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Dagsorden for mgdet:

Punkt 1 — Generelt

1. Godkendelse af referat fra made nr. 573.
2. Meddelelser fra formanden.
3. Meddelelser fra sekretariatet.

Punkt 2 — Ansggninger om generelt tilskud

1. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Fluttasino, naesedraber, suspension med ind-

hold af fluticasonpropionat i styrken 1 mg/ml (400 pg) til felgende klausul:
"Til voksne med kronisk rhinosinuitis med nasalpolypose, hvor sygdommen er
utilstraekkeligt kontrolleret trods saltvandsskylning og nasalt kortikosteroid pa sprayform i
maksimal dosis, og hvor behandling med nasalt kortikosteroid pé drabeform gives som
tilleeg, iveerksat af eller efter henvisning til are-naese-hals-specialleege”.

- Habilitet

- Vurdering af ansagning om generelt tilskud

2. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Sublivac Birk, mundhuledraber, oplgsning med

indhold af birkepollen i styrken 40.000 AUN/ml til falgende klausul:
"Voksne patienter med dokumenteret birkepollenallergi samt moderat til sveer allergisk
rhinitis eller rhinokonjunktivitis, som ikke opnar tilstreekkelig sygdomskontrol ved
allergensanering og optimal symptomatisk behandling med nasalsteroider, systemiske
antihistaminer og eventuelt gjendraber i minimum én saeson med overbevisende
adhaerence, eller hvor behandlingen medfarer uacceptable bivirkninger”.

- Habilitet

- Vurdering af ansagning om generelt klausuleret tilskud

3. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Sublivac Traeer, mundhuledraber, oplgsning
med indhold af birke-, elle- og hasselpollen i styrken 40.000 AUN/ml til felgende klausul:
"Voksne patienter med dokumenteret traepollenallergi (birk, el, hassel) med moderat til sveer
allergisk rhinitis og/eller konjunktivitis, der ikke opnar tilstreekkelig sygdomskontrol med opti-
mal symptomatisk behandling med antihistaminer og nasalsteroid, eller hvor denne behand-
ling medfarer uacceptable bivirkninger, og som er staerkt motiverede og med forventelig god
compliance”.

- Habilitet.
- Vurdering af ansggning om generelt klausuleret tilskud.

Punkt 3 — Revurdering af l&egemidlers tilskudsstatus

1. Revurdering af tilskudsstatus for Ryeqo, filmovertrukne tabletter med indhold af relugolix,
estradiol og norethisteron i styrken 40+1+0,5 mg.
- Habilitet
- Draftelse af fremtidig tilskudsstatus for Ryeqo efter eendret udleveringsbestemmelse

2. Revurdering af tilskudsklausul for GLP-1-analoger
- Habilitet
- Droftelse af forslag til indstilling for fremtidig tilskudsklausul for GLP-1-analoger

3. Revurdering af tilskudsstatus for memantin.
- Habilitet
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- Droftelse af fremtidig tilskudsstatus for memantin

Punkt 4 — Individuelle tilskudsansaggninger

Punkt 5 — Eventuelt

Meddelelser og beslutninger truffet pa modet:

Ad 1 — Generelt

Godkendelse af referat af megde nr. 573.

Referatet blev godkendt.

Meddelelser fra formanden

Ingen nye meddelelser.

Meddelelser fra sekretariatet

Leegemiddelstyrelsen meddelte

- at styrelsen tirsdag den 22. september 2026 traeffer afggrelse i revurdering af tilskuds-
status for lzegemidler til allergi. Sublinquale allergene immunterapier mod greespollenal-
lergi, Aitgrys og Grazax, er undtaget fra denne afggrelse. Laegemiddelstyrelsen vil for
disse to lzegemidler forelaegge nogle yderligere spgrgsmal for naevnet til mgdet i okto-
ber.

Ad 2 — Ansggning om generelt tilskud

1.

Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Fluttasino, neesedraber, suspension med ind-
hold af fluticasonpropionat i styrken 1 mg/ml (400 ug)

Habilitet. Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres habilitetserklae-
ringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive Laegemid-
delstyrelsen i denne sag.

