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Kaere Jonas

Blot en enkelt bemaerkning herfra.

Priserne er i gjeblikket nedadgdende, sa vi haber i inddrager de sidste nye priser i den endelige vurdering.

God weekend.

Venlig hilsen / Kind regards

2care4

woaw recheal paarkiegs
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Julie Brandhgj Nielsen

Country Manager Denmark

jbn@2cared.dk
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Partshgring over forslag om indstilling til Leegemiddelstyrelsen

Revurdering af tilskudsstatus for laegemidler mod allergi

Vi erigang med at revurdere tilskudsstatus for laegemidler, der er godkendt til behandling af
allergi og godkendt til markedsfgring i Danmark. Leegemiddelstyrelsen har via meddelelser pa

styrelsens hjemmeside orienteret om revurderingen.a

Vi har den 12. januar 2026 fzaerdiggjort et forslag til fremtidig tilskudsstatus for tabletter med
levocetirizin. Forslaget fremgar nedenfor.

Jeres virksomhed har et leegemiddel, som er omfattet af vores forslag. Dette er
RO6AEQ9 Cereza filmovertrukne tabletter
Vi skal opfordre jer til at ggre jer bekendt med vores forslag og de heri angivne referencer.

Hvis | har bemaerkninger, bedes | sende dem til os, sa vi har dem senest den 2 6.januar 2026.
Bemaerkningerne bedes sendes til medicint ilskud@dkma.dk samt sagsbehandler Jonas

Flgche Vestergaard jnfv@dkma.dk .

Vi ggr opmaerksom pa, at jeres hgringssvar i overensstemmelse med Leegemiddelstyrelsens vejledning af
10. juni 2025 nr. 9522 vil blive offentliggjort pa styrelsens hjemmeside.

Jeres hgringssvar vil indga i det videre arbejde med indstillingen. Nar vi er faerdige med
indstillingen, bliver den sendt til Leegemiddelstyrelsen og offentliggjort pa Laegemiddel-
styrelsens hjemmeside.

Med venlig hilsen

Jonas Flgche Vestergaard

Medicintilskudsnaevnets sekretariat

T +45 44 88 96 96
medicintilskud@dkma.dk

ahttps//laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2023/revurdering- af-tilskudsstatus - for-medicin - mod- allergi-
starter -i -sommeren- 2023/
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Revurdering af tilskudsstatus for laegemidler til behandling af allergi - fremtidig tilskudsstatus for tablet-
ter med indhold af levocetirizin

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

Den 27. august 2025 afgav vi vores fgrste forslag til indstilling om fremtidig tilskudsstatus, hvori vi anbefa-
lede Laegemiddelstyrelsen, at tabletter med indhold af levocetirizin bevarer generelt tilskud.

Behandlingsprisen er steget siden, og vi har derfor vurderet den fremtidige tilskudsstatus for laegemidlet pa
ny.

Indstilling

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, der gaelder ved afggrelse af, om der skal ydes generelt tilskud til
et leegemiddel, at tabletter med indhold af levocetirizin sendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke gene-
relt tilskud.

Sagsfremstilling

Sagsforlgb

| vores fgrste forslag til indstilling om fremtidig tilskudsstatus anbefalede vi Leegemiddelstyrelsen, at tabletter
med indhold af levocetirizin bevarer generelt tilskud. Den gennemsnitlige behandlingspris var pa det tids-
punkt 1,01 kr. per dag.

Vi anbefalede endvidere, at non -sederende antihistaminer med fexofenadin 180 mg, desloratadin og cetiri-
zin bevarer generelt eller generelt klausuleret tilskud. Behandlingsprisen for disse var pa det tidspunkt 0,97 -
1,69 kr. per dag.

