-
befalinger, med undtagelse af Laeagehandbogen, hvor det blot er naevnt. Det er derfor ikke defineret hvilke
patientgrupper, der har seerlig behandlingsmaessige fordele ved behandling med natriumcromoglicat. | lighed
med Medicintilskudsneevnet vurderer vi derfor, at disse gjendraber ikke har en veletableret plads i behandlin-
gen af allergisk rhinokonjunktivitis.

Vi laegger endvidere vaegt pa, at behandlingspriserne for flerdosisbeholdere pa 4,92 kr. - 5.59 kr. per dag, og
behandlingsprisen for enkeltdosisbeholder pa 25.96 kr. per dag er hgjere end behandlingspriserne pa 1,84
kr. - 2,22 kr. per dag for gjendraber med antihistaminerne olopatadin, ketotifen (Ketazed og Zalerg) og
azelastin, som bevarer generelt eller generelt klausuleret tilskud, og som, vi vurderer, er de relevante be-
handlingsalternativer.

Det falger af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi vurderer at gjendraber med
natriumcromoglicat opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsens § 1,
stk. 2 og 3. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

Pa dette grundlag aendrer gjendraber med natriumcromoglicat tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud
til ikke generelt tilskud.

Ad 17, 18, 19, 20, 21 og 22 - Orale antihistaminer med indhold af acrivastin, bilastin, cetiri-
zin, desloratadin, ebastin, fexofenadin, levocetirizin, loratadin og rupatadin

Godkendte indikationer

Non-sederende antihistaminer med acrivastin, bilastin, cetirizin, desloratadin, ebastin, levocetirizin, loratadin,
og rupatadin er godkendt til symptomatisk behandling af allergisk rhinitis og urticaria. Fexofenadin 180 mg er
udelukkende godkendt til behandling af symptomatisk behandling af urticaria, mens fexofenadin 120 mg
udelukkende er godkendt til symptomatisk behandling af allergisk rhinitis. For nogle af antihistaminerne er
der i den godkendte indikation anfgrt specifikke aldersgrupper, herunder barn i forskellige aldre, jf. Tabel 3

(1)

Behandlingsvejledninger og anbefalinger

Ifelge Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinje Behandling af hafeber (allergisk rhinokonjunktivi-
tis) (3) er der store individuelle forskelle i patientpreeferencer for nasalsteroid, som de fleste patienter for-
mentligt vil foretraekke, og oral antihistamin, som nogle patienter vil foretraekke, da de ikke bryder sig om at
tage naesespray eller er bekymrede for indholdet af binyrebarkhormon. Af Sundhedsstyrelsens artikel Akut
behandling af allergisk rhinokonjunktivitis (14) fremgar, at der er generel enighed om, at milde og intermitte-
rende symptomer bedst kan behandles med non-sederende orale antihistaminer. Ifglge Sundhedsstyrelsens
artikel Behandling af forstoppelse, hafeber, natinkontinens og akne hos bagrn og unge (2) kan oral non-sede-
rende antihistamin overvejes hos barn, hvis der ikke er tilstraekkelig effekt af lokalbehandling.
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Ved kronisk urticaria anbefales ifalge Dansk Dermatologisk Selskabs Guideline for inddeling, udredning og
behandling af kronisk urticaria (16) non-sederende orale antihistaminer én gang dagligt. Ved manglende
symptomkontrol kan den daglige dosis af antihistamin @ges firedobbelt fordelt morgen og aften. Sundheds-

styrelsen angiver i artiklen Behandling af klge (17), at de non-sederende antihistaminer, for eksempel

fexofenadin, alene har plads i behandling af klge udlgst af histamin, herunder kronisk urticaria. Herudover
angiver Sundhedsstyrelsen, at der oftest anvendes store doser af antihistamin, der typisk vil blive opstartet i
specialistregi, for eksempel fexofenadin 180 mg i doser pa op til fire gange dagligt (off-label).

De naevnte anbefalinger og behandlingsvejledninger skelner ikke mellem de enkelte non-sederende orale
antihistaminer. Da bade effekt og bivirkninger varierer mellem de forskellige antihistaminer, anbefales det at

starte med de billigste og prave flere forskellige antihistaminer for at finde den mest passende behandling (2,

3,14,17).

Behandlingspriser og forbrug

Leegemidlernes gennemsnitlige laveste behandlingspriser og forbrug fremgéar af Tabel 3:

Tabel 3: Behandlingspriser og antal personer med receptindlgsninger pa

oral antihistamin i 2025.

Laegemiddel Behandlingspris per dag (kr.) Forbrug i 2025
(Godkendt fra alder) (antal personer)?
Non-sederende antihistamin som tabletter og kapsler
Fexofenadin 180 mg (>12 ar) 180 mg: 0,82 156.379
B: 1,03 B: 34.537
i 540 3 )
Desloratadin (212 ar) HE: 1,56 HE: 20 558
Cetirizin (26 ar) 1,68 84.673
Loratadin (26 ar) 2,45 13.959
Acrivastin (>15 ar) (Kapsler) 2,65-7,95 6.499
Bilastin (212 ar) 3,13 3.775
. . 10 mg: 3,57 10 mg:1.441
>
Ebastin (212 ar) 20 mg: 6,08 20 mg: 1.410
Fexofenadin 120 mg (>12 ar) 120 mg: 4,61 35.096
Levocetirizin (26 ar) 4,620 5.056
Rupatadin (>12 ar) 17,78 6
Non-sederende antihistamin i flydende formulering
2-114ar:1,75-3,5
i o 2 ) ) c
Rupatadin (22 ar) 212 ar: 7,00 0
1-5ar: 1,34
Desloratadin, B (21 ar) 6-11 ar: 2,68 16.264
212 ar: 5,36
2-5ar: 2,63
Cetirizin HF (22 ar) 6-11 ar: 5,25 2.262
212 ar: 10,50
1-5 ar: 2,68
Desloratadin, HA (21 ar) 2-11 ar: 5,37 557
211 ar: 10,74
2-5ar: 2,64
CI ) > o 3 d
Levocetirizin (22 ar) >6 Ar: 5,28 0

@ Data omfatter kun personer, som har indlgst recept pa et af lsegemidlerne. Personer, der kgber antihistamin
uden recept, indgar ikke heri Kilde: Salg af medicin i primzersektoren (opdateringsdato: 5. februar 2026) (13).
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Laegemiddel Behandlingspris per dag (kr.) Forbrug i 2025
(Godkendt fra alder) (antal personer)?
b Prisen er beregnet over de seneste 6 prisperioder fra 6. juli 2026 til 14. september 2026, da priserne er ste-
get efter Medicintilskudsnaevnets endelige indstilling. ¢ Aktuelt ikke markedsfert. Prisen er seneste registrerede
pris fra 23. oktober 2017. ¢ Aktuelt ikke markedsfert. Prisen er seneste registrerede pris fra 2. maj 2022.

Medicintilskudsnaevnets vurdering

Medicintilskudsnaevnet har i sin endelige indstilling anbefalet, at tabletter med indhold af fexofenadin (180
mg), desloratadin og levocetirizin med udleveringsbestemmelse B bevarer generelt tilskud, og at tabletter i
handkgb med indhold af cetirizin og desloratadin bevarer generelt klausuleret tilskud til allergisk sygdom.
Neaevnet anbefalede endvidere, at tabletter med indhold af loratadin, rupatadin, ebastin, fexofenadin 120 mg
og bilastin, samt kapsler med indhold af acrivastin fremadrettet ikke har generelt tilskud.

For de non-sederende antihistaminer i flydende formulering anbefalede Medicintilskudsnaevnet, at oral op-
Iasning med indhold af desloratadin, rupatadin og cetirizin samt orale draber med indhold af levocetirizin
fremadrettet har generelt klausuleret tilskud til barn under 6 &r med allergisk sygdom.

Naevnet vurderede, at alle non-sederende antihistaminer kan betragtes som ligevaerdige og skrev i den for-
bindelse:

"Vi leegger ved denne vurdering vaegt pa, at der ikke foreligger anbefalinger eller behandlingsvejledninger,
der skelner mellem de non-sederende antihistaminer. Vi vurderer derfor, at alle non-sederende antihistami-
ner kan betragtes som ligevaerdige. | vores vurdering af tilskudsstatus leegger vi derfor afgarende vaegt pa
behandlingspriserne.”

For fexofenadin (180 mg), desloratadin, levocetirizin og cetirizin lagde Medicintilskudsnaevnet vaegt pa, at
behandlingspriserne per dag er de laveste i gruppen af non-sederende antihistaminer. For tabletter med
rupatadin, bilastin, loratadin, ebastin og fexofenadin (120 mg) samt kapsler med acrivastin lagde naevnet
vaegt pa, at behandlingspriserne per dag er hagjere end behandlingspriserne for fexofenadin (180 mg), deslo-
ratadin, levocetirizin og cetirizin, som neevnet anbefalede bevarer generelt eller generelt klausuleret tilskud.

For patienter, der ikke kan behandles med de non-sederende antihistaminer, som neevnet anbefalede beva-
rer generelt eller generelt klausuleret tilskud, skrev naevnet:

"For patienter med en seerlig laegefaglig begrundelse for ikke at kunne behandles med de anbefalede non-
sederende antihistaminer, som har generelt eller klausuleret tilskud, anbefaler vi, at l&egen ansgger om en-
kelttilskud. Dette geelder eksempelvis patienter, der er allergisk overfor macrogoler, som fremheevet i hg-
ringssvarene.”

For oral oplgsning med desloratadin, rupatadin og cetirizin samt orale draber med levocetirizin lagde nesevnet
vaegt pa, at der ikke findes non-sederende antihistaminer i fast formulering, som er godkendt til bgrn under 6
ar, og at bern i denne aldersgruppe ofte ikke er i stand til at indtage lsegemidler i fast formulering. Naevnet
lagde veegt pa, at behandlingspriserne for bgrn fra 6 ar og opefter er hgjere end de daglige behandlingspri-
ser for de non-sederende antihistaminer levocetirizin og cetirizin i tabletform, som er godkendt til bgrn fra 6
ar. Neevnet vurderede derfor, at prisen pa oral oplgsning med desloratadin, rupatadin og cetirizin samt orale
draber med levocetirizin alene star i rimeligt forhold til den behandlingsmeessige vaerdi for bgrn under 6 ar
med allergisk sygdom.
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Laegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Vi vurderer, at orale non-sederende antihistaminer med acrivastin, bilastin, cetirizin, desloratadin, ebastin,
fexofenadin, levocetirizin, loratadin og rupatadin har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsens § 1,
stk. 2, nr. 1. Vi laegger ved denne vurdering vaegt pa, at de non-sederende antihistaminer er godkendt til
symptomatisk behandling af allergiske sygdomme og/eller urticaria. Vi la&egger endvidere vaegt pa, at der
ifalge Sundhedsstyrelsen ved akut behandling af allergisk rhinokonjunktivitis er generel enighed om, at milde
og intermitterende symptomer hos voksne bedst kan behandles med non-sederende orale antihistaminer.
For sa vidt angar barn lsegger vi vaegt pa, at behandling med oral non-sederende antihistamin ifglge Sund-
hedsstyrelsen kan overvejes, hvis der ikke er tilstraekkelig effekt af lokalbehandling. Derudover anbefaler
Dansk Dermatologisk Selskab non-sederende orale antihistaminer ved kronisk urticaria.

