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Hering

Revurdering af tilskudsstatus for lzegemidler til behandling af allergi - fremtidig tilskudsstatus for
kombinationsnasespray med indhold af mometason + olopatadin samt nasespray med indhold af
levocabastin og azelastin.

Laegemiddelstyrelsen har anmodet Medicintilskudsnaevnet om at revurdere tilskudsstatus for laegemidler til
behandling af allergi.

Den 27. august 2025 afgav vi vores farste forslag til indstilling om fremtidig tilskudsstatus, hvori vi anbefa-
lede Laegemiddelstyrelsen, at begge markedsfarte kombinationsnaesespray med antihistamin + steroid aen-
drer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud, og at begge markedsfgrte intranasale
antihistaminer bevarer generelt klausuleret tilskud med aendret tilskudsklausul.

Behandlingsprisen for kombinationsnaesespray med antihistamin + steroid har aendret sig. Vi har derfor vur-
deret fremtidig tilskudsstatus for kombinationsnaesespray med olopatadin + mometason samt naesespray

med levocabastin eller azelastin pa ny.

Indstilling
Vi indstiller fglgende til Leegemiddelstyrelsen:

1.
Naesespray med kombination af lzegemiddelstofferne

RO1AD59 Olopatadin + mometason

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

2.
Naesespray med indhold af leegemiddelstofferne

RO1ACO02 Levocabastin
RO1ACO03 Azelastin

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt klausuleret tilskud, men gendrer tilskudsklausul fra:

"Allergisk rhinitis”.

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

Sagsfremstilling

Sagsforlgb

| vores fgrste forslag til indstilling om fremtidig tilskudsstatus anbefalede vi Leegemiddelstyrelsen, at kombi-
nationsnaesespray med indhold af azelastin + fluticasonpropionat samt olopatadin + mometason aendrer til-
skudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud til:

“Patienter med allergisk rhinitis, der har forsggt behandling med nasalsteroid i monoterapi med utilstraekkelig
effekt’.

Behandlingsprisen for disse var pa det tidspunkt 4,16 kr. - 5,27 kr. per dag.?2

Vi anbefalede endvidere, at naesespray med indhold af levocabastin eller azelastin bevarer generelt klausu-
leret tilskud, men aendrer tilskudsklausul til:

"I tilleeg til nasalsteroid til patienter med allergisk rhinitis, der har forsggt behandling med nasalsteroid i mo-
noterapi med utilstraekkelig effekt og til patienter, hvor behandling med nasalsteroid ikke tolereres”.

Behandlingsprisen for disse var pa det tidspunkt 3,24 kr. - 3,28 kr. per dag.?

Vores forslag il indstilling blev sendt i partshgring hos de bergrte virksomheder den 27. august 2025 med
hgringsfrist den 21. november 2025.

Vi har den 24. februar 2026 igen draftet tilskudsstatus for leegemidler til behandling af allergi. | den forbin-
delse konstaterede vi, at behandlingsprisen for kombinationsnaesespray med azelastin + fluticasonpropionat
siden hgringstidspunktet er faldet til 2,89 kr. per dag, mens prisen for kombinationsnaesespray med olopata-
din + mometason er 4,99 kr. per dag. Behandlingsprisen for naesespray med azelastin eller levocabastin er
3,30 - 3,48 kr. per dag og pa niveau med behandlingspriserne ved hgringstidspunktet.

Behandlingsvejledninger mv.
Der henvises til afsnittet Naesemidler under afsnittet Del 1 - Laegemidler til symptomatisk behandling af al-
lergi i vores 1. forslag til indstilling om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler til behandling af allergi.?

| de neevnte anbefalinger fremhaever Sundhedsstyrelsen nasalsteroid som fgrstevalg til behandling af aller-
gisk rhinitis, bade hos barn og voksne, fordi det modsat antihistaminer reducerer slimhindehaevelse og der-
med symptomer som taet naese og tryk i hovedet (1,2,3).

Ved utilstraekkelig effekt af én behandling kan man ifglge anbefalingerne kombinere flere praeparater. Her
naevnes kombinationsnaesespray med bade nasalsteroid og antihistamin som et muligt valg, og fordelene
omfatter hurtigere indseaettende virkning end nasalsteroid alene.

@ For kombinationsnaesespray med steroid og antihistamin samt mometason er de anfgrte behandlingspriser de gennemsnitlige laveste
behandlingspriser per dagn over en periode pa 26 prisperioder (10. juni 2024 til 26. maj 2025). For naesespray med levocabastin hen-
holdsvis azelastin med udleveringsbestemmelse HF er de anfarte behandlingspriser et veegtet gennemsnit for perioden juni 2024 til maj
2025.

® Tilgaengelig fra: https:/laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/revurdering/status/~/me-
dia/AADD9171DFDB45E0AA2F37D23C5A304E . .ashx



https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/revurdering/status/%7E/media/AADD9171DFDB45E0AA2F37D23C5A304E.ashx
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/revurdering/status/%7E/media/AADD9171DFDB45E0AA2F37D23C5A304E.ashx
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Behandlingspriser
De gennemsnitlige behandlingspriser for kombinationsnaesespray med antihistamin + steroid samt naese-
spray med antihistaminer fremgar af Tabel 1.