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

Vi har den 15. december 2025 igen drgftet tilskudsstatus for laegemidler til behandling af allergi. | den forbin-
delse konstaterede vi, at den gennemsnitlige behandlingsprisa for tabletter med indhold af levocetirizin er
steget til 3,72 kr. per dagb.

a Behandlingspriserne per dggn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser for tilskudsberettigede
leegemidler tilskudspriser

over 6 prisperioder og beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens vejledning af 10. juni 2025 nr.
9522 for vurdering og

sammenligning af leegemidler ved revurdering af lzegemidlers tilskudsstatus.

b Anvendt prisperiode fra 27/10/25- 05/01/26.
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Behandlingsvejledningermv.
Der henvises til afsnittet Orale antihistaminerunder afsnittet Del 1 - Laegemidler til symptomatisk behandling
af allergii vores 1. forslag til indstilling om fremtidig tilskudsstatus for laegemidler til behandling af allergic.

De nzvnte 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 prgve flere forskellige antihistaminer for at finde den mest passende behandling
1,2,3,4.

Behandlingspriser
Den gennemsnitlige behandlingsprisa for tabletter med indhold af levocetirizin er 3,72 kr. per dag.

Behandlingspriserne for de non -sederende antihistaminer fexofenadin 180 mgog desloratadin er 0,74 kr. -
0,77 kr. per dagb. Da c etirizin ikke har en fast pris, har vi ikke opdaterede priser for dette antihistamin. Be-
handlingsprisen for cetirizin var ved hgringstidspunktet 1,69 kr. per dag.

Begrundelse

Vi vurderer, at prisen for tabletter med indhold af levocetirizin ikke star i et rimeligt forhold til den behand-
lingsmaessige veerdi, nar dette laegemiddel stilles over for de non-sederende antihistaminer fexofenadin 180
mg, desloratadin og cetirizin, som vi vurderer er relevante behandlingsalternativer, og som vi anbefaler be-
varer generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Vi laegger ved 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 antihistami-
ner kan betragtes som ligevaerdige. | vores vurdering af tilskudsstatus lsegger vi derfor afggrende vaegt p3,
at behandlingsprisen pa 3,72 kr. per dag er hgjere end de aktuelle behandlingspriser pa 0, 74 kr. - 0,77 kr.
per dag for de non-sederende antihistaminer med fexofenadin 180 mg og desloratadin og den daglige be-
handlingspris pa 1,69 kr. for cetirizin, som vi anbefaler bevarer generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, til behandling af hvilke disse lsegemidler
opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen er som ovenfor anfgrt.

Med venlig hilsen

Palle Mark Christensen

c Tilgaengelig fra https//laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/revurdering/status/~/me-
dia/AADD9171DFDB45EOAA2F37D23C5A304E.ashx
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Thanks in advance
CUSTOMER_NAME



Hering: Fremtidig tilskudsstatus for naesespray med Klinik for Allergisygdomme
olopatadin + mometason, levocabastin og azelastin

Hgringssvar 16.3.2026

Til Leegemiddelstyrelsen

Medicintilskudsnaevnet har 5.3.2026 i en hgringsskrivelse anbefalet en sendring i tilskudsreglerne i forhold
de tilskudsregler, der blev foreslaet 27.8.2025 vedr. leegemidler til behandling af allergi.

Vi har 12.3.2026 i Gentoftenet drgftet de anbefalede aendringer, som er baseret pa pris og effekt, men hvor
vi mener, at ogsa praeparaternes bivirkninger bgr inddrages.

Gentoftenet er en ERFA-gruppe for speciallaeger, der behandler allergiske sygdomme. Stort set alle
sjeellandske praktiserende lungemedicinske specialleeger med dette behandlingsomrade og hospitalsansatte
specialleeger pa de allergologiske afd. deltager. Herudover deltager enkelte paediatriske speciallaeger og
enkelte lungemedicinske speciallaeger uden for Sjelland med samme arbejdsomrade.

Reelt er der ganske rigtigt sket et betydeligt prisfald for produkter med azelastin + fluticasonpropionat, som
g@r dem billigere end produkter med olopatadin + mometason i tilsvarende anbefalede doser. Klinisk
erfaring tyder pa, at de har nogenlunde samme effekt pa den allergiske hgfeber, men azelastin +
fluticasonpropionat har vaesentlig flere bivirkninger primaert i form af darlig smag og lugt. Bivirkninger, som
fgr olopatadin + mometason kom pa markedet som et alternativ gjorde, at mange opgav behandlingen eller
skiftede tilbage til praeparater med nasalsteroid alene, som hjalp dem darligere.

