Medicintilskudsnaevnet

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Sagsnr. 2025100198 (LMST)
Sagsnr. 2025100199 (MTN)
Den 12. december 2025

Medicintilskudsnaevnets indstilling — EURneffy

ALK-Abello har den 30. september 2025 ansggt om generelt tilskud til EURnNeffy, naesespray, oplgsning i
enkeltdosisbeholder med indhold af adrenalin i styrken 2 mg.

Leegemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansggningen.
Sagen blev behandlet pa vores mgde den 17. november 2025, hvor ALK-Abello havde foretraede.

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, der geelder ved afggrelse af, om der skal ydes generelt tilskud til
et leegemiddel, at leegemidlet:

EURnNeffy,
naesespray, i enkeltdosisbeholder med indhold af adrenalin i styrken 2 mg
(herefter EURNeffy)

far generelt tilskud.

Markedsfgring og udlevering
EURneffy fik markedsfagringstilladelse den 22. august 2024 og er placeret i udleveringsgruppe B.

Godkendt indikation

EURneffy er indiceret til akut behandling af allergiske reaktioner (anafylaksi) som fglge af insektstik eller -bid,
fodevarer, leegemidler og andre allergener, samt idiopatisk eller traeningsinduceret anafylaksi. Behandlingen
er indiceret til voksne og barn med en legemsveegt pa 230 kg.!

Anbefalet anvendelse
Den anbefalede startdosis af EURneffy er en enkelt dosis (2 mg), som bgr administreres ved det fagrste tegn
pa en sveer allergisk reaktion af type I.

Hvis der ikke ses klinisk bedring efter cirka 10 minutter, eller hvis der opstar forveerring eller symptomerne
gentager sig efter den initiale behandling, bgr der gives endnu en dosis i samme naesebor samtidig med akut
lzegehjeelp. Der ma hgjst gives to doser (4 mg), medmindre laegen har givet instruktion om at give yderligere
doser. Det anbefales, at patienten altid har to naesespray pa sig med henblik pa at behandle akut allergi.

Leegen bar gennemga indlaegssedlen og brugsanvisningen for naesesprayen sammen med patienten. Hver
naesespray indeholder kun én dosis, og kan derfor ikke testes ved at spraye pa forhand.
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Det anbefales ogsa at seette patientens naermeste pargrende (for eksempel foraeldre, omsorgsgivere og
leerere) ind i, hvordan dette laeegemiddel anvendes korrekt, hvis der er behov for hjeelp i en akut situation.

Patienter med forkglelse eller stoppet naese kan anvende laegemidlet selv ved disse tilstande, men den
farmakokinetiske profil kan vaere anderledes.!

Generelt om anafylaksi

Anafylaksi er en akut opstaet, potentielt livstruende og generaliseret hypersensitivitetstilstand med luftvejs-

Ivejrtreekningsproblemer og/eller blodtryksfald. Anafylaksi mistaenkes, nar der i lgbet af kort tid - sekunder til
minutter, sjeeldent op til fa timer - opstar progredierende symptomer fra hud og/eller slimhinder, samt symp-
tomer fra luftveje og/eller kredslgb og/eller mavetarmkanal.

De hyppigste arsager til anafylaksi er ifglge Dansk Selskab for Allergologi fadevarer, leegemidler og insekt-
gift. Anafylaksi kan desuden i sjeeldne tilfaelde opsta i forbindelse med vaccination, immunterapi, smakirurgi-
ske indgreb eller procedurer med lokalanzestesi.23+4

Forekomst

Anafylaksi er ifalge PatienthAndbogen® og Sundhedsstyrelsen® en sjaelden tilstand med cirka 150 anfald per
ar. Af Committee for Medicinal Products for Human Use’s (CHMP) Assessment Report” for EURneffy
fremgar, at incidensen af anafylaksi forarsaget af enhver arsag i Europa er fundet til 1,5 — 7,9 per 100.000
person-aré, hvilket svarer til 90 — 474 tilfaelde? om aret i Danmark.