Tabel 1: Gennemsnitlige behandlingspriser for kombinationsnasespray med
antihistamin + steroid samt nasespray med antihistamin.
Laegemiddel Behandlingspris 2025* Behandlingspris ved
(Godkendt fra alder) (kr.) kombination med mo-
metason (0,40 kr. per dag)
Azelastin + fluticasonpropionat (12 ar) | 2,89 -

Olopatadin + mometason 4,99 -
(12 ar)

Azelastin (6 ar) 3,48 3,88
Levocabastin (2 ar) 3,30 3,70

*For kombinationsnaesespray med steroid og antihistamin samt mometason er de anfarte behandlingspriser
de gennemshnitlige laveste behandlingspriser per degn over en periode pa 26 prisperioder (6. januar 2025 -
22. december 2025). For naesespray med azelastin eller levocabastin med udleveringsbestemmelse HF
er de anfagrte behandlingspriser et veegtet gennemsnit for perioden 1. januar 2025 - 31. december 2025.

Begrundelse

Ad 1 - Kombinationsnaesespray med olopatadin + mometason

Vi vurderer, at prisen for denne naesespray ikke star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi.
Dette geelder, nar vi stiller denne kombinationsnaesespray over for kombinationsnaesespray med azelastin +
fluticasonpropionat, som vi anbefaler bevarer generelt klausuleret tilskud.

Vi laegger ved denne vurdering vaegt pa, at der ikke foreligger anbefalinger eller behandlingsvejledninger,
der skelner mellem de enkelte nasalsteroider henholdsvis intranasale antihistaminer. Vi vurderer derfor, at
alle nasalsteroider med lav systemisk biotilgeengelighed kan betragtes som ligeveerdige, ligesom vi vurderer,
at alle intranasale antihistaminer kan betragtes som ligevaerdige. | vores vurdering af tilskudsstatus lsegger vi
derfor afggrende vaegt pa behandlingspriserne.

Vi leegger veegt pa, at behandlingsprisen pa 4,99 kr. per dag er hgjere end behandlingsprisen pa 2,89 kr. per
dag for kombinationsnaesespray med azelastin + fluticasonpropionat, som vi vurderer er det relevante be-
handlingsalternativ. Vi vurderer derfor, at prisen for kombinationsnaesespray med olopatadin + mometason
ikke star i rimeligt til dets behandlingsmaessige veerdi.

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, til behandling af hvilke denne naesespray
opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud. Begrundelsen er som ovenfor anfart.

P& denne baggrund anbefaler vi, at naesespray med indhold af olopatadin + mometason fremover ikke har
generelt tilskud.

Ad 2 - Intranasal antihistamin med levocabastin og azelastin

Vi vurderer, at disse naesespray har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation,
men at prisen udelukkende star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi, nar de anvendes til
patienter med allergisk rhinitis, hvor behandling med nasalsteroid ikke tolereres.

Vi laegger ved denne vurdering vaegt pa, at disse naesespray er godkendt til behandling af allergisk rhinitis.
Vi laegger derudover vaegt pa, at nasalsteroider ifglge Sundhedsstyrelsen er helt central i behandlingen af
bade lettere, moderate og svaere symptomer ved allergisk rhinitis. Vi vurderer imidlertid, at der kan veere pa-
tienter med allergisk rhinitis, som ikke tolererer behandling med nasalsteroid. For disse patienter vurderer vi,



Medicintilskudsnaevnet

at intranasal antihistamin, med en anden virkningsmekanisme end nasalsteroid, kan veere et rationelt be-
handlingsalternativ. Vi lazegger afslutningsvis vaegt pa behandlingspriserne pa 3,30 kr. - 3,48 kr. per dag.

For patienter med persisterende allergisk rhinitis med behov for at kombinere flere behandlingsformer ved
manglende effekt af en enkel behandlingsform, kan en kombination af nasalsteroid og antihistamin ifglge
Sundhedsstyrelsen forsagges ved allergisk rhinoconjuncitivitis, hvorved effekten seetter hurtigere ind. For
disse patienter vurderer vi, at det rationelle behandlingsvalg er kombinationsnaesespray med azelastin + fluti-
casonpropionat, da behandlingsprisen pa 2,89 kr. per dag er lavere end behandlingsprisen pa 3,70 - 3,88 kr.
per dag for azelastin eller levocabastin i kombination med mometason som separate laegemidler.

Vi vurderer, at der ikke er forhold, der ggr sig geeldende for disse laegemidler, som betyder, at laegemidlerne
ikke kan fa generelt klausuleret tilskud.

P& denne baggrund anbefaler vi, at naesespray med indhold af levocabastin eller azelastin fremover har ge-
nerelt klausuleret tilskud til patienter med allergisk rhinitis, hvor behandling med nasalsteroid ikke tolereres.

Med venlig hilsen

Joll # v~

Palle Mark Christensen
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