Ad 17 og 18 - Tabletter med fexofenadin (180 mg), desloratadin og cetirizin

Vi vurderer, at priserne for fexofenadin (180 mg), desloratadin og cetirizin star i rimeligt forhold til den be-
handlingsmaessige veerdi. Kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen
er dermed opfyldt. Vi leegger vaegt pa, at der ikke foreligger anbefalinger eller behandlingsvejledninger, der
skelner mellem de non-sederende antihistaminer. Vi vurderer derfor, i lighed med Medicintilskudsneevnet, at
alle non-sederende antihistaminer kan betragtes som ligevaerdige. | vores vurdering laegger vi derfor afgg-
rende veegt pa behandlingspriserne. Vi laegger vaegt pa, at behandlingspriserne for disse laegemidler pa 0,82
kr. - 1,68 kr. per dag er de laveste i gruppen af non-sederende antihistaminer.

Vi finder ikke, at der foreligger omsteendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3,
medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til disse lsegemidler.

Handkebsleegemidler kan i henhold til sundhedsloven ikke have generelt tilskud uden klausulering.
Pa dette grundlag bevarer fexofenadin (180 mg) og desloratadin (udleveringsbestemmelse B) generelt til-

skud, og tabletter med cetirizin og desloratadin (udleveringsbhestemmelse HF) bevarer generelt klausuleret
tilskud, men aendrer tilskudsklausul til allergisk sygdom.

Ad 19 og 20 - Tabletter med levocetirizin, rupatadin, bilastin, loratadin, ebastin og fexofenadin (120 mg) samt
kapsler med acrivastin

Vi vurderer, at priserne for tabletter med levocetirizin, rupatadin, bilastin, loratadin, ebastin og fexofenadin
(120 mg) samt kapsler med acrivastin ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmeessige vaerdi, nar de
stilles over for tabletter med fexofenadin (180 mg), desloratadin og cetirizin, der bevarer generelt eller gene-
relt klausuleret tilskud. Kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgerelsen er
dermed ikke opfyldt.

Vi vurderer i lighed med Medicintilskudsnaevnet at fexofenadin (180mg), desloratadin og citrizin er de rele-
vante behandlingsalternativer. Vi laegger i denne vurdering veegt pa, at der ikke foreligger anbefalinger eller
behandlingsvejledninger, der skelner mellem de non-sederende antihistaminer. Vi vurderer derfor, at alle
non-sederende antihistaminer kan betragtes som ligeveerdige. Vi laegger afgerende vaegt pa, at behandlings-
priserne pa 2,45 kr. - 7,95 kr. per dag er hgjere end behandlingspriserne pa 0,82 kr. - 1,68 kr. per dag for de
non-sederende antihistaminer med fexofenadin (180 mg), desloratadin og cetirizin, som bevarer generelt el-
ler generelt klausuleret tilskud.

Det falger af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med

kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).
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Vi kan ikke identificere specifikke sygdomme eller patientgrupper, hvor vi vurderer, at tabletter med
levocetirizin, rupatadin, bilastin, loratadin, ebastin og fexofenadin (120 mg) samt kapsler med acrivastin op-
fylder betingelserne for generelt klausuleret tilskud, jf. medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2 og 3. Be-
grundelsen herfor er som anfgrt ovenfor.

For patienter, hvor der foreligger en seerlig leegefaglig begrundelse for, at behandling med de non-sederende
antihistaminer, som bevarer generelt eller klausuleret tilskud, ikke er mulig, opfordrer vi til, at laagen ansager
om enkelttilskud.

Pa dette grundlag aendrer tabletter med indhold af levocetirizin, rupatadin og bilastin tilskudsstatus fra gene-
relt tilskud til ikke generelt tilskud og loratadin, ebastin og fexofenadin (120 mg) samt kapsler med acrivastin
endrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

Ad 21 og 22 - Oral oplgsning med desloratadin, rupatadin og cetirizin samt orale drdber med levocetirizin

Vi vurderer, at priserne for oral oplgsning med desloratadin, rupatadin og cetirizin samt orale draber med
levocetirizin udelukkende star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi og dermed opfylder kriteri-
erne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 2, nar laegemidlerne anvendes til
behandling af barn under 6 ar med allergisk sygdom.

Vi leegger veegt pa, at der ikke findes non-sederende antihistamin i fast formulering, som er godkendt til bgrn
under 6 ar, og at bgrn i denne aldersgruppe ofte heller ikke er i stand til at indtage laesgemidler i fast formule-
ring. Vi leegger vaegt pa, at behandlingspriserne for disse orale flydende lazegemiddelformer pa 2,68 kr. -
10,74 kr. per dag for bgrn fra 6 ar er hgjere end behandlingspriserne pa 1,22 kr. - 1,68 kr. per dag for de
non-sederende antihistaminer levocetirizin og cetirizin som tablet, som bevarer generelt eller generelt klau-
suleret tilskud og som er godkendt til bern fra 6 ar, og som, vi vurderer, er et relevant behandlingsalternativ.
Vi mener derfor, at prisen for disse laegemidler udelukkende star i rimeligt forhold til den behandlingsmaes-
sige veerdi for bgrn under 6 ar med allergisk sygdom.

Vi finder ikke, at der foreligger omstaendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3,
medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til de antihistaminer, der er omfattet af dette afsnit, til patienter
omfattet af klausulen.

P4 dette grundlag aendrer oral oplgsning med desloratadin (udleveringsbestemmelse B), rupatadin og orale
draber med levocetirizin tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud til behandling af bgrn
under 6 ar med allergisk sygdom, og cetirizin og desloratadin (udleveringsbestemmelse HA) bevarer gene-
relt klausuleret tilskud, men aendrer tilskudsklausul til behandling af bgrn under 6 &r med allergisk sygdom.

For patienter med en saerlig laegefaglig begrundelse for ikke at kunne behandles med antihistaminer i fast
form, opfordrer vi til, at laegen ansgger om enkelttilskud.

Ad 23 - Tabletter og oral oplgsning med indhold af diphenhydramin, clemastin, promethazin
og meclozin

Godkendte indikationer

Sederende antihistaminer med diphenhydramin, clemastin (tabletter), promethazin og meclozin er godkendt
til allergiske sygdomme, isaer urticaria og allergisk rhinitis. Derudover er nogle af de sederende antihistami-
ner godkendt til andre indikationer, som ikke er omfattet af denne revurdering for eksempel transportsyge og
sgvnlgshed (1).
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Behandlingsvejledninger og anbefalinger

Sederende antihistaminer er ikke naevnt i danske anbefalinger. Ifglge Vejledning om ordination af afhaengig-
hedsskabende laegemidler viser erfaringer, at visse antihistaminer (sederende antihistaminer) kan vaere af-
haengighedsskabende og indga i et misbrug, hvorfor laegen ved ordination af disse antihistaminer skal vaere
opmeerksom pa, om der foreligger risiko for at fremkalde eller vedligeholde afhaengighed, og patienten skal
informeres herom (18). Sederende antihistaminer virker primaert ved blokade af H1-receptorer i hjernen, hvil-
ket giver sedation, somnolens og nedsat kognition og kan i tilfeelde ved misbrug medfgre hallucinationer og
eufori (19).

Behandlingspriser oq forbrug
Leegemidlernes gennemsnitlige laveste behandlingspriser og forbrug fremgéar af Tabel 4:

Tabel 4: Behandlingspriser og antal personer med receptindlgsninger pa
sederende antihistamin i 2025.

Lzaegemiddel
(Godkendt fra alder)

Behandlingspris per
dag (kr.)

Forbrug i 2025
(antal personer)?

Sederende antihistamin, tabletter

Promethazin, B

(215 4r) 1,58 - 6,32 42.790
Meclozin, B/[HA18 B: 2,51 -5,02 B: 1.197
(>12 ar) HA18: 5,39 - 10,84 HA18: 1.6442
Clemastin, HA 6-11 ar: 5,39 61
(=6 ar) 212 ar: 10,77
Sederende antihistamin, oral oplgsning i flydende formulering
1,4 mg:

2-54ar: 11,25 - 18,75

6-15 ar: 22,50 - 37,5

> 16 ar: 45,00 - 75,00
Diphenhydramin, HA18 (22 ar) 1.4842

2,8 mg:
2-5ar. 6,6 - 11,00
6-15 ar: 13,20 - 22,00
> 16 ar: 26,40 - 33,00
@ Data omfatter kun personer, som har indlgst recept pa et af laagemidlerne. Personer, der keber

antihistamin uden recept, indgar ikke heri. Kilde: Salg af medicin i primzersektoren (opdaterings-
dato: 5. februar 2026) (13).

Medicintilskudsnaevnets vurdering
Medicintilskudsnaevnet har i sin endelige indstilling anbefalet, at sederende antihistaminer med indhold af
diphenhydramin, clemastin (tabletter), promethazin og meclozin fortsat ikke skal have generelt tilskud.

Medicintilskudsnaevnet vurderede, at der er risiko for de orale sederende antihistaminer med diphenhy-
dramin, clemastin (tabletter), promethazin og meclozin geres til genstand for misbrug. Naevnet lagde veegt
pa, at disse leegemidler er sederende, og at det af Vejledning om ordination af atheengighedsskabende lee-
gemidler fremgar, at erfaringer har vist, at visse antihistaminer (sederende antihistaminer) kan vaere af-
haengighedsskabende og indga i et misbrug, og at lzegen ved ordination af disse antihistaminer skal veere
opmaerksom pa, om der foreligger risiko for at fremkalde eller vedligeholde afhaengighed, som patienten skal
informeres om.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 7, at med mindre ganske seerlige forhold ger

sig geeldende, ydes der ikke generelt tilskud til et lsegemiddel, hvis der er naerliggende risiko for, at laagemid-
let gares til genstand for misbrug. Medicintilskudsnaevnet vurderede, at der ikke foreligger ganske saerlige
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forhold, der ger, at de orale sederende antihistaminer kan fa generelt eller generelt klausuleret tilskud. Naev-
net lagde vaegt pa, at det udelukkende er de non-sederende antihistaminer, der er omtalt i de danske be-
handlingsvejledninger eller anbefalinger. Naevnet vurderede derfor, at de sederende antihistaminer ikke har
en plads i behandlingen af allergiske sygdomme.

Lagemiddelstyrelsens vurdering ogq begrundelse

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 7, at med mindre ganske szerlige forhold ger
sig gaeldende, ydes der ikke generelt tilskud til et laegemiddel, hvis der er naerliggende risiko for, at laagemid-
let gores til genstand for misbrug.

Vi vurderer, at der er nzaerliggende risiko for, at orale sederende antihistaminer med diphenhydramin, cle-
mastin, promethazin og meclozin geres til genstand for misbrug. Vi laegger vaegt pa, at disse laagemidler er
sederende, og at det af Vejledning om ordination af atheengighedsskabende laegemidler fremgar, at erfarin-
ger har vist, at visse antihistaminer (sederende antihistaminer) kan veere afhaengighedsskabende og indga i
et misbrug, og at laegen ved ordination af disse antihistaminer skal vaere opmaerksom pa, om der foreligger
risiko for at fremkalde eller vedligeholde afhaengighed, som patienten skal informeres om.

Der skal derfor i henhold til medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 3, nr. 7, veere ganske saerlige forhold
der gor sig geeldende for, at der kan ydes generelt eller generelt klausuleret tilskud til de orale sederende
antihistaminer.

