Medicintilskudsnaevnet
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Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Sagsnr. 2025091466 (LMST)
Sagsnr. 2025094584 (MTN)
Den 6. november 2025
Medicintilskudsnavnets indstilling — Fluttasino
EQL Pharma har den 2. oktober 2025 ansagt om generelt klausuleret tilskud til Fluttasino, neesedraber,
suspension med indhold af fluticasonpropionat i styrken 1 mg/ml (400 pg) (herefter Fluttasino), til falgende

klausul:

“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
tilstraekkelig, og hvor regelmeessig behandling med naesedraber vurderes ngdvendig”.

Leegemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansggningen.
Sagen blev behandlet p& vores made den 20. oktober 2025.

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

Fluttasino
(naesedraber, suspension med indhold af fluticasonpropionat i styrken 1 mg/ml (400 ug))

ikke far generelt klausuleret tilskud.

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

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

Fluttasino bar ikke anvendes til behandling af neesepolypper hos bgrn under 16 ar pa grund af utilstraekkelig
dokumentation.*
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Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis er 1 beholder (400 ug) fordelt i neeseborene 1-2 gange daglig.t

Anbefalet behandling

Leegehandbogen

Af Laegehandbogens 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 naesen
med saltvand far brug af nasalsteroid og endeligt fremgar det, at behandlingen er sikker og har bedre effekt
end placebo pé reduktion af polypstarrelse og -udbredelse samt forbedring af neeseobstruktionen.

Effekt af neesedraber med fluticasonpropionat

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

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

Resultaterne fra studiet viste for alle interventioner en signifikant reduktion i starrelsen af naesepolypperne
med numerisk lidt stgrre effekter i gruppen, der fik neesedraber 400 ug to gange dagligt. Nasal volumen ggedes
lidt mere i gruppen, der fik neesedrdber 400 pg 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.

Priser og behandlingsalternativer
Behandlingsprisen for Fluttasino er 5,91 — 11,81 kr. per dag afheengigt af dosis (400 ug 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
naesespray med mometason, som har generelt tilskud, er 0,41 — 1,16 kr. per dag.

En detaljeret prisoversigt fremgar af Bilag A.

Begrundelse
Vi indstiller, at leegemidlet Fluttasino ikke far generelt klausuleret tilskud.

Ansgger har sggt om generelt klausuleret tilskud til “Til regelmaessig behandling af neesepolypper og
tilstadende symptomer pd nasal obstruktion, hvor behandling med almindelig naesespray ikke vurderes
tilstreekkelig 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 nzesedraber
vurderes ngdvendig”.
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Fluttasinos pris i forhold til leegemidlets behandlingsmaessig veerdi

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

Vi har lagt veegt pa, at der efter vores vurdering ikke er tilstreekkelig dokumentation for, at patienter med
naesepolypper og nasal obstruktion, hvor laegen vurderer, at almindelig neesespray ikke er tilstreekkelig effektiv
eller som tidligere har forsggt neesespray 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 naesedraber 400 pg to
gange dagligt, s&s en numerisk stgrre reduktion i stgrrelsen af naesepolypperne og at nasal volumen ggedes
lidt mere sammenlignet med de to andre grupper. Vi leegger dog veegt p&, at studiet® har et meget begraenset
deltagerantal, mangler blinding, anvender en kort behandlingsvarighed, og at det er tvivisomt, om de viste
forskelle mellem grupperne er klinisk relevante. Vi laegger desuden vaegt pa, at Laegehandbogen? ikke naevner
neesedraber, men skriver, at af hensyn til bivirkninger foretraekkes lokal steroidbehandling, samt at korrekt
sprayteknik er vigtig for optimal effekt af medicinen.

Endelig leegger vi vaegt pa, at behandlingsprisen for Fluttasino pa 5,91 — 11,81 kr. per dag sammenholdt med
behandlingsprisen for de billigste nsesespray 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 hg;j.

Vi har bemaerket, at det af produktresuméet! for Fluttasino fremgar, at bgrn og unge under 16 ar ikke bgr
anvende naesedraber pa grund af utilstreekkelig 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 vaere 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.

Med venlig hilsen

T A o~

Palle Mark Christensen
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Bilag A

Prisoversigt for Fluttasino
Priser per 15. september 2025
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Fluttasino, Indiceret til regelmeessig
naesedraber, behandling af neesepo-
suspension lypper og tilstesdende
(Fluticasonpropionat) symptomer pa nasal ob-
struktion. 400 pg
30 fordeles i 591.
RO1ADO08 | Bar ikke anvendes til - B 400 ug | enkeltdosis- | 177,20 | naeseborene '

. 11,81
behandling af naese- beholdere 1-2 gange
polypper hos bgrn un- daglig.
der 16 ar pa grund af
utilstreekkelig doku-
mentation.