Vurdering af ansggning: Neevnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at Fluttasino ikke far ge-
nerelt klausuleret tilskud.

Naevnet har i denne vurdering lagt vaegt pa falgende:

Naevnet begrunder sin indstilling med, at prisen for Fluttasino ikke star i et rimeligt forhold til
den behandlingsmeaessige vaerdi for patienter omfattet af den ansggte klausul, og at der er
risiko for anvendelse af Fluttasino til patienter uden for den ansggte tilskudsklausul.

Fluttasinos pris i forhold til l.egemidlets behandlingsmaessig veerdi

| sin vurdering har naevnet lagt vaegt pa, at der ikke er tilstraekkelig dokumentation for, at
tillaeg af naesedraber med indhold af fluticasonpropionat til patienter med kronisk rhinosinui-
tis med nasalpolypose, som allerede er i behandling med saltvandsskylning og steroid nee-
sespray i maksimal dosis med utilstreekkelig effekt, vil medfgre bedre effekt - eller udsaette
behovet for endoskopisk bihulekirurgi.

Ansgger henviser til resultaterne fra et randomiseret dobbelt-blindet studie af Aukema et al.,
der viste, at der for gruppen pa venteliste til sinuskirurgi efter 12 ugers behandling med fluti-
casonpropionat naesedraber var en signifikant reduktion i behovet for operation sammenlig-
net med placebo, idet 13 ud af 27 patienter i interventionsgruppen undgik kirurgi
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sammenlignet med 6 ud af 27 i placebogruppen. Naevnet finder ikke, at dette studie under-
stotter den ansggte tilskudsklausul, idet patienterne i studiet adskiller sig fra patientgruppen
omfattet af den ansggte klausul, da patienterne skulle have ophgrt behandling med steroid
naesespray mindst 4 uger fgr inklusion. Studiet undersgger séledes ikke tillaeg af steroid
naesedraber til steroid neesespray, men udelukkende steroid naesedraber i forhold til pla-
cebo. Derudover bestod studiepopulationen af patienter med sveer nasal polypose og/eller
kronisk rhinosinuitis, som allerede var vurderet egnede til kirurgi, og hvor de fleste patienter
tidligere havde gennemgaet bihulekirurgi. Endeligt er der tale om et relativt lille studie, hvis
varighed var begraenset til 12 uger, hvorfor studiet ikke belyser, om den observerede reduk-
tion i operationsbehov kan opretholdes pa laengere sigt, eller i hvilket omfang behandlingen
varigt kan erstatte eller udsaette kirurgisk intervention.

Ansgger henviser ogsa til resultaterne af et prospektivt randomiseret studie af Xu et al. med
127 patienter med kronisk rhinosinuitis med bilaterale naesepolypper. Studiet viste, at for
gruppen, der blev behandlet med budesonid naesespray kombineret med budesonid naese-
draber, fandtes en stgrre reduktion i den samlede naesesymptomscore efter 7 dages be-
handling sammenlignet med gruppen, der blev behandlet med budesonid nasespray alene.
Neevnet finder imidlertid heller ikke, at dette studie understatter den ansggte tilskudsklausul,
idet det er usikkert, om resultaterne kan overfgres til fluticasonpropionat naesedraber, og
derudover er det grundet studiets varighed pa 7 dage usikkert om den observerede stgrre
reduktion i den samlede naesesymptomscore kan opretholdes pa leengere sigt.

Med henvisning til ovenstaende finder neaevnet, at prisen for Fluttasino pa 5,91-11,81 kr. per
dag ikke star i et rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi for patienter omfattet af
den ansggte klausul.

Naevnet har ikke lagt vaegt pa den sundhedsgkonomiske analyse, da studiet af Aukema et
al. efter naevnets vurdering dels ikke understatter effekten pa den patientgruppe, som ansg-
ger sgger generelt klausuleret tilskud til og dels har analysen en kort tidshorisont pa 12
uger. Leegehandbogen skriver - og det er ogsa naevnets kliniske erfaring - at tilstanden ofte
er kronisk, og at der er tendens til recidiv uanset, hvilken behandling der veelges.