Vi vurderer i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at der ikke foreligger ganske seerlige forhold, der kan be-
grunde, at der kan ydes generelt eller generelt klausuleret tilskud til de orale sederende antihistaminer. Vi
laegger veegt pa, at det udelukkende er de non-sederende antihistaminer, der omtales i de danske behand-
lingsvejledninger og anbefalinger, og at de sederende antihistaminer efter vores vurdering derfor ikke har en
plads i behandlingen af allergiske sygdomme.

Det falger af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, til behandling af hvilke de sederende anti-
histaminer opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud. Begrundelsen er som ovenfor anfart.

Pa dette grundlag bevarer diphenhydramin, clemastin (tabletter), promethazin og meclozin gaeldende til-
skudsstatus: ikke generelt tilskud.

Ad 24 - Injektionsvaesker med indhold af allergenekstrakt fra bi og hveps

Godkendte indikationer
Allergen immunterapi mod insektgift fra bi eller hveps er godkendt til behandling af specifik IgE-medieret al-
lergi over for bigift og hvepsegift hos voksne og barn fra 5 ar (1).
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Behandlingsvejledninger og rekommandationer

Dansk Selskab for Allergologi fremheever i sin nationale behandlingsvejledning Allergen immunterapi’, at ef-
fekten af allergen immunterapi ikke er lige veldokumenteret for alle allergener. Bedst evidens findes for aller-
gen immunterapi for allergi overfor blandt andet bi og hveps. Selskabet angiver desuden, at ved allergi over-
for bi eller hveps er allergen immunterapi eneste praeventive behandling ved re-stik (20).

Dansk Selskab for Allergologi angiver fglgende indikationer for allergen immunterapi for bi og hveps:

o Anafylaktiske reaktioner med respiratoriske og/eller kardiovaskulzere symptomer (og pavist IgE-
sensibilisering).

o Voksne patienter i risikogruppe (kardiovaskulaere sygdomme, stor risiko for re-stik, hyppigt op-
hold langt fra laegehjeelp) samt panisk angst kan veere kandidater for allergen immunterapi selv
om de systemiske manifestationer alene er fra huden.

¢ Mulighed for behandlingssvigt ved selvadministreret adrenalin hos insektgift-allergiske patienter
med tidligere anafylaktiske reaktioner favoriserer allergen immunterapi.

e Mastocytose-patienter med tidligere systemisk reaktion (specialistopgave) (20).

Behandlingspriser oq forbrug
Leegemidlernes gennemsnitlige laveste behandlingspriser og forbrug fremgéar af Tabel 5:

Tabel 5: Behandlingspriser og antal personer med receptindlgsninger pa subkutan allergen
immunterapi til behandling af bi- og hvepseallergi i 2025.

Allergenekstrakt Behandlingspris (kr.) Forbrug i 2025
(antal personer)
Bigift Initiering: 37,20 105
Vedligeholdelse: 18,57 - 24,15
Hvepsegift Initiering: 37,53 408

Vedligeholdelse: 18,68 - 24,28
Kilde: Salg af medicin i primaersektoren (opdateringsdato: 5. februar 2026) (13).

Medicintilskudsnaevnets vurdering
Medicintilskudsnaevnet har i sin endelige indstilling anbefalet, at injektionsvaesker med indhold af allergen-
ekstrakt fra bi og hveps bevarer generelt tilskud.

| sin vurdering af, at leegemidlernes pris pa 37,20 kr. - 37,53 kr. per dag i initieringsfasen og 18,57 kr. - 24,28
kr. per dag i vedligeholdelsesfasen star i rimeligt forhold til deres behandlingsmaessige veerdi, lagde naevnet
afggrende vaegt pa, at allergen immunterapi er den eneste praeventive behandling for patienter med allergi
overfor bi og hveps, og at almindelig symptomlindrende behandling, som antihistaminer og nasalsteroider,
ikke er en relevant behandling til disse patienter. Den praeventive behandling kan potentielt veere livred-
dende.

Subkutane allergene immunterapier kan ikke tages af patienten selv og med henvisning til medicintilskuds-
bekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 9, kan injektionsveeske med indhold af allergenekstrakt fra bi og hveps der-
for ikke oppebaere generelt eller generelt klausuleret tilskud med mindre ganske seerlige forhold ger sig geel-
dende.

" Dansk Selskab for Allergologis nationale behandlingsvejledning Allergen immunterapi, baserer sig pa internationale
guidelines og systematiske reviews. Selskabet har ikke udfgrt en selvsteendig litteratursggning eller vurdering af evidens,
og selskabet omtaler behandlingsvejledningen som “en dansk fortolkning af internationale guidelines” inklusive praktiske
oplysninger.
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Neevnet vurderede, at ganske seerlige forhold ger sig geeldende og skrev i den forbindelse:

"Vi vurderer, at ganske seerlige forhold gar sig geeldende for disse injektionsvaesker. Vi leegger veegt pa, at
disse leegemidler er de eneste praeventive leegemidler for et nyt stik hos patienter, der tidligere har haft alvor-
lige reaktioner pé et stik fra enten bi eller hveps, og at behandlingen dermed er potentielt livreddende. Vi vur-
derer derfor, at det er vigtigt, at der er adgang til behandlingen med generelt tilskud.”

Laegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Vi finder, at injektionsvaesker med indhold af allergenekstrakt fra bi og hveps har en sikker og vaerdifuld tera-
peutisk effekt pa en velafgraenset indikation, og at priserne star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige
veerdi. Dermed opfylder disse injektionsvaesker kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, i medicintilskuds-
bekendtggrelsen.

Vi laegger ved denne vurdering vaegt pa, at disse injektionsvaesker er godkendt til behandling af specifik IgE-
medieret allergi over for bi- og hvepsegift (specifik immunterapi) og er anbefalet af Dansk Selskab for Aller-
gologi hertil. | vores vurdering af, at behandlingsprisen pa 37,20 kr. - 37,53 kr. per dag i opdoseringssfasen
og 18,57 kr. - 24,28 kr. per dag i vedligeholdelsesfasen star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige
veerdi, laegger vi i lighed med Medicintilskudsnaevnet afggrende veegt pa, at allergen immunterapi er den
eneste praeventive behandling for patienter med allergi overfor bi og hveps, og at almindelig symptomlin-
drende behandling, som antihistaminer og nasalsteroider, ikke er en relevant behandling til disse patienter.
Den praeventive behandling kan potentielt veere livreddende.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 9, at med mindre ganske seerlige forhold gar
sig geeldende, ydes der ikke generelt tilskud til et laegemiddel, hvis lzegemidlet pa grund af en saerlig leege-
middelform ikke kan indtages af patienten selv. Injektionsvaesker med indhold af allergenekstrakt fra bi og
hveps kan ikke tages af patienten selv, og ganske saerlige forhold skal derfor gere sig gaeldende for at disse
skal kunne oppebaere generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Vi vurderer i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at ganske saerlige forhold gar sig geeldende for disse injekti-
onsveaesker. Vi laegger veegt pa, at disse laegemidler er de eneste praeventive laegemidler, for et nyt stik hos
patienter, der tidligere har haft alvorlige reaktioner pa et stik fra enten bi eller hveps, og at behandlingen der-
med er potentielt livreddende. Vi vurderer derfor, at det er vigtigt, at der er adgang til behandlingen med ge-
nerelt tilskud.

Vi finder, at der ikke foreligger andre omstaendigheder, der ifelge medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk.
3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til disse injektionsvaesker.

Pa dette grundlag bevarer injektionsvaesker med indhold af allergenekstrakt fra bi og hveps generelt tilskud.
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Ad 25, 26, 27, 28, 29 og 30 - Allergen immunterapi med indhold af allergenekstrakt fra graes-
pollen, trapollen og husstgvmider

Godkendte indikationer

Graespollen

Subkutan allergen immunterapi mod graespollenallergii er godkendt til forebyggelse og behandling af grees-
polleninduceret allergisk rhinitis, konjunktivitis eller allergisk astma hos voksne samt barn over 5 ar. Behand-
lingen er malrettet patienter med klinisk relevante symptomer, bekreeftet via en positiv hudpriktest og/eller
specifik IgE-test over for graespollen. (1).

Treepollen
Subkutan og sublingual allergen immunterapi mod traepollenallergik er godkendt til behandling og forebyg-

gelse af allergisk rhinitis, konjunktivitis hos voksne samt bagrn over 5 ar med specifik IgE-medieret allergi over
for treepollen homolog til birk. ALK (108) Betula Verrucosa er desuden godkendt til allergisk astma (1).

Husstgvmider

Subkutan og sublingual allergen immunterapi mod husstavmideallergi' er godkendt til behandling og forebyg-
gelse af husstgvmideudligst allergisk rhinitis og rhinoconjunctivitis. Foruden voksne er ALK 503 Dermatop-
hagoides Pteronyssinus og Acarizax godkendt til bgrn fra 5 ar, og Aitmyte er godkendt til unge (12-17 ar).
Behandlingen er malrettet patienter med klinisk relevante symptomer, der vedvarer trods symptomlindrende
medicin, og som har en positiv test for husstavmidesensibilisering (hudpriktest og/eller specifik IgE-test).
Acarizax er desuden godkendt til allergisk astma (1).

Behandlingsvejledninger og rekommandationer

Dansk Selskab for Allergologi anbefaler i sin nationale behandlingsvejledning Allergen immunterapi (20) al-
lergen immunterapi til patienter med 1) moderate til svaere symptomer med behov for nasalsteroid i sze-
son/laengere perioder, 2) lang seesonvarighed af symptomer, eksempelvis allergi overfor bade birk og graes
eller 3) bivirkninger ved symptomatisk behandling. Patienten skal have pavist sensibilisering, dokumenteret
ved en hudpriktest og/eller specifikt IgE maling. Derudover skal patienten have utilstraekkelig effekt af antihi-
staminer (oralt og lokalt) og skal veere i fast forebyggende behandling med nasalsteroid. Patienten skal have
effekt, men ikke tilstreekkelig symptomkontrol af nasalsteroid, samt sammenhangen mellem symptomer og
allergensensibilisering skal vaere dokumenteret.

Dansk Selskab for Allergologi angiver fglgende indikationer for allergen immunterapi for pollen og hustgvmi-
der:
e Pollen (trae- og graespollen)
o Patienter med rhinitis med:
o leengere pollensason og klinisk betydende symptomer, specielt ved allergi for flere
typer pollen med pa hinanden fglgende saesoner
o utilstreekkelig effekt af antihistaminer (oralt og lokalt) og i fast forebyggende
behandling med nasalsteroid.
o astmasymptomer i pollensaesonen uanset patienten kun har milde
astmasymptomer.
e Husstgvmider
o Kilinisk betydende symptomer trods allergensanering og behov for fast forebyggende behand-
ling med nasal- og/eller inhalationssteroid (20).

I ALK (225) Pheleum Pratense
K ALK (108) Betula Verrucosa og ltulazax
' ALK (503) Dermatophagoides Pteronyssinus, Acarizax og Aitmyte
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Psykologiske aspekter hos patienterne som vigtige for beslutningen om valg af behandling, herunder forsta-
else for behandlingens principper, compliance og realistiske forventninger til effekt bliver ogsa fremhaevet af
Dansk Selskab for Allergologi. Dette geelder bade for vurderingen af, om allergen immunterapi ber tilbydes,

samt for valget mellem sublingual og subkutan allergen immunterapi (graespollen-, treepollen- og husstgvmi-
deallergi).