Anbefalet behandling

Arbejdsgruppe under Dansk Selskab for Allergoloqgi

En arbejdsgruppe under Dansk Selskab for Allergologi har opdateret behandlingsvejledningen Anafylaksi
hos bgrn og voksne?i september 2025. Adrenalin naesespray er ikke omfattet af behandlingsvejledningen,
da lseegemidlet ikke er markedsfart i Danmark. Arbejdsgruppen skriver, at alle symptomer ved anafylaksi
responderer p& adrenalin intramuskulaert, som er den primaere og vigtigste behandling.

Adrenalin gives intramuskuleert gennem autoinjektor. Ved utilstraekkelig effekt af farste dosis gives
intravengst vaeske og adrenalin intramuskulzert gentages.

Patienter, der har oplevet anafylaksi og som har risiko for fornyet anafylaksi (ved reaktion pa insektstik,
fadevarer eller ukendt allergen) oplaeres i brug af adrenalin autoinjektor. Beslutningen om antal
adrenalinpenne patienten skal have med sig baseres pa en klinisk vurdering.

Effekt af adrenalin neesespray

Godkendelsesstudier

EMA skriver i Medicine Overview?® for EURneffy, at det af etiske og praktiske arsager ikke var muligt at
gennemfgre studier af leegemidlets virkning hos personer med en alvorlig allergisk reaktion. Af CHMPs
Assessment Report’ for EURneffy fremgar, at studierne, som godkendelsen af EURneffy er baseret p3,
bestar af kliniske farmakologi studier med barn med type I-allergi (EPI 10-studiet’-7:1%) og voksne, herunder
raske voksne (EPI 15-studiet!7 11), voksne med type I-allergi (EPI 17-studiet’"1?) og voksne med
seesonbetinget allergisk rhinitis (EPI 16-%7 og EPI 18-studierne!”:13). De pivotale data, der understatter
EURneffys indikation omfatter data fra 4 fase I-studier (EPI 10-, 15-, 16- og 17-studierne), som
sammenligner farmakokinetiske og farmakodynamiske parametre for EURneffy med forskellige
intramuskuleere adrenalininjektioner, herunder blandt andet EpiPen. Behandlingerne blev givet én eller to
gange. Effekt- og sikkerhedsdata fra de kliniske godkendelsesstudier er baseret pa validerede
farmakodynamiske surrogatendepunkter (blodtryk og plus).

2 Ved estimering er anvendt et befolkningsantal i Danmark pa 6,0 millioner. Befolkningstal fra Danmarks statistik. Besggt 7. november
2025. Tilgeengelig fra: https://www.dst.dk/da/Statistik/emner/borgere/befolkning/befolkningstal.
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Samlet konkluderer CHMP péa baggrund af resultaterne for blodtryk og puls fra godkendelsesstudierne, at
effekten af adrenalin naesespray er sammenlignelig med adrenalin injektioner og adrenalin autoinjektor. Hos
voksne med rhinitis, herunder blandt andet patienter med tilstoppet naese, blev adrenalin administreret
intranasalt desuden absorberet hurtigere end hos raske voksne. Ydermere skriver CHMP, at farmakokinetik
data fra godkendelsesstudierne viser, at den farmakokinetiske profil for adrenalin neesespray er
sammenlignelig med profilen for intramuskulaer adrenalin, herunder EpiPen.”

Sikkerhed

De mest almindelige bivirkninger observeret i de kliniske studier er indberettet efter to doser (4 mg) af
adrenalin neesespray og omfatter halsirritation (18,8%), hovedpine (17,6%), nasalt ubehag (12,9%) og uro
(10,6%). Ingen af de observerede bivirkninger i de kliniske studier var alvorlige. De hyppigste bivirkninger
observeret hos bgrn og unge >30 kg efter en dosis (2 mg) i EPI 10-studiet var ubehag i naesen og intranasal
pareestesi® (25,0%), nysen (18,8%), treethed, uro, paraestesi, rhinalgi, rhinorré (12,5%), samt epistaxis, gget
tareflad, orofaryngeale smerter og faryngeal paraestesi (6,3%).1

Priser og behandlingsalternativer
Prisen for en pakning af EURneffy med 2 doser, justeret for laegemidlets holdbarhed pa 30 maneder, er 2,39
kr. per dage.

