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Fluttasino far ikke generelt klausuleret tilskud

Afgarelse
Fluttasino naesedraber far ikke generelt klausuleret tilskud.

Sagsfremstilling

I har den 2. oktober 2025 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Fluttasino,
naesedraber, suspension med indhold af fluticasonpropionat i styrken 1 mg/ml (400
pa) (herefter Fluttasino) til falgende klausul:

“Til regelmaessig behandling af naesepolypper og tilstadende symptomer pa nasal
obstruktion, hvor behandling med almindelig neesespray ikke vurderes tilstraekkelig
effektiv”

eller alternativt til:

“Til behandling af patienter med nasal polyposis og betydelig obstruktion, hvor
naesespray ikke har veeret tilstreekkelig, og hvor regelmeessig behandling med
neesedraber vurderes ngdvendig’.

Markedsfgring og udlevering
Fluttasino fik markedsfgringstilladelse 16. april 2025 og er placeret i
udleveringsgruppe B.

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

Fluttasino bar ikke anvendes til behandling af naesepolypper hos barn under 16 ar
pa grund af utilstraekkelig dokumentation.!

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

Anbefalet behandling

Laegehandbogen

Af Leegehandbogens afsnit om Naesepolypper? fra 2025 fremgar, at medicinsk
behandling omfatter saltvandsskylning og nasalsteroid. Af hensyn til bivirkninger
foretreekkes lokal steroidbehandling, korrekt sprayteknik er vigtig for optimal effekt
af medicinen. Det fremgar endvidere, at det anbefales, at skylle neesen med
saltvand far brug af nasalsteroid og endeligt fremgar det, at behandlingen er sikker
og har bedre effekt end placebo pa reduktion af polypstarrelse og -udbredelse
samt forbedring af naeseobstruktionen.
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Effekt af neesedrdber med fluticasonpropionat

I henviser til to randomiserede studier34, hvor neesedraber med fluticasonpropionat
sammenlignes med placebo, som viser, at naesedraber med fluticasonpropionat
reducerer symptomer pa og gener forarsaget af nasal obstruktion.

| henviser herudover til et mindre randomiseret studie af Demirel et al.> fra 2008,
som direkte sammenligner effekten af neesedraber med fluticasonpropionat 400 pg
anvendt én eller to gange dagligt og neesespray med fluticasonpropionat 100 g
anvendt to gange dagligt i 12 uger hos 34 patienter i alderen 16 ar eller zldre
diagnosticeret med bilaterale naesepolypper. Studiet beskrives som veaerende
dobbeltblindet, men der er ikke anvendt double-dummy behandlinger. Patienterne
fik hver fierde uge malt nasal volumen og nasal polyp score (stgrrelse af
naesepolypper) og patienternes kliniske symptomscorer blev vurderet én gang om
ugen.

Resultaterne fra studiet viste for alle interventioner en signifikant reduktion i
stgrrelsen af naesepolypperne med numerisk lidt starre effekter i gruppen, der fik
naesedraber 400 pg to gange dagligt. Nasal volumen ggedes lidt mere i gruppen,
der fik naesedréaber 400 g to gange dagligt sammenlignet med de to andre
grupper. Patienternes symptomer forbedredes betydeligt og nogenlunde
sammenligneligt i alle grupper. Forfatterne angiver ikke, hvorvidt resultaterne er
kliniske relevante.®

Pris
Behandlingsprisen for Fluttasino er 5,91 — 11,81 kr. per dag afhaengigt af dosis
(400 pg 1-2 gange dagligt).

Der er aktuelt ikke markedsfgrt naesedraber med fluticasonpropionat i Danmark.

Pa det danske marked findes flere naesespray med indhold af steroid (budesonid®,
fluticasonpropionat’” og mometason®), der er godkendt til behandling af
naesepolypper hos voksne. Behandlingsprisen for de billigste neesespray med
mometason, som har generelt tilskud, er 0,41 — 1,16 kr. per dag.?