Effekt af behandlingen

Ifelge Dansk Selskab for Allergologi viser flere studier for bade sublingual og subkutan allergen immunterapi,
at der efter passende behandlingsvarighed (3 - 5 ar) bibeholdes effekt hos mange patienter i mindst 5 - 10
ar. Baseret pa placebo-kontrollerede, dobbelt-blindede undersggelser er den gennemsnitlige behandlingsef-
fekt ved rhinokonjunktivitis en reduktion i symptom/medicin score pa 25-45% i forhold til placebo. Til sam-
menligning er den kliniske effekt 10-20% for behandlingen med antihistaminer (20).

Dansk Selskab for Allergologi angiver, at allergen immunterapi gger patientens helbredsrelaterede livskvali-
tet og har et potentiale for en gunstig effekt pa forlgbet af allergiske sygdomme i form af reduceret risiko for
udvikling af mere alvorlig allergisk sygdom (at rhinitis forvaerres eller kompliceres med astma) og muligvis
reduceret risiko for udvikling af sensibilisering mod nye allergener. Effekten af allergen immunterapi er ifglge
vejledningen ikke lige veldokumenteret for alle allergener. Bedst evidens findes for allergen immunterapi for
blandt andet graespollen-, treepollen- og husstgvmideallergi (20).

Ifelge Dansk Selskab for Allergologi er allergen immunterapi et supplement, som skal anvendes i kombina-
tion med og ikke i stedet for, non-farmakologisk behandling og farmakologisk behandling. Hos de fleste pati-
enter vil effekten af allergen immunterapi betyde en reduktion af symptomer og behovet for medicin. Kun i
sjeeldne tilfaelde vil patienterne opna at blive symptom- og medicinfri (20).

Sundhedsstyrelsens national kliniske retningslinje Behandling af hafeber (allergisk rhinokonjunktivitis) anbe-
faler at overveje allergen-specifik immunterapi til patienter med allergisk rhinokonjunktivitis udlgst af grees
eller husstgvmider, nar der ikke er tilstraekkelig symptomlindring ved behandling med nasalsteroid og antihi-
stamin. Derudover er der anbefaling om kun at anvende allergen-specifik immunterapi for at forebygge
astma hos bgrn med allergisk rhinokonjunktivitis over for graes eller birk efter ngje overvejelse, da den fore-
byggende effekt er usikker og da allergen immunterapi er en omfattende behandling med potentielle bivirk-
ninger (3).

Sublinquale og subkutane immunterapier

| Danmark er der markedsfert bade sublinguale og subkutane allergene immunterapier til behandling af
graespollen-, treepollen- og husstevmideallergi. Dansk Selskab for Allergologi angiver, at der ikke kan gives
en generel konklusion pa, om sublingual allergen immunterapi er mere effektiv end subkutan allergen im-
munterapi eller omvendt, men indirekte undersggelser tyder pa ligeveerdighed i den kliniske effekt. Dansk
Selskab for Allergologi anfarer, at valget mellem de sublinguale og subkutane allergene immunterapier bar
baseres pa bade gkonomiske overvejelser og laegens vurdering af patientens individuelle behov, og at en
grundig vurdering af patientens livsstil, behandlingsméal og compliance er vigtig for at sikre den mest effektive
og hensigtsmaessige behandling (20).

Dansk Selskab for Allergologi skelner ikke mellem effekt af de to sublinguale allergene immunterapier mod
graespollenallergi (Aitgrys og Grazax) eller mellem de to sublinguale allergene immunterapier mod husstav-
mideallergi (Acarizax og Aitmyte).

| Sundhedsstyrelsens national kliniske retningslinje Behandling af hafeber (allergisk rhinokonjunktivitis) skel-
nes i evidensgennemgangen ikke mellem sublingual og subkutan allergen immunterapi, hvilket betyder, at
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evidens for begge typer af allergene immunterapier er gennemgaet samlet. Evidensgennemgangen har haft
fokus pa allergenekstrakt fra graes og husstevmider (3).

Allergen immunterapi hos bgrn

Ifelge Dansk Selskab for Allergologi er allergen immunterapi normalt begreenset til patienter over 5-ars alde-
ren. Dette skyldes blandt andet manglende undersggelser hos bgrn under 5 ar, samt at der kan veere bety-
delige problemer med compliance hos denne patientgruppe. Selskabet anfgrer, at der er risiko for udvikling
af symptomer fra de nedre luftveje hos patienter med allergisk rhinitis og papeger, at denne risiko hos barn
kan mindskes ved allergen immunterapi og at vurdering af indikationen for og behandling af barn med aller-
gen immunterapi bgr varetages af lzeger med specielt kendskab til og erfaring med behandling af barn med
allergiske sygdomme (20).

Behandlingspriser og forbrug
Laegemidlernes gennemsnitlige laveste behandlingspriser og forbrug fremgar af Tabel 6:

Tabel 6: Behandlingspriser og antal personer med receptindlgsninger pa sublingual og subkutan
allergen immunterapi til behandling af graespollen, traeepollen og husstgvmide allergi i 2025.

Allergen- Behandlingspris (kr.) Behandlingsomkost- | Forbrug i 2025
ekstrakt ninger over 3 ar dis- | (antal personer)®
konteret (kr.)?

Sublingual allergen immunterapi
Traepollen 32,10 35.610,89 - 37.238,41 | 3.712
(Itulazax)
Husstovmider | ,; ;4 31.502,18 - 33.129,70 | 4.222
(Acarizax)
Husstevmider | Initiering: 21,56
(Aitmyte) Vedligeholdelse: 25,39 28.551,54-30.179,06 | 24

Subkutan allergen immunterapi
Graespollen Initiering: 30,38
(ALK 225) Vedligeholdelse: 16,82 - 21,87 36.730,83-61.135,19 | 3.121
Traepollen Initiering: 31,49
(ALK 108) Vedligeholdelse: 15,95 - 20,73 36.181,13 - 60.206,48 | 1.988
Husstevmider | Initiering: 32,74
(ALK 503) Vedligeholdelse: 14,92 - 19,39 35.526,86 - 59.105,53 | 1.641

@ Udregnet ud fra Medicintilskudsnaevnets omkostningsanalyse (m). Kilde: Salg af medicin i primaersektoren (op-
dateringsdato: 5. februar 2026) (13).

Omkring 90 % af salget af subkutan allergen immunterapi mod graespollen, traepollen og husstevmider er i
primeersektoren (21).

Medicintilskudsnaevnets vurdering

Medicintilskudsnaevnet har i sin endelige indstilling anbefalet, at allergene immunterapier med allergen eks-
trakt fra graespollen, traepollen og husstgvmider (Grazax undtaget) far generelt klausuleret tilskud til behand-
ling af patienter med symptomer forarsaget af moderat til svaer allergisk rhinitis eller konjunktivitis, som ikke
opnar tilstraekkelig sygdomskontrol ved allergensanering og optimal symptomatisk behandling med nasalste-
roider, systemiske antihistaminer og eventuelt gjendraber med overbevisende compliance, eller hvor be-
handlingen medfgrer uacceptable bivirkninger.

m https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2026/medicintilskudsnaevnet-anbefaler-en-rackke-aendringer-af-tilskud-til-
allergimedicin/.
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For allergene immunterapier med allergen ekstrakt fra greespollen, traepollen og husstgvmider (Grazax und-
taget vurderede naevnet, at prisen alene star i rimeligt forhold til den behandlingsmeessige vaerdi for patien-
ter, hvor den symptomatiske behandling ved husstgvmideallergi har veeret forsagt og optimeret over en laen-
gere periode, og ved graes- eller traepollenallergi har vaeret gennemfgrt mindst én fuld pollensaeson, samt
hvor relevante muligheder for allergensanering har veeret forsagt i det omfang, det vurderes muligt. | samme
forbindelse vurderede neevnet, at allergen immunterapi bagr anvendes som supplement til den farmakologi-
ske behandling hos patienter, der har effekt af nasalsteroid og antihistamin, men fortsat ikke opnar tilstraek-
kelig sygdomskontrol eller oplever klinisk relevante bivirkninger.

Naevnet vurderede, at beslutningen om iveerksaettelse af allergen immunterapi bar treeffes af leegen med fo-
kus pa patientens individuelle behov og skrev i den forbindelse:

"Vi vurderer pa baggrund af ovenstaende, at beslutning om iveerkseettelse af allergen immunterapi bar base-
res pa leegens vurdering af patientens individuelle behov. En grundig vurdering af svaerhedsgrad af sympto-
mer, betydning af allergen desensibilisering, psykologiske faktorer (herunder forstéaelse for behandlingsprin-
cipperne og compliance) og forventning til behandlingseffekt er vigtig for at sikre den mest effektive og hen-
sigtsmaessige behandling (2).”

Sublingual og subkutan allergen immunterapi
Medicintilskudsnaevnet vurderede, at effekten af sublingual og subkutan allergen immunterapi kan ligestilles
og skrev i den forbindelse:

"Vi har i vores vurdering desuden lagt vaegt pa, at Dansk Selskab for Allergologi angiver, at der kun er fa stu-
dier, der direkte sammenligner effekten af sublingual og subkutan allergen immunterapi, og at der ikke kan
gives en generel konklusion pa, om sublingual allergen immunterapi er mere effektiv end subkutan allergen
immunterapi eller omvendt, men indirekte undersggelser tyder pé ligevaerdighed i den kliniske effekt (2). Vi
vurderer pa denne baggrund, at den behandlingsmeessige vaerdi af subkutan og sublingual allergen immun-
terapi kan ligestilles.”

Omkostningsanalyse og vurdering af omkostningseffektivitet

Medicintilskudsnaevnet vurderede, at lsegemidlernes daglige behandlingspriser ikke giver et retvisende bil-
lede af omkostningerne for de to behandlingsformer og har pa den baggrund udarbejdet en omkostningsana-
lyse. | sin endelige indstilling skrev naevnet:

"Vi har lavet en omkostningsanalyse for at estimere de samlede omkostninger ved de to former for allergen
immunterapi, da en sammenligning af leegemidlernes daglige behandlingspriser ikke giver et retvisende bil-
lede af omkostningerne for de to behandlingsformer, se Bilag D. Analysen estimerer saledes de samlede
omkostninger forbundet med sublingual og subkutan allergen immunterapi ved at inkludere lsegemiddelom-
kostninger og leegehonorar i forbindelse med administration af behandlingen. Leegemiddelomkostningerne
for sublingual allergen immunterapi er hgjere sammenlignet med leegemiddelomkostningerne for subkutan
allergen immunterapi. Til gengeeld er udgifterne ved administrationen af subkutan allergen immunterapi i
form af leegehonorar hagjere sammenlignet med sublingual allergen immunterapi (2).”

