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Medicintilskudsnævnets indstilling – Ryaltris  
 
Orion Pharma AB har den 30. juni 2022 ansøgt om generelt tilskud til Ryaltris.  
 
Lægemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansøgningen.  
 
Sagen blev behandlet på vores møde den 15. august 2022.   
 
Vi indstiller under henvisning til de kriterier, der gælder ved afgørelse af, om der skal ydes generelt tilskud til 
et lægemiddel, at lægemidlet: 
 

Ryaltris, 
næsespray suspension, med indehold af mometasonfuroat og olopatadin i styrkerne 25 µg og 600 µg 

(herefter Ryaltris) 
 
får generelt tilskud. 
 
Godkendt indikation og udleveringsgruppe  
Ryaltris er indiceret til behandling af moderate til svære nasale symptomer forbundet med allergisk rhinitis 
hos voksne og unge på 12 år og derover.1 
 
Ryaltris er placeret i udleveringsgruppe B.  
 
Anbefalet dosis og anvendelse 
Den anbefalede dosis er to pust i hvert næsebor to gange dagligt.1 
 
Allergisk rhinitis (høfeber) 
Allergisk rhinitis opfattes som en systemsygdom med øvre luftvejsinflammation forårsaget af specifikke aller-
gener, og kan være ledsaget af almensymptomer som træthed, slaphed og hovedpine. Tilstanden kan også 
forekomme samtidig med astma, eksem og kronisk sinuit. Der sondres mellem sæsonbetinget sygdom og 
helårs-rhinitis.2 
 
Anbefalet behandling 
Lægehåndbogen 
Det fremgår af Lægehåndbogen2, Allergisk rhinitis (høfeber), at forskellige medikamentelle behandlingsfor-
mer kan benyttes herunder, antihistaminer, steroider, natriumcromoglicat, adrenergika, antileukotriener og 
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specifik immunterapi. Førstevalgsbehandling er lokalbehandling med steroider, som giver bedst symptomlin-
dring (specielt mod næsetæthed). Herudover kan forebyggende behandling med antihistaminer peroralt eller 
lokalt anvendes, men der er ringe effekt mod næsetæthed.  
 
Sundhedsstyrelsen 
I den nationale kliniske retningslinje (NKR) fra Sundhedsstyrelsen (SST) for behandling af høfeber (allergisk 
rhinokonjunktivitis)3 (2018), er der en stærk anbefaling for at anvende nasalsteroid frem for peroral antihi-
stamin til behandling af patienter med persisterende allergisk rhinitis, eftersom nasalsteroid lindrer næse-
symptomerne bedre end peroral antihistamin. Ifølge SST er der store individuelle forskelle i patientpræferen-
cer. Hvis der er manglende effekt af en enkelt behandlingsform, kan det forsøges at kombinere flere behand-
lingsformer. 
 
Studier af Ryaltris  
GSP301-studie 3014 og GSP301-studie 3045  
To randomiserede, dobbeltblindede, placebokontrollerede fase III studier, der undersøgte effekten af Ryaltris 
sammenlignet med placebo og enkeltstofferne olopatadin og mometason hos patienter (≥12 år) med sæson-
betinget allergisk rhinitis i mindst to år og positiv priktest for et relevant allergen fra enten forårs- (studie 301) 
eller efterårssæsonen (studie 304) (samlet patientgruppe = 1180 for studie 301 og 1174 for studie 304). Be-
handlingsvarigheden var 14 dage.  
 
Studiet viste, at på gennemsnitlig 12-timers morgen og aften ”reflektiv total nasal symptom score” (rTNSS) 
bestående af summen af symptomerne nysen, næseflåd, nasal kløe og stoppet næse, var symptomerne 
signifikant reduceret ved behandling med Ryaltris sammenlignet med placebo. For behandling med Ryaltis i 
forhold til olopatadin i monoterapi sås mindre, men signifikante forskel i begge studier, hvilket i forhold til 
mometason i monoterapi kun var tilfældet i studie 304. 
 
GSP301-studie 3036 
Et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret fase III studie, der undersøgte langtidseffekt og sikker-
hed af Ryaltris sammenlignet med to placeboformuleringer hos patienter (≥12 år) med helårs allergisk rhinitis 
i mindst to år og positive priktest for et relevant allergen (samlet patientgruppe = 601). Behandlingsvarighe-
den var 52 uger.  
 
Det primære endepunkt var sikkerhed og her sås ingen klinisk meningsfulde forskelle mellem Ryaltris og 
placeboformuleringerne.  
 
For det sekundære endepunkt, ændring i rTNSS over tid, sås klinisk signifikant forbedring i rTNSS ved 
Ryaltris behandling sammenlignet med placebo over de første 6 ugers behandling. Effekten var vedvarede 
ved uge 30 og 52.  
 
GSP301-studie PoC7 
Et randomiseret, dobbeltblindet, double-dummy, parallelgruppe, proof-of-concept studie, der undersøgte 
effekten af Ryaltris en gang dagligt sammenlignet med Ryaltris to gange dagligt, Dymista/AzeFlu to gange 
dagligt, olopatadin i monoterapi to gange dagligt eller placebo hos voksne patienter (18-65 år) med sæson-
betinget allergisk rhinitis gennem mindst to år og med reaktion på bynke ved priktest (samlet patientgruppe = 
180, n=36 i alle grupper). Behandlingsvarigheden var 14 dage og iTNSS blev rapporteret ved besøg 3 (efter 
første dosis) og besøg 5 (dagen efter sidste dosis).  
 
Studiet viste en signifikant effekt af Ryaltris (både X 2 og X 1 dagligt) og Dymista/Azeflu sammenlignet med 
placebo vurderet ud fra gennemsnitlig instantaneous total nasal symptom score (iTNSS). Ved sammenlig-
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