Sagsforlgb
| har den 2. oktober 2025 sggt om generelt klausuleret tilskud til Fluttasino til

falgende klausul:

“Til regelmaessig behandling af naesepolypper og tilstsdende symptomer p& nasal
obstruktion, hvor behandling med almindelig naesespray ikke vurderes tilstraekkelig
effektiv”

eller alternativt til:
“Til behandling af patienter med nasal polyposis og betydelig obstruktion, hvor
naesespray ikke har veeret tilstraekkelig, og hvor regelmaessig behandling med

naesedréber vurderes ngdvendig’.

Jeres ansggning blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet den 20. oktober 2025,
hvor naevnet anbefalede, at Fluttasino ikke far generelt klausuleret tilskud.

2 Priser for neesespray med mometason per 15. september 2025. Tilgeengelig fra: erhverv.medicinpri-
ser.dk
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| sin indstilling af 6. november 2025 udtaler naevnet:

"Vi begrunder vores indstilling med, at prisen for Fluttasino ikke star i et rimeligt
forhold til den behandlingsmeessige vaerdi for patienter omfattet af de klausuler,
som ansgger sgger om generelt klausuleret tilskud til.

Vi har lagt vaegt pa, at der efter vores vurdering ikke er tilstraekkelig dokumentation
for, at patienter med naesepolypper og nasal obstruktion, hvor leegen vurderer, at
almindelig naesespray ikke er tilstraekkelig effektiv eller som tidligere har forsggt
naesespray med fluticasonpropionat med utilstraekkelig effekt, vil have en klinisk
relevant effekt af behandling med naesedraber med fluticasonpropionat. Vi har
noteret os, at resultaterne fra det randomiserede studie af Demirel et al.® viste, at
der for gruppen i behandling med naesedrdber 400 pg to gange dagligt, sas en
numerisk starre reduktion i stagrrelsen af naesepolypperne og at nasal volumen
@gedes lidt mere sammenlignet med de to andre grupper. Vi laegger dog vaegt pa,
at studiet® har et meget begreenset deltagerantal, mangler blinding, anvender en
kort behandlingsvarighed, og at det er tvivisomt, om de viste forskelle mellem
grupperne er klinisk relevante. Vi leegger desuden veegt pa, at Leegehandbogen?
ikke naevner naesedrdber, men skriver, at af hensyn til bivirkninger foretraekkes
lokal steroidbehandling, samt at korrekt sprayteknik er vigtig for optimal effekt af
medicinen.

Endelig leegger vi veegt pa, at behandlingsprisen for Fluttasino pa 5,91 — 11,81 kr.
per dag sammenholdt med behandlingsprisen for de billigste naesespray med
mometason, der koster 0,41-1,16 kr. per dag, som er godkendt til behandling af
nasale polypper hos voksne patienter, og som har generelt tilskud, er ganske hgij.

Vi har bemeerket, at det af produktresuméet? for Fluttasino fremgar, at barn og
unge under 16 ar ikke bgr anvende naesedraber pa grund af utilstraekkelig
dokumentation og at flere naesespray med indhold af steroid er godkendt til
behandling af neesepolypper og nasal obstruktion hos voksne pa 18 ar og derover,
hvilket betyder, at der kan veere en mindre gruppe af patienter, som kan have
behov for behandling med Fluttasino. Vi anbefaler, at Leegemiddelstyrelsen
bevilger tidsbegraenset enkelttilskud til disse patienter, indtil de er fyldt 18 ar.

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

Vi sendte neevnets indstilling i hgring hos jer den 7. november 2025.

Vi modtog jeres hgringssvar den 24. november 2025, hvor | skriver, at | accepterer
naevnets indstilling.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens® § 1, stk. 2, at
Leegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
laegemiddel, laegger vaegt 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 behandlingsmeessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

b Bekendtgarelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma- .
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Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold gar sig geeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et leegemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet kraever seerlig undersggelse og
diagnosticering,

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

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

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at lseegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter
Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfaeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar lazgemidlet skal anvendes som ferstevalg,

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

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet pa grund af en seerlig lazegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

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

Vi har ved vores vurdering lagt vaegt pa Medicintilskudsnaevnets indstilling af den
6. november 2025.