Neevnet skrev faglgende om resultaterne af analysen:
"Resultaterne af analysen viser, at de stgrste omkostninger ved subkutan allergen immunterapi ligger det
forste ar af behandlingen pé grund af de hyppige injektioner i opdoseringsfasen. Omkostningerne til sublin-

gual allergen immunterapi ligger mellem 24.000 kr. - 38.000 kr. for en behandling over en 3-arig periode,
mens omkostningerne for subkutan allergen immunterapi ligger mellem 35.000 kr. - 62.000 kr. for en be-
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handling over en 3-arig periode. Det store omkostningsspaend skyldes, at behandlingen kan gives hos for-
skellige typer af speciallaeger, hvor honorarerne varierer. Honorarer hos praktiserende speciallaeger i paedi-
atri er cirka 200 kr. hagjere end hos andre praktiserende specialleeger. Det betyder, at omkostningsspaendet
for behandling hos andre praktiserende specialleeger (gre, naese og hals, dermatovenerologi og intern medi-
cin) ligger mellem 24.000 kr. - 36.000 kr. og 35.000 kr. - 51.000 kr. for henholdsvis sublingual og subkutan
allergen immunterapi, mens omkostningsspsendet for behandling hos praktiserende specialleeger i psediatri
er cirka 200 kr. hgjere end hos andre praktiserende specialleeger. Det betyder, at omkostningsspeendet for
behandling hos andre praktiserende specialleeger (are, neese og hals, dermatovenerologi og intern medicin)
ligger mellem 24.000 kr. - 36.000 kr. og 35.000 kr. - 51.000 kr. for henholdsvis sublingual og subkutan aller-
gen immunterapi, mens omkostningsspaendet for behandling hos praktiserende speciallaeger i paediatri ligger
mellem 25.500 kr. - 38.000 kr. og 43.000 kr. - 62.000 kr. for henholdsvis sublingual og subkutan allergen im-
munterapi. Der er ogsa forskel i omkostningerne mellem Grazax pa cirka 31.500 kr - 33.000 kr. og Aitgrys péa
cirka 24.000 kr. - 27.000 kr., hvilket skyldes forskel i behandlingsregimerne. Aitgrys anvendes kun op til og
gennem pollensaesonen, og indeholder pauser fra pollensaesonens afslutning og indtil ca. 4 maneder far den
neeste pollensseson starter, mens Grazax gives kontinuerligt hele éaret.

| forbindelse med vurdering af omkostningerne skrev naevnet fglgende:

Vi er opmeerksomme pa, at de samlede omkostninger for subkutan allergen immunterapi mod graespollen-
allergi og husstavmideallergi ifolge vores omkostningsanalyse er hgjere end for de tilsvarende sublinguale
allergene immunterapier (Grazax/Aitgrys/ALK 225 og Acarizax/Aitmyte/ALK 503). | vores vurdering laegger vi
dog ogsa veegt pa, at leegemiddelomkostningerne pa 14,92 kr. - 21,87 kr. per dag i vedligeholdelsesfasen er
lavere for de subkutane immunterapier, sammenlignet med de sublinguale immunterapier, der ligger pa
25,39 kr. - 28,13 kr. per dag. Omkostningerne for patienterne er derfor lavere ved subkutan immunterapi end
ved sublingual immunterapi. Samlet set vurderer vi, at behandlingsomkostningerne ved subkutan og sublin-
gual allergen immunterapi er af samme starrelsesorden med undtagelse af barn og unge, der behandles hos
praktiserende speciallaeger i paediatri.”

Om beslutning om ivaerksaettelse af behandling skrev naevnet:

Vi vurderer pa baggrund af ovenstaende, at beslutning om ivaerkseettelse af allergen immunterapi bor base-
res pd leegens vurdering af patientens individuelle behov. En grundig vurdering af svaerhedsgrad af sympto-

mer, betydning af allergen desensibilisering, psykologiske faktorer (herunder forstaelse for behandlingsprin-

cipperne og compliance) og forventning til behandlingseffekt er vigtig for at sikre den mest effektive og hen-

sigtsmaessige behandling (2). Pa baggrund af omkostningsanalysen og ovenstaende betragtninger vurderer
vi, at patient og leege i samrad kan foretage valget mellem subkutan og sublingual allergen immunterapi.

Seerlig for barn og unge behandlet hos en praktiserende specialleege i paediatri skrev naevnet:

Vi vurderer, at de subkutane allergene immunterapier udelukkende er rationelle for bgrn og unge, nar laegen

har foretaget en grundig og individuel vurdering af den mest hensigtsmeessige behandling for patienten. Det

kan for eksempel vaere, hvis barnet eller den unge skal behandles med mere end ét allergenekstrakt som for
eksempel ved allergi over for bade grees- og treepollen, eller fordi der forventes bedre compliance.”

Laegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Ad 25, 26, 27, 28, 29 og 30 - Allergen immunterapi med allergenekstrakt fra graespollen (eksklusive Aitgrys
oq Grazax), traepollen og husstgvmider

Vi vurderer i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at allergene immunterapier mod graespollen-(eksklusive Ait-
grys og Grazax), traepollen- og husstevmideallergi har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsens § 1,
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stk. 2, nr. 1. Vi vurderer endvidere, at laagemidlernes pris star i rimeligt forhold til deres behandlingsmaessige
veerdi og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 2,

nar leegemidlerne anvendes til behandling af patienter med symptomer, forarsaget af moderat til svaer aller-

gisk rhinitis eller konjunktivitis, som ikke opnar tilstraekkelig sygdomskontrol ved allergensanering og optimal
symptomatisk behandling med nasalsteroider, systemiske antihistaminer og eventuelt gjendraber med over-
bevisende compliance, eller hvor behandlingen medfarer uacceptable bivirkninger.

Vi laegger vaegt pa, at allergene immunterapier mod graespollen-, treepollen- og husstevmideallergi er god-
kendt til behandling af moderat til svaer allergisk rhinitis og konjunktivit, og at Acarizax (husstgvmide) samt
injektionsvaeskerne ALK (225) Pheleum Pratense (graespollen) og ALK (108) Betula Verrucosa (traepollen)
ligeledes er godkendt til behandling af allergisk astma.

Vi leegger i lighed med Medicintilskudsnaevnet endvidere vaegt pa, at allergen immunterapi ifelge Dansk Sel-
skab for Allergologi kan reducere sygdomssveaerhedsgrad, behov for farmakologisk behandling (nasalsteroid
og antihistaminer) samt gge patientens helbredsrelaterede livskvalitet. Derudover har allergen immunterapi
potentialet for gunstig effekt pa forlgbet af den allergiske sygdom, ligesom allergen immunterapi kan redu-
cere risikoen for udvikling af mere alvorlig allergisk sygdom (at rhinitis forveerres eller kompliceres med
astma) og muligvis reducere risikoen for udvikling af sensibilisering mod nye allergener.

Vi laegger ogsa vaegt pa, at Sundhedsstyrelsen anbefaler at overveje at give allergen-specifik immunterapi
(sublingual eller subkutan) til patienter med allergisk rhinokonjunktivitis udlgst af graes eller husstgvmider,
nar der ikke er tilstreekkelig symptomlindring ved behandling med nasalsteroid og antihistamin.

Vi har i vores vurdering desuden lagt veegt pa, at Dansk Selskab for Allergologi angiver, at der kun er fa stu-
dier, der direkte sammenligner effekten af sublingual og subkutan allergen immunterapi, og at der ikke kan
gives en generel konklusion pa, om sublingual allergen immunterapi er mere effektiv end subkutan allergen
immunterapi eller omvendt, men indirekte undersggelser tyder pa ligevaerdighed i den kliniske effekt. Vi vur-
derer pa denne baggrund, at den behandlingsmaessige veaerdi af subkutan og sublingual allergen immunte-
rapi kan ligestilles.

Endelig laegger vi veegt pa, at Medicintilskudsnaevnets omkostningsanalyse viser, at behandlingsomkostnin-
gerne til behandling hos andre praktiserende specialleeger end peediatere for de sublinguale tabletter ligger
pa cirka 24.000 kr. - 36.000 kr., mens behandlingsomkostningerne ligger pa cirka 35.000 kr. - 51.000 kr. for
subkutan allergen immunterapi, ndr man estimerer omkostningerne over en behandlingsperiode pa 3 ar.
Omkostningsanalysen viser, at de hgjere laegemiddeludgifter ved sublingual allergen immunterapi udlignes
af de ekstra omkostninger til lazagehonorarer, der er forbundet med subkutan allergen immunterapi.

Vi er ligesom Medicintilskudsnaevnet opmaerksomme pa, at de samlede omkostninger for subkutan allergen
immunterapi mod greespollenallergi og husstgvmideallergi ifalge Medicintilskudsneevnets omkostningsana-
lyse er hgjere end for de tilsvarende sublinguale allergene immunterapier (Grazax/Aitgrys/ALK 225 og Acari-
zax/Aitmyte/ALK 503). | lighed med Medicintilskudsnaevnet laegger vi veegt pa, at lsegemiddelomkostnin-
gerne pa 14,92 kr. - 21,87 kr. per dag i vedligeholdelsesfasen er lavere for de subkutane immunterapier,
sammenlignet med de sublinguale immunterapier, der ligger pa 25,39 kr. - 28,13 kr. per dag. Omkostnin-
gerne for patienterne er derfor lavere ved subkutan immunterapi end ved sublingual immunterapi. Samlet set
vurderer vi, at behandlingsomkostningerne ved subkutan og sublingual allergen immunterapi er af samme
stgrrelsesorden med undtagelse af bgrn og unge, der behandles hos praktiserende specialleeger i paediatri.

Behandlingspriserne for sublinguale og subkutane allergene immunterapier mod greespollen-, traepollen- og
husstavmideallergi er hgjere end for symptomatisk behandling med nasalsteroid, systemisk antihistamin og
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gjendraber. Vi mener ligesom Medicintilskudsnaevnet, at prisen udelukkende star i rimeligt forhold til den be-
handlingsmaessige veaerdi for patienter, hvor den symptomatiske behandling er forsagt optimeret i en lzengere
periode ved husstgvmideallergi og mindst en fuld saeson ved graes- eller traepollenallergi. Hvis patienten har
effekt af nasalsteroid og antihistamin, men ikke opnar tilstraekkelig sygdomskontrol, kan allergen immunte-
rapi veere et supplement til den farmakologiske behandling. Det samme geaelder, hvis patienten oplever bi-
virkninger ved den farmakologiske behandling. Vi finder endvidere, at behandling med allergen immunterapi
udelukkende er rationel, nar der er forsggt allergensanering i det omfang, det er muligt. Vi laegger veegt p43,
at Dansk Selskab for Allergologi anfgrer som indikation for behandling med allergen immunterapi, at der ved
allergi for husstgvmider skal veere klinisk betydende symptomer trods allergensanering (non-farmakologiske
tiltag).

Vi vurderer pa baggrund af ovenstaende, at beslutning om iveerkseettelse af allergen immunterapi ber base-
res pa lagens vurdering af patientens individuelle behov. En grundig vurdering af svaerhedsgrad af sympto-
mer, betydning af allergen desensibilisering, psykologiske faktorer (herunder forstaelse for behandlingsprin-
cipperne og compliance) og forventning til behandlingseffekt er vigtig for at sikre den mest effektive og hen-
sigtsmaessige behandling. Pa baggrund af Medicintilskudsnaevnets omkostningsanalyse og ovenstaende be-
tragtninger vurderer vi, at patient og leege i samrad kan foretage valget mellem subkutan og sublingual aller-
gen immunterapi.