Pa det danske marked findes adrenalin autoinjektorer (EpiPen4 og Jext!5)d med samme godkendte
indikation som EURneffy. Ifglge leegemidlernes produktresumé#14 bgr patienter altid baere to autoinjektorer

pa sig.

Prisen for Jext 1 - 2 doser, justeret for leegemidlets holdbarhed p& 24 méaneder, er 0,59 - 1,18 kr. per dag for
pakninger med en autoinjektor. Prisen for EpiPene 1-2 doser, justeret for leegemidlernes holdbarhed pa 18 -
24 maneder, er henholdsvis 1,06 - 1,51 kr. per dag (1 dosis) og 2,12 — 3,02 kr. per dag (2 doser) for
pakninger med en autoinjektor, samt 1,80 kr. per dag for en pakning med 2 autoinjektorer.©

De daglige behandlingspriser for EURneffy og adrenalin autoinjektorer er beregnet ud fra en antagelse om,
at leegemidlerne ikke vil blive anvendt inden udlgbsdatoen. | prisberegningerne anvendes lszegemidlernes
fulde holdbarhed og holdbarheden er séledes ikke justeret i forhold til transporttid og opbevaringstid pa lager
hos grossist eller pa apoteket med mere.

En detaljeret prisoversigt fremgar af Bilag A.

Begrundelse
Vi indstiller, at leegemidlet EURneffy far generelt tilskud.

Vi vurderer, at EURneffy har en sikker og veerdifuld effekt pa en velafgreenset indikation, og at den behand-
lingsmeessige veerdi for EURnNeffy star i rimeligt forhold til prisen.

I vores vurdering leegger vi veegt pa, at EURneffy er godkendt til akut behandling af anafylaktiske reaktioner
udlgst af insektstik eller -bid, fadevarer, laegemidler og andre allergener, samt ved idiopatisk eller fysisk
anstrengelsesudlgst anafylaksi hos voksne og bgrn med en kropsvaegt pa 230 kg.*

b Intranasal paraestesi omfatter en prikkende, stikkende eller snurrende fornemmelse i naesen.

¢ Priserne for adrenalin er justeret for den holdbarhed, der fremgar af lsegemidlernes produktresumé, da laegemidlernes holdbarhed vari-
erer samtidig med at laeegemidlerne fungerer som akutmedicin og i langt de fleste tilfaelde vil udlgbe, inden lsegemidlerne tages i brug.

4 EpiPen og Jext er ikke i samme substitutionsgruppe.

e Der findes i takstperioden med start den 27. oktober 2025 flere parallelimporterede leegemidler (EpiPen) pa det danske marked med en
holdbarhed pa 18 — 24 méneder.
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| vores vurdering af, at den behandlingsmaessige veerdi star i rimeligt forhold til prisen, laegger vi veegt pa, at
EURnNeffy og adrenalin autoinjektorer er godkendt til behandling af den samme patientgruppe, samt at
CHMP har vurderet, at de farmakokinetiske og farmakodynamiske effekter af adrenalin naesespray og
adrenalin autoinjektorer er sammenlignelige.”

Vi vurderer, at det relevante sammenligningsgrundlag i relation til prisen pd EURneffy er det holdbarhedsju-
sterede prisspaend for to pakninger adrenalin autoinjektorer med en dosis i hver pakning p& 1,18 - 3,02 kr.
per dag, hvortil der i dag ydes generelt tilskud. Vi laegger i vores vurdering vaegt pa, at det i produktresume-
erne for adrenalin naesespray! og adrenalin autoinjektorer'415> anbefales, at patienten altid har to doser pa
sig med henblik pa at behandle akut allergi, samt at arbejdsgruppen under Dansk Selskab for Allergologi2
skriver, at beslutningen om antallet af adrenalinpenne, patienten skal have med sig baseres péa en klinisk
vurdering. Med henvisning til at den holdbarhedsjusterede pris for EURneffy pa 2,39 kr. ligger inden for det
ovennavnte holdbarhedsjusterede prisspaend for adrenalin autoinjektorer samt, at vi vurderer, at EURneffy
udger et relevant nalefrit behandlingsalternativ til adrenalin autoinjektor, finder vi, at prisen for EURneffy star
i et rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi.