Vi finder, at Fluttasino ikke opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud til
patienter omfattet af de klausuler, som | sgger om generelt klausuleret tilskud til:

“Til regelmaessig behandling af naesepolypper og tilstadende symptomer pa nasal
obstruktion, hvor behandling med almindelig naesespray ikke vurderes tilstraekkelig
effektiv” eller alternativt til: “Til behandling af patienter med nasal polyposis og
betydelig obstruktion, hvor naesespray ikke har veeret tilstreekkelig, og hvor
regelmaessig behandling med naesedraber vurderes nagdvendig”.

Vi vurderer, at prisen for Fluttasino ikke star i et rimeligt forhold til leegemidlets
behandlingsmaessige vaerdi, og at Fluttasino saledes ikke opfylder kriterierne for
generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsense® § 1, stk. 2, nr. 2, sammenholdt
med stk. 4, for patienter omfattet af de ansggte klausuler.

Vi laegger vaegt p4, at Medicintilskudsnaevnets har vurderet, at der er utilstreekkelig
dokumentation for, at patienter med naesepolypper og nasal obstruktion, hvor
lzegen vurderer, at almindelig naesespray ikke er tilstraekkelig effektiv eller som
tidligere har forsggt naesespray med fluticasonpropionat med utilstreekkelig effekt,
vil have en Klinisk relevant effekt af behandling med naesedraber med
fluticasonpropionat. Vi noterer os i lighed med neevnet, at resultaterne fra det
randomiserede studie af Demirel et al.® viste, at der for gruppen i behandling med
naesedraber 400 pg to gange dagligt, sds en numerisk starre reduktion i stgrrelsen
af naesepolypperne og at nasal volumen ggedes lidt mere sammenlignet med de to
andre grupper. Vi leegger dog veegt pa, at studiet® har et meget begraenset
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deltagerantal, mangler blinding, anvender en kort behandlingsvarighed, og at det
er tvivisomt, om de viste forskelle mellem grupperne er klinisk relevante. Vi laegger
desuden veegt pd, at Leegehandbogen? ikke neevner naesedraber, men skriver, at
af hensyn til bivirkninger foretraekkes lokal steroidbehandling, samt at korrekt
sprayteknik er vigtig for optimal effekt af medicinen.

Vi leegger i lighed med Medicintilskudsnaevnet veegt pa, at behandlingsprisen for
Fluttasino pa 5,91 — 11,81 kr. per dag er hgj sammenholdt med behandlingsprisen
for de billigste naesespray med mometason, der koster 0,41-1,16 kr. per dag, som
er godkendt til behandling af nasale polypper hos voksne patienter, og som har
generelt tilskud.

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

Enkelttilskud til unge fra 16 ar med naesepolypper

Fluttasino er ifglge produktresuméet! godkendt til behandling af neesepolypper hos
patienter fra 16 ar, mens de forskellige naesespray med steroid® 728 fgrst er
godkendt fra 18 ar. Ved markedsfaring af Fluttasino vil vi falge
Medicintilskudsnaevnets anbefaling og bevilge enkelttilskud til Fluttasino til
behandling af naesepolypper og nasal obstruktion hos unge, indtil de er fyldt 18 ar.

Retsregler
Afgarelsen er truffet med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens? § 1, stk. 2,
nr. 2, sammenholdt med stk. 4.

Revurdering

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

Fluttasino vil blive omfattet af den igangveerende revurdering af tilskudsstatus for
lzzegemidler til behandling af allergi, nar laeegemidlet bliver markedsfart.

Klagevejledning

| kan klage over denne afggrelse hos Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
Slotsholmsgade 10-12, 1216 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige
skan.

Med venlig hilsen

//l/l M 7 A—J/’ﬂ(q

Iben Lund Thonesen
Teamleder

4 Bekendtggrelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2025/618
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