Barn og unge behandlet hos praktiserende specialleeger i psediatri

Vi vurderer, at de subkutane allergene immunterapier udelukkende er rationelle for bgrn og unge behandlet
hos praktiserende specialleege i paediatri, nar laegen har foretaget en grundig og individuel vurdering af den
mest hensigtsmeessige behandling for patienten. Det kan for eksempel veere, hvis barnet eller den unge skal
behandles med mere end ét allergenekstrakt som for eksempel ved allergi over for bade graes- og treepollen,
eller fordi der forventes bedre compliance.

| denne vurdering laegger vi vaegt pa, at Medicintilskudsnaevnets omkostningsanalyse viser, at omkostnings-
intervallet for behandling hos privatpraktiserende speciallaeger i paediatri er cirka 43.000 kr. - 62.000 kr. for
subkutan immunterapi og cirka 25.500 kr. - 38.000 kr. for sublingual immunterapi. De hgjere omkostninger
sammenlignet med behandling hos andre praktiserende specialleeger skyldes, at honoraret til praktiserende
speciallaeger i paediatri er cirka 200 kr. hgjere end honoraret til de gvrige specialleeger. Data fra Salg af me-
dicin i primaersektoren viser, at bgrn og unge under 18 ar udger cirka 27% af patienterne, som behandles
med allergen immunterapi i primaersektoren. Data fra Salg af medicin i primeersektoren viser endvidere, at
omkring 65 % af nye brugere under 18 ar i 2025 fik ordineret behandlingen af en speciallaege i paediatri (13).

For barn og unge, der behandles hos en praktiserende speciallaege i paediatri, vurderer vi pa baggrund af
Medicintilskudsnaevnets omkostningsanalyse og ovenneaevnte vurdering af, at den behandlingsmaessige
veerdi af subkutan og sublingual allergen immunterapi kan ligestilles, at det i udgangspunktet er mest ratio-
nelt at behandle med de sublinguale lazegemidler. Vi er opmaerksomme pa, at sublingual allergen immunte-
rapi vil betyde en hgjere egenbetaling for patienten grundet hgjere udgifter til medicinen.

Ad 25, 26 og 27 - Sublinguale tabletter med allergenekstrakt fra traepollen og husstgvmider

I lighed med Medicintilskudsnaevnet finder vi, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifalge medicintil-
skudsbekendtgerelsens § 1, stk. 3, medferer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud til sublinguale
allergene immunterapier mod traepollen- og husstgvmideallergi.

Pa dette grundlag og pa baggrund af ovenstaende vurdering af opfyldelse af kriterierne i medicintilskudsbe-
kendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 1 og 2, bevarer sublinguale tabletter med allergenekstrakt fra traepollen og
husstgvmider generelt klausuleret tilskud, men aendrer tilskudsklausul som beskrevet nedenfor:
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Sublinguale tabletter med allergenekstrakt fra traepollen gendrer tilskudsklausul til patienter med dokumente-
ret treepollenallergi (birk, el, avnbgg, bag, eg, hassel) samt moderat til sveer allergisk rhinitis eller konjunktivi-
tis, som ikke opnar tilstreekkelig sygdomskontrol ved allergensanering og optimal symptomatisk behandling
med nasalsteroid, oral antihistamin og eventuelt gjendraber i minimum én saeson med overbevisende adhae-
rence, eller hvor behandlingen medfgrer uacceptable bivirkninger.

Sublinguale tabletter med allergenekstrakt fra husstgvmider (Acarizax)_eendrer tilskudsklausul til patienter
med dokumenteret husstgvmideallergi samt moderat til sveer allergisk rhinitis, rhinokonjunktivitis eller aller-
gisk astma, som ikke opnair tilstreekkelig sygdomskontrol ved allergensanering og optimal symptomatisk be-
handling med nasalsteroid, oral antihistamin og eventuelt gjendraber med overbevisende adhaerence, eller
hvor behandlingen medfgrer uacceptable bivirkninger.

Sublinguale tabletter med allergenekstrakt fra husstgvmider (Aitmyte) sendrer tilskudsklausul patienter med
dokumenteret husstgvmideallergi samt moderat til sveer allergisk rhinitis eller rhinokonjunktivitis, som ikke
opnar tilstraekkelig sygdomskontrol ved allergensanering og optimal symptomatisk behandling med nasalste-
roid, oral antihistamin og eventuelt gjendraber med overbevisende adhaerence, eller hvor behandlingen
medfarer uacceptable bivirkninger.

Ad 28, 29 og 30 - Injektionsvaesker med allergenekstrakt fra greespollen, traepollen og husstgvmider

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 9, at med mindre ganske seerlige forhold gar
sig gaeldende, ydes der ikke generelt tilskud til et lzegemiddel, hvis laegemidlet pa grund af en seerlig leege-
middelform ikke kan indtages af patienten selv. Injektionsvaesker med allergenekstrakt fra graespollen, tree-
pollen og husstgvmider kan ikke tages af patienten selv, og ganske seerlige forhold skal derfor gare sig geel-
dende for, at disse skal kunne oppebeere generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Vi vurderer i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at ganske saerlige forhold ger sig geeldende for de subku-
tane allergene immunterapier mod graespollen-, traepollen- og husstgvmideallergi for patienter omfattet af
tilskudsklausulerne. Vi laegger vaegt pa, at over 90% af patienterne behandles hos praktiserende speciallae-
ger i primaersektoren. Derudover vurderer vi, at subkutan og sublingual allergen immunterapi har sammenlig-
nelig behandlingsmeessige veerdi. Vi mener derfor, at det bar vaere muligt for patient og laege i samrad at
veaelge mellem de to behandlingsformer for bedst muligt at imgdekomme den enkelte patients behov og sikre
den bedste behandling for patienten. Vi vurderer, at det er afggrende for adgangen til behandlingen og for
muligheden for at veelge mellem de to behandlingsformer, at behandlingen fortsat er tilskudsberettiget.

I lighed med Medicintilskudsnaevnet finder vi, at der ikke foreligger andre omstaendigheder, der ifalge medi-
cintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud til disse
injektionsveesker.

Pa dette grundlag og pa baggrund af ovenstaende vurdering af opfyldelse af kriterierne i medicintilskudsbe-

kendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 1 og 2, eendrer injektionsvaesker med allergenekstrakt fra graespollen, traepol-
len og husstgvmider tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausuler beskrevet
nedenfor:

Injektionsvaesker med allergenekstrakt fra graespollen aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt
klausuleret tilskud til patienter med dokumenteret greesallergi og moderat til svaer allergisk rhinitis, konjunkti-
vitis eller allergisk astma uden tilstreekkelig sygdomskontrol ved sanering og optimal symptomatisk behand-
ling med nasalsteroid, oral antihistamin og evt. gjendraber i mindst én saseson med god adhaerence, eller hvis
behandlingen medferer uacceptable bivirkninger. For barn og unge behandlet hos praktiserende special-
lzege i paediatri kun nar subkutan immunterapi efter laeagens samlede vurdering er mest hensigtsmaessig.
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Injektionsvaesker med allergenekstrakt fra traepollen aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt
klausuleret tilskud til patienter med dokumenteret traeallergi og moderat til sveer allergisk rhinitis, konjunktivi-
tis eller allergisk astma uden tilstraekkelig sygdomskontrol ved sanering og optimal symptomatisk behandling
med nasalsteroid, oral antihistamin og evt. gjendraber i mindst én saeson med god adheerence, eller hvis be-
handlingen medfgrer uacceptable bivirkninger. For barn og unge behandlet hos praktiserende specialleege i
paediatri kun nar subkutan immunterapi efter leegens samlede vurdering er mest hensigtsmaessig.

Injektionsvaesker med allergenekstrakt fra husstavmider gendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt
klausuleret tilskud til patienter med dokumenteret allergi og moderat til sveer allergisk rhinitis eller konjunktivi-
tis uden tilstreekkelig sygdomskontrol ved sanering og optimal symptomatisk behandling med nasalsteroid,
oral antihistamin og evt. gjendraber i en lzengere periode med overbevisende adhaerence, eller hvis behand-
lingen medfgrer uacceptable bivirkninger. For barn og unge behandlet hos praktiserende speciallaege i pae-
diatri kun nar subkutan immunterapi efter laegens samlede vurdering er mest hensigtsmeaessig.

Ad 31 — Injektionsvaesker med indhold af allergenekstrakt fra hund og kat

Godkendte indikationer

Subkutan allergen immunterapi mod hunde- eller katteallergi" er godkendt til behandling af specifik IgE-me-
dieret allergi over for hundehér og kattehar, herunder allergisk rhinitis, konjunktivitis og allergisk astma hos
voksne og bern fra 5 ar (1).

Behandlingsvejledninger og rekommandationer

Dansk Selskab for Allergologi anbefaler i sin nationale behandlingsvejledning Allergen immunterapi (20), at
allergen immunterapi gger patientens helbredsrelaterede livskvalitet, og har et potentiale for en gunstig ef-
fekt pa forlabet af allergiske sygdomme i form af at reducere risikoen for udvikling af mere alvorlig allergisk
sygdom (at rhinitis forveerres eller kompliceres med astma) og muligvis for at reducere risikoen for udvikling
af sensibilisering mod nye allergener. Effekten af allergen immunterapi er ifglge vejledningen ikke lige veldo-
kumenteret for alle allergener. Der foreligger moderat evidens for allergen immunterapi for allergi overfor kat
og lav evidens for allergi over for hund. De artikler, som danner grundlag for selskabets anbefalinger, er om-
trent 20 &r gamle og beskriver studier med fa patienter. Desuden var en betydelig del af de inkluderede pati-
enter diagnosticeret med astma, og studiernes effektmal inkluderede effekt pa astmasymptomer
(20,22,23,24,25,26).

Dansk Selskab for Allergologi angiver fglgende indikationer for allergen immunterapi for hund og kat:

o Kilinisk betydende symptomer (rhinokonjunctivitis og/eller astma) forarsaget af indirekte eksponering
trods allergensanering i hjemmet og behov for fast forebyggende behandling med lokalsteroid (20).

Behandlingspriser oq forbrug
Leegemidlernes gennemsnitlige laveste behandlingspriser og forbrug fremgéar af Tabel 7:
Tabel 7: Behandlingspriser og antal personer med receptindlgsninger pa subkutan allergen
immunterapi til behandling af allergi i 2025.

Allergenekstrakt Behandlingspris (kr.) Forbrug i 2025
(antal personer)
Kattehar Initiering: 35,08 333
Vedligeholdelse: 17,60 - 22,89
Hundehar Initiering: 34,43 356
Vedligeholdelse: 17,23 - 22,40

Kilde: Salg af medicin i primaersektoren (opdateringsdato: 5. februar 2026) (13).

" ALK (553) Hundehar og ALK (555) Kattehar
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Medicintilskudsnaevnets vurdering
Medicintilskudsnaevnet anbefalede i sin endelige indstilling, at injektionsvaesker med indhold af allergeneks-
trakt fra hund og kat fremadrettet ikke har generelt tilskud.

Neevnet vurderede, at prisen pa 34,43 kr. - 35,08 kr. per dag i opdoseringsfasen og 17,23 kr. - 22,89 kr. per
dag i vedligeholdelsesfasen ikke star i rimeligt forhold til laagemidlernes behandlingsmeessige vaerdi. Naevnet
lagde veegt pa, at Dansk Selskab for Allergologi angiver, at evidensen for effekt af allergen immunterapi med
indhold af allergenekstrakt fra hund og kat er henholdsvis lav og moderat. Neevnet lagde endvidere vaegt pa,
at det i hgj grad er muligt at undga allergener fra hunde og katte.