Risiko for anvendelse udenfor klausul

Neaevnet vurderer, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til den ansggte klausul
vil veere betydelig risiko for, at Fluttasino ordineres med tilskud til patienter, der ikke har for-
sagt billigere behandling med steroid naesespray, hvor mometason naesespray med gene-
relt tilskud koster 0,26-0,86 kr. per dag. Naevnet vurderer ogsa, at der er risiko for, at Flut-
tasino vil blive ordineret med tilskud til patienter med kronisk allergisk rhinitis, som steroid
naesespray - men ikke steroid neesedraber - er godkendt til behandling af. Naevnet leegger i
sin vurdering veegt pa forbrugsdata fra Sundhedsdatastyrelsen, der viser et relativt hgijt for-
brug af naesedraber, saledes indlgste 6.500 personer og 5.500 personer mindst en recept
pa fluticasonpropionat neesedraber i henholdsvis 2023 og 2024.

Neevnet 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.

Mulighed for enkelttilskud

Neevnet anbefaler, at Laegemiddelstyrelsen giver enkelttilskud efter en individuel vurdering
til patienter, der har ukontrolleret kronisk rhinosinuitis med nasalpolypose trods behandling
med saltvandsskylninger og steroid naesespray. Neevnet anbefaler dette med udgangspunkt
i Dansk Rhinologisk Selskabs svar til ansgger om, at nasalsteroid pa drabeform - i tilfeelde
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med ukontrolleret sygdom trods konservativ behandling med saltvandsskylninger og nasal-
steroid pa spray i maksimal dosis - kan gives som tilleegsbehandling, men ikke kan erstatte
nasalsteroid pa spray.

2. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Sublivac Birk, mundhuledraber, oplgsning med
indhold af birkepollen i styrken 40.000 AUN/ml

Habilitet. Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres habilitetserklae-
ringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive Laegemid-
delstyrelsen i denne sag.

Vurdering af ansggning: Naevnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at Sublivac Birk ikke far
generelt klausuleret tilskud.

Neevnet har i denne vurdering lagt vaegt pé falgende:

Naevnet begrunder sin indstilling med, at prisen for Sublivac Birk ikke star i et rimeligt for-
hold til den behandlingsmaessige vaerdi for patienter omfattet af den ansggte klausul. Dette
geelder, nar naevnet stiller Sublivac Birk overfor Sublivac Treeer.

Neaevnet vurderer, at Sublivac Birk og Sublivac Traeer ma betragtes som havende tilsva-
rende effekt og sikkerhed. Naevnet leegger i sin vurdering veegt pa, at Sublivac Birk og Su-
blivac Treeer er godkendt pa baggrund af samme regulatoriske dokumentation.

Neevnet laegger endvidere vaegt pé, at behandlingsprisen for Sublivac Birk pa | rer
dag er hgjere end behandlingsprisen for Sublivac Traeer pa || rer dag, og at der ikke
er dokumenteret forskelle i effekt som berettiger en prisforske!, | -

Neevnet finder, at voksne patienter med allergi over for birkepollen og med behov for aller-
gen immunterapi kan behandles med Sublivac Treeer.

Neevnet kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til behandling
af hvilke Sublivac Birk opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud. Begrundelsen her-
for er den samme som ovenfor.

3. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Sublivac Traeer, mundhuledréber, oplgsning
med indhold af birke-, elle- og hasselpollen i styrken 40.000 AUN/ml

Habilitet: Naevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres habilitetserklae-
ringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive Laegemid-
delstyrelsen i denne sag.

Vurdering af ansggning: Neevnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at Sublivac Treeer far ge-
nerelt klausuleret tilskud til falgende klausul:

“Voksne med dokumenteret traepollenallergi (birk, el, hassel) og moderat til svaer allergisk
rhinitis eller rhinokonjunktivitis med kontrolleret allergisk astma eller uden allergisk astma,
som ikke opnair tilstraekkelig sygdomskontrol ved allergensanering og optimal symptomatisk
behandling med nasalsteroider, oral antihistamin og evt. gjendraber i minimum én saeson
med overbevisende adhaerence, eller hvor behandlingen medfgrer uacceptable bivirknin-

9

ger”.