Oplysninger om bivirkninger i www.pro.medicin.dk, understgtter vores kliniske erfaringer. Det fremgar, at
>10% rapporterer epistaxis og 1-10% har savel 'smagsforstyrrelser’, "hovedpine’ og ‘eendret lugtesans’ ved
brug af azelastin + fluticasonpropionat, mens der ikke for olopatadin + mometason er bivirkninger, der
forekommer hos > 10%. For sidstnzevnte figurerer i intervallet 1-10% kun ‘smagsforstyrrelser’, ‘epistaxis’ og
‘nasal irritation (skorpedannelse)’, men ikke "hovedpine’ eller ‘endret lugtesans’.

Pa den baggrund foreslar vi, at den 27.8.2025 anbefalede tilskudsklausul for olopatadin + mometason
omformuleres til:

"Patienter med allergisk rhinitis, der har forsggt behandling med nasalsteroid i monoterapi med
utilstraekkelig effekt, og hvor billigere kombinationspraeparater ikke tolereres”

Mens den anbefalede tilskudsklausul for azelastin + fluticasonpropionat opretholdes.

Med venlig hilsen

Holger Mosbech

Koordinator for Gentoftenet
Speciallegekonsulent, dr.med.
Klinik for Allergisygdomme

Afd. for Allergi- og Hudsygdomme
Gentofte Hospital

https://pro.medicin.dk/Medicin/Praeparater/7046 (opslag 13.3.2026)

https://pro.medicin.dk/Medicin/Praeparater/10220 (opslag 13.3.2026)

PS. Der ma veere en skrivefejl i ledsageskrivelsen 6.3.2026:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2026/hoering-fremtidig-tilskudsstatus-for-naesespray-
med-olopatadin-mometason,-levocabastin-og-azelastin/

'Siden naevnets fgrste forslag til fremtidig tilskudsstatHgring: Fremtidig tilskudsstatus for naesespray
med us af 27. august 2025, er behandlingsprisen for kombinationsnaesespray med azelastin +
fluticasonproolopatadin + mometason, levocabastin og azelastinpionat faldet og er nu dyrere end

kombinationsnaesespray med olopatadin + mometason’ 11
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Horingssvar til Medicintilskudsnaevnets indstilling i
"Revurdering af tilskudsstatus for olopatadin + mometason til
behandling af allergisk rhinitis"

Indledning

Tak for muligheden for at afgive hgringssvar vedrarende forslaget om at aendre tilskudsstatus for
Ryaltris (olopatadin + mometason) fra generelt tilskud til ikke-generelt tilskud. Orion Pharma
tilrader, at olopatadin + mometason i kombination bevarer en tilskudsstatus, der sikrer fortsat
adgang til behandlingen for de patienter, der ikke tolererer eller har god effekt af azelastin +
flutikason.

Adgangen til mere end blot én variant af en fast kombination af aktive stoffer muligger et
alternativ i klinisk praksis og en behandlingsmulighed for patienter med utilstraekkelig effekt, darlig
compliance eller manglende tolerabilitet.

Orion Pharma foreslar, at olopatadin + mometason tildeles generel klausuleret tilskud med en
klausul, der angiver, at en azelastin + fluticason-variant skal vaere afpragvet farst, og at tilskud gives
til patienter, som ikke tolererer eller ikke opnar tilstraekkelig effekt af azelastin + fluticason. Dette
muligggar et alternativ ved utilstraekkelig effekt eller manglende tolerabilitet og giver den
behandlende laege mulighed for at vaelge den faste kombination, der bedst imgdekommer
patientens sygdomsbillede, praeferencer og behov.

Argumenterne for dette forslag listes i understdende punkter 1-5.