Naevnet kunne ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper til behandling af hvilke, disse injek-
tionsvaesker opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Subkutane allergene immunterapier kan ikke indtages af patienten selv og med henvisning til medicintil-
skudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 9, kan disse derfor ikke oppebaere generelt eller generelt klausuleret
tilskud med mindre ganske seerlige forhold gar sig geeldende.

Idet naevnet ikke kunne identificere bestemte sygdomme eller persongrupper for hvilke prisen for behandling
med injektionsvaeske med indhold af allergenekstrakt fra hund og kat star i rimeligt forhold til den behand-
lingsmaessige veerdi, kunne nzevnet ikke konkret vurdere, om ganske saerlige forhold ggr sig geeldende.

Laegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Vi vurderer, at prisen for injektionsveeske med indhold af allergenekstrakt fra hund og kat ikke star i rimeligt
forhold til den behandlingsmaessige veerdi. Kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskuds-
bekendtggrelsen er dermed ikke opfyldt.

Vi laegger i lighed med Medicintilskudsnaevnet vaegt pa, at Dansk Selskab for Allergologi angiver, at eviden-
sen for effekt af allergen immunterapi med indhold af allergenekstrakt fra hund og kat er henholdsvis lav og
moderat. Vi lsegger endvidere vaegt pa, at det i hgj grad er muligt at undga allergener fra hunde og katte.

Det fglger af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 3, nr. 9, at med mindre ganske seerlige forhold gaor
sig geeldende, ydes der ikke generelt tilskud til et laegemiddel, hvis lzegemidlet pa grund af en saerlig leege-
middelform ikke kan indtages af patienten selv. Injektionsveesker med indhold af allergenekstrakt fra hund
og kat kan ikke tages af patienten selv, og ganske saerlige forhold skal derfor ggre sig geeldende for at disse
skal kunne oppebaere generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Det fglger af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

| lighed med Medicintilskudsnaevnet kan vi ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper for
hvilke prisen pa behandling med injektionsvaeske indeholdende allergenekstrakt fra hund og kat star i rime-
ligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt. Ligesom naevnet
kan vi derfor ikke vurdere, om ganske seerlige forhold gar sig geeldende, som kan fare til, at der kan ydes
generelt eller generelt klausuleret tilskud til leegemidlerne, uanset at de ikke kan indtages af patienten selv.

Pa dette grundlag aendrer injektionsvaeske med indhold af allergenekstrakt fra hund og kat tilskudsstatus fra
generelt tilskud til ikke generelt tilskud.
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| helt saerlige tilfaelde, hvor patienter med svaer allergi ikke har mulighed for i tilstraekkeligt omfang at redu-
cere eksponeringen overfor allergener fra hunde eller katte, f.eks. mennesker, der er athaengige af en forer-
hund, opfordrer vi den behandlende lzege til at ansgge om enkelttilskud. Det samme gar sig geeldende for
patienter, som allerede er i et behandlingsforlgb pa tidspunktet for denne afgerelse, og hvor laegen vurderer,
at der er klinisk relevant effekt af behandlingen.

Revurdering

Afgerelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgerelsestidspunktet. Hvis disse senere aen-
drer sig, kan vi pa ny revurdere tilskudsstatus for de pagaeldende laegemidler. Vi vil fglge forbruget og pri-
serne pa de omfattede laegemidler teet.

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

Information

Vi informerer om andringerne pa vores hjemmeside, og patienterne vil modtage information pa apoteket. Vi
er opmaerksomme pa, at mange patienter farst vil indlgse recept pa symptomatiske leegemidler op til pollen-
saesonen i 2027, eller efter denne er indtradt og hvor tilskudsaendringerne er tradt i kraft. Vi har veeret i dia-
log med bl.a. Danmarks Apotekerforening fgr denne afggrelse og vil genoptage dialogen op til ikrafttraedel-
sen med henblik pa, at informationen bedst muligt kan na de bergrte patienter. De alment praktiserende lze-
ger vil blive orienteret direkte, og sygehuslaegerne vil blive orienteret ad forskellige kanaler. Endvidere vil re-
levante videnskabelige selskaber, patientforeninger og andre interessenter blive orienteret.

Venlig hilsen

%@W

Jonas Flgche Vestergaard
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Sagsnr. 2023042655

Bilag A - Prisoversigt for laegemidler til behandling af allergi

For lzegemidler i ATC-grupperne R0O1A, RO6A, S01G og med udleveringsbestemmelserne B, HA og HA18 samt ATC-gruppen V01 er de anfgrte behandlings-
priser de gennemsnitlige laveste behandlingspriser per dagn over en periode pa 26 prisperioder (31. marts 2025 til 29. marts 2026). Priserne er beregnet

over 26 prisperio-der for at sikre, at saesonbetingede prisvariation er inkluderet. For gvrige laegemidler med udleveringsbestemmelse HF og som ikke har faste
priser, er de anfgrte behandlingspriser et vaegtet gennemsnit for perioden (april 2025 til marts 2026. Disse behandlingspriser er beregnet pa denne made for at

afspejle forskelle i salgsvolumen pa tveers af produktnavne og pakningsstarrelser.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per degn

ATC Udleverings- |Lagemiddelstof/ Anvendt dosis |Lagemiddel- Styrke(r) Gns. laveste |Gns. laveste Noter
bestemmelse |gruppe (daglig) ! form enhedspris |[behandlingspris
(kr.) (kr.)
RO1A Midler mod sygdomme i naesehulen
Enkeltstofspraeparater
Antihistaminer
R0O1AC02 [HF Levocabastin >2 ar 200 mikr |Naesespray, susp. 50 mikr 0,89 3,562
RO1AC03 |HF Azelastin 26 ar 0,28 |mg Neesespray, opl. 0,14 mg 1,67 3,34)2
Glukokortikoider
RO1ADO1 |HA18 Beclomethason =18 ar 400 mikr |Naesespray, susp. 50 mikr 0,49 3,89
RO1ADO5 |B Budesonid >6 ar 256 mikr |Naesespray, susp. 32 mikr 0,59 4,71
Budesonid >6 ar 256 mikr |Naesespray, susp. 64 mikr 0,71 2,84
HA18 Budesonid >6 ar 256 mikr |Naesespray, susp. 32 mikr 0,61 4,88
RO1ADO0O8 |B Fluticasonpropionat 4-11 ar 100 mikr |Naesespray, susp. 50 mikr 0,55 1,10
Fluticasonpropionat 212 ar 200 mikr |Naesespray, susp. 50 mikr 0,55 2,21
Fluticasonpropionat = 16 ar 0,4-0,8 Img Neesedraber, susp. 1 mg/ml 5,91 5,91 -11,81|3
HA18 Fluticasonpropionat 4-11 ar 100 mikr |Naesespray, susp. 50 mikr 1,22 2,44
Fluticasonpropionat 212 ar 200 mikr |Naesespray, susp. 50 mikr 1,22 4,88
RO1AD09 |B Mometason =3 ar 100 mikr |Naesespray, susp. 50 mikr 0,19 0,38
HA18 Mometason =3 ar 100 mikr |Naesespray, susp. 50 mikr 1,22 2,44
RO1AD11 |B Triamcinolon =2 ar 110 mikr |Naesespray, susp. 55 mikr 1,32 2,64
RO1AD12 |B Fluticasonfuroat =6 ar 55 mikr |Naesespray, susp. 27,5 mikr 0,65 1,31|Forskelligt
Fluticasonfuroat =6 ar 55 mikr [Naesespray, susp. 27,5 mikr 0,73 1,46|device
(Avamys)
Antikolinergikum
RO1AX03 |HA |Ipratropium 218 ar 84 - 252 Imikr INaesespray, opl. 21 mikr 0,47 1,88 - 5,64
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[[Kombinationspraeparater

[lAntihistamin + glukokortikoid

RO1AD58 |B Azelastin + fluticasonpropionat 584+200 |mikr [Neesespray, susp. 137+50 mikr 0,58 2,32
212 ar
RO1AD59 |B Mometason + olopatadin, 212 ar  |200+4800|mikr |Naesespray, susp 25+600 mikr 0,61 4,88
([Ro6A Antihistaminer til systemisk brug
RO6AA02 |HA18 Diphenhydramin 2-5 ar 21-35 mg Oral opl. 1,4| mg/ml 0,76 11,40 - 19,00)*
Diphenhydramin 6-15 ar 42 -70 22,80 - 38,004
Diphenhydramin = 16 ar 84 - 140 45,60 - 76,004
Diphenhydramin = 2-5 ar 21-35 mg Oral opl. 2,8| mg/mi 0,88 6,6 - 11,00]4
Diphenhydramin 6-15 ar 42 -70 13,20 - 22,00]4
Diphenhydramin = 16 ar 84 - 140 26,40 - 33,00(4
RO6AA04 |HA Clemastin 6-12 1 mg |Tabletter 1 mg 5,39 5,394
Clemastin 212 ar 2 mg 1 mg 5,39 10,77|4
RO6AD02 |B Promethazin 215 ar 50 - 200 [mg |Filmovertrukne tabl. 25 mg 0,84 1,68 - 6,72|4
ROGAEOQO5 |B Meclozin >12 ar 25-50 |mg Tabletter 25 mg 2,55 2,55-5,10(4
HA18 Meclozin >12 ar 25-50 |mg [Tabletter 25 mg 5,85 5,85- 11,704
RO6AEQ7 |HF Cetirizin 26 ar 10 mg Filmovertrukne tabl. 10 mg 1,68 1,682
Cetirizin 2-5 ar 2,5 mg Oral opl. 11 mg/ml 1,05 2,632
Cetirizin 6-11 ar 5 mg 1| mg/ml 1,05 5,252
Cetirizin 212 ar 10 mg 1 mg/ml 1,05 10,50|2
RO6AEQ9 |B Levocetirizin 26 ar 5 mg Filmovertrune tabl. 5 mg 1,22 1,221°
Levocetirizin 2-6 ar 2,5 mg Oral draber 5/ mg/ml 5,28 2,646
Levocetirizin 26 ar 5 mg 5/ mg/ml 5,28 5,28|°
RO6AX13 |HF Loratadin =26 ar (>30 kg 10 mg |Tabletter 10 mg 2,45 2,45(2
legemsveegt)
||R06AX18 HF Acrivastin >15 ar 8-24 |mg Kapsler 8 mg 2,65 2,65 -7,95|2
RO6AX22 |HF Ebastin 212 ar 10 mg |Filmovertrukne tabl. 10 mg 3,57 3,57|2
Ebastin 212 ar 20 mg Filmovertrukne tabl. 20 mg 6,08 6,08|2
RO6AX26 |B Fexofenadin >12 ar 180 |[mg |Filmovertrukne tabl. 180 mg 0,82 0,82
HF Fexofenadin >12 ar 120 mg Filmovertrukne tabl. 120 mg 4,61 4,612
ROB6AX27 |B Desloratadin 212 ar 5 mg Filmovertrukne tabl. 5 mg 1,03 1,03
Desloratadin 1-5 ar 1,25 mg Oral opl. 0,5 mg/mi 0,54 1,34
Desloratadin 6-11 ar 2,5 mg 0,5/ mg/ml 0,54 2,68
Desloratadin 212 ar 5 mg 0,5 mg/mi 0,54 5,36
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HA Desloratadin 1-5 ar 1,25 |mg Oral opl. 0,5/ mg/ml 1,07 2,68
Desloratadin 6-11 ar 2,5 mg 0,5 mg/mi 1,07 5,37
Desloratadin 212 ar 5 mg 0,5/ mg/ml 1,07 10,74
HF Desloratadin 212 ar 5 mg Filmovertrukne tabl. 5 mg 1,56 1,562
RO6AX28 |B Rupatadin >12 ar 10 mg |Tabletter 10 mg 17,78 17,78
Rupatadin 2-11 ar 25-5 |mg Oral opl. 1 mg/ml 0,70 1,75 - 3,5/
Rupatadin >12 ar 10 mg 1 mg/ml 0,70 7,00(7
RO6AX29 |B Bilastin 212 ar 20 mg Tabletter 20 mg 3,13 3,13
S01G @jenmidler mod allergi ®
S01GX01 |HF Natriumcromoglicat >7 ar 1dr. 4 gange Jjendraber, opl. 20 mg/mi 24,23 5,59 - 9,322
Holdbarhed:
30 dage
Natriumcromoglicat >7 ar 1-2dr. 2 gange |djendraber, opl. 40 mg/ml 41,01 4,92 - 16,40|2
(Lecrolyn sine) Holdbarhed:
30 dage
Natriumcromoglicat >7 ar 2 dr. 4 gange Jjendraber, opl., 20 mg/ml 6,49 25,962
enkelt dosis.
S01GX02 |HF Levocabastin >2 ar 1dr. 2 gange Jjendraber, susp. 0,5/ mg/ml 22,31 2,68 - 4,46(2
Holdbarhed:
28 dage
S01GX06 |B Emedastin 23 ar 1dr. 2 gange Jjendraber, opl. 0,5 mg/mi 28,81 3,46 -5,79]s
Holdbarhed:
28 dage
Emedastin 23 ar 1dr. 2 gange Jjendraber, opl., 0,5 mg/mi 5,54 11,08
enkelt dosis.
S01GX07 |HF Azelastin >4 ar 1dr. 2 gange Jjendraber, opl. 0,5/ mg/ml 18,46 2,22 - 3,69|2
Holdbarhed:
28 dage
S01GX08 |HF Ketotifen =3 ar 1dr. 2 gange Jjendraber, opl. 0,25 mg/mi 25,63 3,08 - 5,13|2
Holdbarhed:
28 dage
Ketotifen 23 ar 18,04 2,168
(zalerg) Holdbarhed: 3
maneder
Ketotifen =3 ar 1dr. 2 gange Jjendraber, opl., 0,25 mg/ml 5,78 11,56(2