Neevnet vurderer, at Sublivac Traeer har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og at den behandlingsmaessige vaerdi for Sublivac Traeer star i rimeligt
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forhold til prisen, nar lzegemidlet anvendes til behandling af patienter omfattet af naevnets
forslag til klausul.

Neaevnet leegger i sin vurdering veegt pa, at Sublivac Treeer er godkendt som sublingual im-
munterapi til voksne patienter med moderat til sveer allergisk rhinitis eller rhinokonjunktivitis
med kontrolleret, allergisk bronkial astma eller uden allergisk bronkial astma udlgst af tree-
pollen fra birk og/eller elle og/eller hassel. Naevnet leegger desuden veegt pa, at det pivotale
studie af Pfaar et al. (2019), som inkluderede voksne patienter med moderat til sveer birke-
polleninduceret allergisk rhinokonjunktivitis med eller uden mild til moderat velkontrolleret
astma, viste en statistisk signifikant og klinisk relevant effekt af Sublivac Birk pa det kombi-
nerede endepunkt for allergisymptomer og brug af allergimedicin efter ét ars behandling
sammenlignet med placebo. Naevnet laegger i den forbindelse vaegt pa, at homologiprincip-
pet er anvendt i assessment report for Sublivac Treeer, og at effekten dokumenteret for Su-
blivac Birk pa den baggrund kan laegges til grund for effektdokumentationen for Sublivac
Treeer. Naevnet laegger ogsa vaegt pa, at allergen immunterapi ifalge Dansk Selskab for Al-
lergologi anbefales til patienter med moderate til svaere symptomer med behov for nasalste-
roid i seeson/laengere perioder, lang seesonvarighed af symptomer, for eksempel allergi
overfor bade birk og graes eller bivirkninger ved symptomatisk behandling. Patienter skal
have utilstreekkelig effekt af antihistaminer og skal vaere i forebyggende behandling med na-
salsteroid med effekt, men utilstreekkelig symptomkontrol. Naevnet laegger endvidere vaegt
pa, at allergen immunterapi ifelge Sundhedsstyrelsen fgrst ber tilbydes patienter med aller-
gisk rhinitis eller rhinokonjunktivitis, nar nasalsteroid, oralt antihistamin og eventuelt gjen-
draber har veeret forsagt i minimum én saeson ved pollenallergi med overbevisende adhae-
rence, men uden tilstraekkelig effekt eller med bivirkninger.

Neevnet vurderer, at behandlingsprisen for Sublivac Treeer pa |l rer dag star i et ri-
meligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi for patienter omfattet af naevnets forslag til
klausul. Dette geelder, nar Sublivac Treeer stilles over for behandling med den sublinguale
allergene immunterapi ltulazax, som per 1. februar 2027 zendrer tilskudsklausul til en lig-
nende klausul. | sin vurdering har naevnet lagt vaegt pa, at der ikke er udfert et direkte sam-
menlignende studie mellem Sublivac Traeer og ltulazax og der efter neevnets vurdering ikke
er noget i de kliniske studier, der indikerer en forskel i den behandlingsmaessige vaerdi mel-
lem Sublivac Treeer og ltulazax. | de pivotale studier er Sublivac Birk og ltulazax undersggt
overfor placebo og for begge lsegemidler ses en statistisk signifikant korttidseffekt pa det
primaere effektmal. Begge studier afspejler det primaere effektmal en kombination af symp-
tom- og medicinscore, men der er anvendt forskellige skalaer. Der er forskelle i patientpo-
pulationerne, hvor unge ned til 12 ar indgik i studiet af ltulazax, mens studiet af Sublivac
Birk kun inkluderede voksne, og studierne er gennemfgart i forskellige ar, med mulige for-
skelle i pollenbelastning. Desuden er der ikke dokumenteret effekter ud over fgrste behand-
lingsar for nogen af lzegemidlerne, hvorfor antagelser om en mulig langtidseffekt bygger pa
ekstrapolering.

Neevnet laegger endelig vaegt pa, at behandlingsprisen for Sublivac Treeer er | N
end behandlingsprisen for ltulazax pa 32,58 kr. per dag.