| de tilfeelde, hvor patienten ikke har behov for eller ansker et nalefrit alternativ vurderer vi, at to pakninger
med en adrenalin autoinjektor (Jext) til 1,18 kr. per dag vil veere en mere rationel behandling. | de tilfeelde,
hvor lzegen vurderer, at patienten ikke har behov for eller gnsker et nalefrit alternativ, samt kan have en do-
sis med sig, vurderer vi, at adrenalin autoinjektor (Jext) med en behandlingspris pa 0,59 kr. per dag vil veere
en mere rationel behandling.

Vi vurderer, at der ikke er forhold, der gar sig geeldende for EURneffy, som betyder, at leegemidlet ikke kan
fa generelt tilskud.

Med venlig hilsen

T A

Palle Mark Christensen
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Bilag A

Prisoversigt for EURneffy
Priser per 27. oktober 2025
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EURneffy, Akut behandling af
naesespray, allergiske reaktioner
oplgsning i (anafylaksi) som
enkeltdosisbeholder folge af insektstik
(adrenalin) eller -bid, fadevarer,
leegemidler og an- 2
CO01CA24 | dre allergener, samt enkeltdosi 2 Voksne og bgrn 230kg 2,39
idiopatisk eller trae- i B 2mg s- 30 mdneder 1 — 2 doser per anfald 2.181,95 (1 pakke)
ningsinduceret ana- beholdere
fylaksi. Behandlin-
gen er indiceret til
voksne og bgrn
med en legemsvaegt
pa = 30 kg.
Adrenalinpenne (autoinjektor)
Jext?, Akut behandling af
injektionsveaeske, alvorlige allergiske 0,59-1,18
oplgsning i fyldt pen reaktioner 1 stk. 24 maneder 429,15 (1 - 2 pakker)
(anafylaksi) overfor
EpiPené, f.eks. insektstik eller 1,06 -1,51
injektionsvaeske, -bid, fﬂQevarer eller Generelt 18-24 Voksne oq barn >30Kg (1 pakke)
oplgsning CO1CA24 Eﬁg??;(ljlleerrgg?wer, tilskud B 300 ug 1 stk. maneder? 1 — 2 doser per anfald 775,00 212 -3.02
samt idiopatisk (2 pakker)
EpiPen [Abacus]?, induceret anafylaksi
injektionsvaeske, og anafylaksi o 1,80
: rj) losning induceret af kraftig 2 stk. 24 maneder 1.315,50 (1 pakke)

fysisk anstrengelse.

1 Ampuller og injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprajte med adrenalin er ikke inkluderet i prisoversigten, da leegemidlerne ikke er beregnet til selvadministration.
2 Indikation ifglge produktresumé.

3 Holdbarhed ifglge produktresumé.
4 Pris inklusiv recepturgebyr, som aktuelt udger 10 kr.
5Doser ifglge produktresumé. Ifglge produktresumé og behandlingsvejledninger kan én ekstra dosis gives, hvis der ikke ses klinisk bedring
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6 Pris per dosis er korrigeret i forhold til l,egemidlets holdbarhed som angivet i laegemidlets produktresumé.

"Ifglge Sundhedsstyrelsens artikel Anafylaksi i almen praksis fra 2021 anbefales patienter primeert at beere to autoinjektorer med adrenalin, nar de er pa rejser eller opholder sig, hvor der er stor afstand til
akutberedskab. Besggt 3. november 2025. Tilgeengelig fra: https://www.sst.dk/da/udgivelser/2021/Rationel-Farmakoterapi-1-2021/Anafylaksi-i-almen-praksis

8 Jext og EpiPen kan ikke substitueres.

9Bade Viatis og Abacus angiver i produktresuméerne en holdbarhed pa 24 méneder, Paranova angiver 20 méneder, mens 2care4 og Orifarm angiver 18 maneder.
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