enkelt dosis.

Holdbarhed: 3
maneder




HA Ketotifen =3 ar 1dr. 2 gange Jjendraber, opl., 0,25 mg/mi 15,32 1,84 - 3,06(9
(Ketazed) Holdbarhed: 3
maneder
S01GX09 |B Olopatadin =3 ar 1dr. 2 gange Jjendraber, opl. 1| mg/ml 15,33 1,84 - 3,07 |Holdbarhed:
28 dage
VO1A Allergenekstrakter
VO1AAO02 |B Alk (225) Phleum Pratense Initiering Inj., susp. 100.000| sq-u/ml 159,51 30,38 1; -
akning
beregnet til
initering
Vedligeholdelse |Inj., susp. 100.000| sg-u/ml 612,38 16,82 - 21,8711
Holdbarhed:
26 uger
VO1AAO05 |B ltulazax 218 ar 1 tablet Frys. sub. tablet 12| SQ-Bet 32,1 32,10
Alk (108) Bettula Verrucosa Initiering Inj., susp. 100.000| sq-u/ml 165,34 31,4910
Pakning
beregnet til
initering
Vedligeholdelse |Inj., susp. 100.000| sqg-u/ml 580,57 15,95 - 20,7311
Holdbarhed:
26 uger
VO1AAO03 |B Acarizax 212 ar 1 tablet Frys. sub. tablet 12|SQ-HDM 28,13 28,13
Aitmyte 212 ar Initiering 100+300 RI 21,56 21,56|Pakning
beregnet til
initering
Aitmyte 212 ar 1 tablet 300 RI 25,39 25,39
Alk (503) Dermatoph. Pteronys. Initiering Inj., susp. 100.000| sqg-u/ml 171,89 32,74|10
Pakning
beregnet til
initering
Vedligeholdelse |Inj., susp. 100.000| sqg-u/ml 543,08 14,92 - 19,3911
Holdbarhed:
26 uger
VO1AAO07 |B Alk (801) Bigift Initiering Inj., susp. 100.000| sqg-u/ml 195,31 37,20|'°
Vedligeholdelse |Inj., susp. 100.000| sq-u/ml 676,26 18,57 - 24,15|11
Holdbarhed:

26 uger




Alk (802) Hvepsegift Initiering Inj., susp. 100.000 sqg-u/ml 197,02 37,5310
Pakning

beregnet til
| initering
Vedligeholdelse |Inj., susp. 100.000 | sg-u/ml 679,99 18,68 - 24,2811
Holdbarhed:
26 uger

VO1AA11 |B Alk (555) Kattehar Initiering Inj., susp. 100.000 | sg-u/ml 184,18 35,08 ::? -
akning

beregnet til
initering

11
Holdbarhed:
Vedligeholdelse |Inj., susp. 100.000 | sg-u/ml 640,79 17,60 - 22,89|26 uger

10
Pakning
beregnet til
Alk (553) Hundehar Initiering Inj., susp. 100.000 | sg-u/ml 180,77 34,43linitering

11
Holdbarhed:

Vedligeholdelse |Inj., susp. 100.000 | sq-u/ml 627,14 17,23 - 22,4026 uger

Noter/forklaringer:

1 Dosering fra Produktresume. Vedligeholdelsesdosis.

2 |zegemidler under udleveringsbestemmelse HF har klausuleret tilskud og ingen fast pris. Data er indhentet fra Sundhedsdatastyrelsen pa varenummer-niveau, og vaegtede
gennemsnitspriser er beregnet ud fra manedsbaseret salg for at reflektere forskelle i salgsvolumen péa tvaers af maerker og pakningsterrelser.

3 Prisen er beregnet pa baggrund af de seneste 6 prisperioder fra 6. juli 2026 til 14. september 2026, da produktet farst blev markedsfert den 6. juli 2026

4 Sederende antihistamin.

5 Prisen er beregnet over de seneste 6 prisperioder fra 16. marts 2026 til 25. maj 2026, da priserne er faldet efter haringen i starten af 2026

6 Aktuelt ikke markedsfart. Prisen er seneste registrerede pris fra 2. maj 2022.

7 Aktuelt ikke markedsfart. Prisen er seneste registrerede pris fra 23. oktober 2017.

8 Den gennemsnitlige laveste behandlingspris pa gjenmidler i enkelt- eller flerdosisbeholdere er beregnet som den gennemsnitlige laveste pris per beholder og justeret for behold-
eren holdbarhed efter abning. For endosisbeholdere svarer én enhed til én anvendelse. Nar DDD svarer til anvendelse to gange dagligt, beregnes prisen derfor som laveste en-
hedspris * antal daglige anvendelser. Det antages, at en enkeltdosisbeholder indeholder én dosis (drypning af begge gjne). For flerdosisbeholdere anvendes den drabestarrelse, der
er angivet i produktresumeet. Hvis denne ikke fremgar, angives behandlingsprisen som et spaend, hvor én drabe antages at svare til et volumen mellem 0,03 og 0,05 ml.

9 Markedsfart per 31. marts 2025 enhedsprisen prisen er fra de senete 3 prisperioder (31. marts - 28 april 2025).

10 Behandlingen udfares i to faser: Opdoseringsfase (initiering) og vedligeholdelsesfase.
Prisen for initiering i oversigten er baseret pa et behandlingssaet dvs. til bade initial -og vedligeholdelse.
Pris for optitreringsfasen (udgangspunkt i Alk (225) Phleum Pratense).
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11

(159,51*20 ml) = 3190,20 kr. pr. pakning (behandlingssaet)/15 (antal injektioner alt svarende hele pakningen) = 212,68 kr pr. injektion

212,68 kr/7 dage (antal dage mellem hver injektion) = 30,38 kr pr. dag.

Pris for vedligeholdelsesfasen (udgangspunkt i Alk (225) Phleum Pratense).

Vedligeholdelsesdosis gives hver 6. uge +/- 2 uger i mindst 3 ar.

Et haetteglas har en holdbarhed pa 26 uger.

For omkostningerne ved injektion hver 4. uge: En dosis gives hver 28. dag. Derfor bruger vi prisen per ml delt med 28 for at finde behandlingsprisen:
612,38 pr. ml/28 dage = 21,87 kr pr. dag.

Et haetteglas har en holdbarhed pa 26 uger, hvilket betyder, at man skal have en injektion hver 5,2 uger (36,4 dage) for at bruge alle doserne i glasset uden spilddoser:
627,82 pr. ml/36,4 dage = 16,82 kr pr. dag.

Priser for tabletter, gjendraber og nsesesprays med udleveringsbestemmelse HF

Priser for leegemidler med udleveringsbestemmelserne B, HA eller HA18

Leegemidlet er konserveret.
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Leegemiddelstyrelsen

LAGEMIDDELSTYRELSEN Sagsnummer: 2023042655

DANISH MEDICINES AGENCY 22. september 2026

Liste over virksomheder, der modtager vores afgerelse om fremtidig tilskudsstatus
for la2gemidler til behandling af allergi:

- 2cared ApS

- 2care4 Generics ApS

- Abacus Medicine A/S

- ALK-Abello A/S

- ALK-Abellé Nordic A/S

- Almirall ApS

- Aristo Pharma GmbH

- Bayer AB

- Bluefish Pharmaceuticals AB
- CampusPharma AB

- Chanelle Medical Unlimited Company
- ChemVet Pharma ApS

- Cooper Consumer Health B.V.
- Ebb Medical AB

- Epione Medicine ApS

- EQL Pharma AB

- EuroPharma.DK ApS

- Evolan Pharma AB

- GlaxoSmithKline Pharma A/S
- Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
- Haleon Denmark ApS

- Horus Pharma Nordic AB, c/o Franska Handelskammaren
- Immedica Pharma AB

- Krka Sverige AB

- Laboratoires Thea S.A.S.

- McNeil Denmark ApS

- Medartuum AB

- Menarini International Operation Luxembourg S.A.
- Newbury Pharmaceuticals AB
- Nordic Prime ApS

- Northern Medical Group ApS
- NOUCOR HEALTH S.A.

- Novartis Healthcare A/S

- Organon Denmark ApS

- Orifarm A/S

- Orifarm Generics A/S

- Orifarm Healthcare A/S

- Orion Corporation

- Orion Pharma A/S

- Paranova Danmark ApS

- PharmaCoDane ApS

- Sandoz A/S



Leegemiddelstyrelsen

LAGEMIDDELSTYRELSEN Sagsnummer: 2023042655

DANISH MEDICINES AGENCY 22. september 2026

- Santen Oy

- Singad Pharma ApS

- STADA Nordic ApS

- STALLERGENES SA
- Teva Denmark A/S

- UCB Nordic A/S

- Viatris ApS

- Vitabalans Oy

- Zentiva Denmark ApS
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