Neevnet vurderer, at der ikke er forhold, der betyder, at Sublivac Traeer ikke kan fa generelt
klausuleret tilskud til ovennaevnte klausul.

Afsluttende bemarkninger

Safremt Laegemiddelstyrelsen veelger at felge naevnets indstilling for Sublivac Treeer, opfor-
drer naevnet styrelsen til at genoptage spargsmalet om generelt klausuleret tilskud til ltula-
zax saledes, at ltulazax fortsat har generelt klausuleret tilskud, men at klausulen aendres til
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alene at omfatte patienter, der allerede er i behandling med ltulazax, sa patienterne ikke
skal skifte behandling, samt bgrn =5 ar med moderat til svaer allergisk rhinitis og/eller kon-
junktivitis, der ikke opnar tilstraekkelig sygdomskontrol med optimal symptomatisk behand-
ling med antihistaminer og nasalsteroid, eller hvor denne behandling medfarer uacceptable
bivirkninger, og er staerkt motiverede og med forventelig god compliance.

Ad 3 — Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

1. Revurdering af tilskudsstatus for Ryeqo, filmovertrukne tabletter med indhold af relugolix,
estradiol og norethisteron i styrken 40+1+0,5 mg

Habilitet. Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres habilitetserklae-
ringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive Laegemid-
delstyrelsen i denne sag.

Drgftelse af fremtidig tilskudsstatus for Ryeqo efter aendret udleveringsbestemmelse:
Neevnet draftede fremtidig tilskudsstatus for Ryeqo, der har aendret udleveringsbestem-
melse fra NBS gynaekologi/obstetrik til B, og som i dag har generelt tilskud. Neevnet har i sin
indstilling fra 2024 vurderet, at udleveringsbestemmelse NBS gynaekologi/obstestrik medfe-
rer, at specialister varetager behandlingen med Ryeqo, og at laegemidlets indikation derfor
er afgraenset. Efter aendret udleveringsbestemmelsen fremgar det fortsat af produktresu-
meet, at behandling med Ryeqo bear iveerksaettes og superviseres af en leege med erfaring i
dagnosticering og behandling af uterine fibromer og/eller endometriose efter omhyggelig
diagnosticering. Neevnet vurderer derfor, at det fortsat skal vaere en betingelse for tilskud-
det, at behandlingen er ivaerksat og superviseres af en specialleege i gynaekologi og obste-
trik. Neaevnet vil nu arbejde videre med sin anbefaling til Laegemiddelstyrelsen.

2. Revurdering af tilskudsklausul for GLP-1-analoger

Habilitet. Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres habilitetserklae-
ringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive Laegemid-
delstyrelsen i denne sag.

Droftelse af forslag til indstilling til fremtidig tilskudsklausul for GLP-1-analoger:
Neevnet drgftede et forslag til indstilling til fremtidig tilskudsklausul for GLP-1-analogerne og
vil nu arbejde videre med sin anbefaling til Laegemiddelstyrelsen.

3. Revurdering af tilskudsstatus for memantin

Habilitet: Naevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres habilitetserklae-
ringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive Laegemid-
delstyrelsen i denne sag.

Drgftelse af fremtidig tilskudsstatus for memantin:

Almen praksis skal fra 2027 i hgjere grad varetage udredning og behandling af patienter
med demens. Naevnet fortsatte sine drgftelser af fremtidig tilskudsstatus for memantin pa
baggrund af en evidensgennemgang. Naevnet vil nu arbejde videre med sine anbefalinger
for fremtidig tilskudsstatus for de demensmidler, der i dag har generelt klausuleret tilskud,
sa det fremover ikke fremgar som en betingelse for tilskuddet, at diagnosen er stillet af en
speciallaege i psykiatri, neurologi og/eller geriatri.
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Ad 4 — Individuelle tilskudsansagninger

Neevnet behandlede i alt 26 ansaggninger, som Laegemiddelstyrelsen havde forelagt for neevnet. Neev-
net anbefalede i seks af ansggningerne, at Laegemiddelstyrelsen laver en bevilling og i 20 af ans@g-
ningerne, at der gives afslag.

Ad 5 — Eventuelt
Der var intet under dette punkt.

Pa naevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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