1. Allergic Rhinitis and Its Impact on Asthma (ARIA)-EAACI Guidelines—2024-2025
anbefalinger af de to typer af kombinationsnaesespray: azelastin + flutikason og
olopatadin + mometason

ARIA-EAACI Guidelines—2024-2025 betinget anbefalet azelastin + flutikason hos voksne
fremfor olopatadin + mometason. Det understreges dog samtidigt, at smagsgener
(bitterhed) kan begrunde valg af olopatadin + mometason. | bgrne- og ungdomsgruppen
foreslas begge kombinationer.

Lignende frekvenser af bivirkninger blev observeret med azelastin + fluticason og
olopatadin + mometason.’

Orion Pharma A/S

Drestads Boulevard 73
2300 Kabenhavn S

Telefon: 8614 0000
apdk@oriongharma com

www.orionpharma.dk 1/ 5



ARIA anbefaler ogsa, at kombinationen af intranasalt antihistamin og intranasal
kortikosteroid (INAH + INCS) overordnet bar foretraekkes frem for INCS eller INAH som
monoterapi ved moderat til svaer allergisk rhinitis, pa grund af hurtigere effekt samt hgjere
patienttilfredshed og compliance.

Pa baggrund af ovenstaende kan det veere betydningsfuldt at ggre mere end et
behandlingsalternativ med kombinationen INAH + INCS tilgaengeligt, som et alternativ ved
terapisvigt og/eller for at opna @get patienttilfredshed og forbedret compliance.

Klinisk perspektiv

| en publiceret real-world-undersggelse blev der rapporteret en forbedret smagsprofil med
olopatadin + mometason sammenlignet med azelastin + fluticason. Dette faldt sammen
med en hgjere patientrapporteret tilfredshed inden for flere sensoriske domaener, hvilket
kan veere relevant for patienter, der er falsomme over for sensoriske egenskaber ved
behandling af allergisk rhinitis."

Fifer etal., 2023 (Patient Preference and Adherence, observationsstudie real-world, n=426)
angiver fglgende:

Patienttilfredshed i real-world: Det australske observationsstudie (n=426) fandt signifikant
hgjere samlet behandlingstilfredshed (TSI), samt hgjere tilfredshed pé 7 af 11 sensoriske
domaener med olopatadin + mometason sammenlignet med azelastin + flutikason
(p<0,001).2

De sensoriske egenskaber (smag, eftersmag, dryp, lugt, irritation) var vaesentlige arsager til
tilfredshed og praeference.?

Implikation: Hos patienter med sensorisk intolerance for azelastin + flutikason eller
utilstraekkelig praktisk anvendelighed, er olopatadin + mometason et klinisk relevant
alternativ med dokumenterede fordele for tolerabilitet og brug.?

. Sundhedsgkonomiske konsekvenser

Den samlede evidens dokumenterer, at de sensoriske egenskaber ved behandling af
allergisk rhinitis kan pavirke patienters praeferencer samt compliance af ordineret
behandling. Behandlinger, der opfattes som sensorisk mere tilfredsstillende, er desuden
forbundet med en gget sandsynlighed for vedvarende anvendelse.
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Patienter, der oplever vasentlige sensoriske gener ved korrekt og kontinuerlig
administration af azelastin + fluticason, eller som aktuelt er velbehandlede med olopatadin
+ mometason, risikerer at std uden et hensigtsmaessigt behandlingsalternativ, safremt
adgangen til denne behandling begraenses. En sddan begraensning kan medfgre reduceret
compliance og dermed forringet symptomkontrol.

En ubehandlet patient med allergisk rhinitis pavirkes betydeligt i sin livskvalitet, arbejds- og
skolepraestation samt sociale aktiviteter. Den utilstraekkelige symptomkontrol kan medfare”:

- flere kontakter med sundhedsvaesenet?
« nedsat praestationsevne og @get sygefraveer®

ARIA-EAACI Guidelines—2024-2025 angiver desuden, at kombinationsbehandling med
intranasalt antihistamin og intranasal kortikosteroid (INAH + INCS) i de fleste lande er
dyrere end monoterapi, men ikke desto mindre med stor sandsynlighed er
omkostningseffektiv i forhold til etablerede betalingsvillighedstaersklerne (50.000 USD per
QALY eller et lands BNP per capita per QALY)."