Nasalsteroider godkendt til behandling af naesepolypper
Mometason, Symptomatlsk behand- 3% 140 0.41-
naesespray, ling af voksne og bgrn 86,55
. A doser 0,82
suspension (fx pa 3 ar og derover med
Aphiahsone) saesonbetinget 058-
rhinitis eller helarsrhini- 140 doser 40,60 . '
tis 1-2 pust i 1,16
Mometason, RO1ADO09 Generelt tilskud B 50 . hvert
. . pg/dosis naesebor en
naesespray, Indiceret til behand- ana dagliat
suspension ling af nasale polypper gang daglg 368-
(Nasonex) hos voksne patienter 60 doser 110,45 o
N o 7,36
pa 18 ar og derover.
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Fluticasonpropionat, Forebyggende lokal ste-
naesespray, roidbehandling af hgfe- 1-2 pusti
suspension ROLADOS ber og helarsrhinitis hos Generelt tilskud 50 _ 120 doser 56.80 hvert 0,95-
(Otrason) voksne og bgrn over 4 pg/dosis naesebor en 1,89
ar og til naesepolypper gang dagligt
hos voksne.
Budesonid, Behandling og forebyg- 2 pusti
naesespr_ay, gelse afotegn og symp- 120 doser 14935 hvert 4.98
suspension (fx tomer pa ssesonbetinget naesebor
Budesonid “Nordic og vedvarende allergisk 64 dagligt
prime”) rhinitis hos voksne og pg/dosis 2 pusti
barn over 6 ar. 3x120 hvert
R01ADO05 Generelt tilskud doser 468,55 naesebor 521
Behandling af tegn og dagligt
symptomer pa neese- 4 pusti
polypper hos voksne.
82 | 150 doser | 151,30 hvert 10,09
pg/dosis naesebor
dagligt
@vrige nasalsteroider
Fluticasonfuroat, Behandling af sympto-
naesespray, mer pa allergisk rhinitis
suspension til voksne, unge og barn 197.
(Fluticasonfuroat fra 6 &r og op. 76,20 '
p » . 2,54
Teva”) 1-2 pust i
RO1AD12 Generelt tilskud 27'5. 120 doser hvert
pg/dosis naesebor en
Fluticasonfuroat, gang dagligt
naesespray,
suspension 83,95 1,40
2,80
(Avamys)
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Triamcinolon,

Behandling af allergisk

naesespray, rhinitis, der enten er see- 1 pusti
suspension Ro1AD11 | SOnbetinget eller giver Generelt tilskud B 5 | 120 doser | 240,00 hvert 4,00
(Nasacort) symptomer hele aret pg/dosis naesebor en

hos voksne og bgrn i al- gang daglig

deren 2 ar og derover.
Budesonid, Forebyggende lokal ste- .

. . 1-2 pust i
naesespray, roidbehandling af hafe- Klausuleret hvert
suspen§|on (fx RO1ADO5 E)er hos voksne fra 18 tllskuq til HALS 32 - 120 doser 72,95 naesebor 2 2,43-
Benarhin) ar. Allergisk pg/dosis 4,86

e gange
rhinitis. -
dagligt
Fluticasonpropionat, Forebyggende lokal ste-
naesespray, roidbehandling af hgfe- Klausuleret 1-2 pust i
suspension ber og helarsrhinitis hos tilskud til 50 hvert 2,44-
RO1AD . N HA1 . 73,
(Otrason) 0 08 voksne. Kronisk rhinitis. 8 pg/dosis 60 doser 3,30 naesebor en 4,89
Hafeber. gang dagligt
Mometason, Symptomatisk behand-
naesespray, ling af voksne og barn
suspension pa 3 &r og Symptoma-
(Mommox) tisk behandling af Kl_a usuler_et 1-2 pust i
voksne med saesonbe- tilskud ti 50 hvert 2,44-
RO1ADQ9 | . . - Allergisk HA18 . 60 doser 73,30 '
tinget allergisk rhinitis, o pg/dosis naesebor en 4,89
. rhinitis. .
efter at seesonbetinget gang dagligt
allergisk rhinitis fgrst er
blevet diagnosticeret
hos leegen.
Beclometason- Forebyggende lokal ste- 2 pust i
dipropionat, roidbehandling af hgfe- Klausuleret o
naesespray, RO1ADO1 | Per. heldrsrhinitis hos tilskud HA18 50 200 doser | 111,00 | naesebor2 | 4,44
suspension voksne. Kronisk rhinitis. pg/dosis ' '
Hafeber gange
(Beconase) : dagligt
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! Indikation ifalge produktresumé.
2 Pris inklusiv recepturgebyr, som aktuelt udger 10 kr.

% Dosis ifglge produktresumé.
4 Forbrugsdata for Nasonex, naesespray, suspension i pakningsstarrelsen 60 doser viser, at salget af leegemidlet i 2024 er 0,0, hvilket betyder, at "veerdien er sa lille, at den ikke kan vises

efter afrunding”. Medstat.dk. Sundhedsdatastyrelsen.
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