. Patientperspektiv

ARIA fremhaever, at behandlingsvalg ber veere patientcentreret og tage hensyn til
patienternes praeferencer, tolerabilitet og livskvalitet.!

Et bortfald af tilskud til olopatadin + mometason vil gge egenbetalingen markant for en
patientgruppe med hgj allergisk rhinitis sygdomsbyrde, hvis de gnsker at fortssette med
behandlingen pa grund af gener ved azelastin + flutikason.

Et bortfald af tilskud til olopatadin + mometason vil ogsa fere til, at vi som virksomhed ma
overveje helt at fjerne produktet fra markedet ud fra et forretningsperspektiv. Dermed vil
der ikke veere et alternativ for INAH + INCS-behandling for den patientgruppe, som ikke
tolererer azelastin + flutikason varianterne.

. /Endringer i prismarkedet

Efter lanceringen af generika varianter af azelastin + flutikason er prisniveauet faldet
betydeligt for kombinationen.
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Da olopatadin+ mometason kom p& markedet i Danmark var kombinatione det prisbillige
alternativ, men det har nu andret sig.

Orion Pharma er ikke producenten af olopatadin + mometason i kombination, men
forhandleren p& det nordiske marked, og det giver begraensninger for, hvor meget vi kan
reducere prisen.

Vi har dog besluttet at imgdekomme det aendrede marked, og justerer derfor olopatadin +
mometason AUP pris til et niveau der fremover vil ligge omkring 11 % lavere.

Dette gennemfgres ved en takstaendringen i kvartal 2. 2026.

Sammenfatning

Orion Pharma tilrder at tilskudsstatus for olopatadin + mometason i kombination sendres fil
generelt klausuleret tilskud med en klausul, der udlgser tilskud, hvis azelastin + flutikason er
afprgvet farst, men med darlig tolerabilitet eller effekt.

Dette gar vi pa baggrund af at:

o ARIA-EAACI Guidelines—2024-2025 anbefaler kombinationsbehandling som farstevalg ved
moderat til svaer allergisk rhinitis, og der bar veere mere end et behandlingsalternativ.

s ARIA-EAACI Guidelines—2024-2025 anbefaler olopatadin + mometason som alternativ til
azelastin + flutikason ved gener med bitter smag.

« Der er en betydelig gruppe patienter i behandling med azelastin + flutikason, som oplever
gener med bitter smag.

« Etbortfald af tilskud til olopatadin + mometason vil ogsa fare til, at vi som virksomhed ma
overveje helt at fjerne produktet fra markedet ud fra et forretningsperspektiv.

e Prisen pa olopatadin + mometason i kombination sankes nu til et ca. 11 % lavere niveau.

Referencer
1. Sousa_Pinto B. Bouquet J. Vieira RJ. et al. Allergic Rhinitis and Its Impact on Asthma (ARIA)-
EAACI Guidelines—2024-2025 Revision: Part —Guidelines on Intranasal Treatments
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Azelastine Hydrochloride/Fluticasone Propionate for Allergic Rhinitis in Australia — An
Observational Real-World Clinical Study Patient Preference and Adherence 2023:17 141-151

3. Cardell LO, Olsson P, Andersson M. et al. TOTALL: high cost of allergic rhinitis — a national
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2016,26:15082.

Akronymer

AR Allergic rhinitis.
ARIA Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma.
INAH Intranasal H1-antihistamines.

INAH +INCS Fixed combinations of intranasal H1-antihistamines and intranasal
corticosteroids

INCS Intranasal corticosteroids.

TSI Behandlingstilfredshed, et mal, der anvendes til at indfange patientens subjektive
oplevelse af en behandling.

Jesp,e" vis@Pedersen,
Head of Region Scandinavia

Li Lind

ors Skoog,

Marketing Director
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