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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Trimbow

Chiesi Farmaceutici S.p.A. har ansggt om genalstut til Trimbow den 19. maj 2017. Sagen blev
behandlet pa vores made den 20. juni 2017.

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, dgeelder ved afgarelse af, om der skal ydes gdnerel
tilskud til et leegemiddel, at lsegemidlet:

Trimbow
(inhalationsspray med indhold af beclometason, &wemol og glycopyrronium
i styrken 100 + 6 + 12,5 mikrogram)

far generelt klausuleret tilskud i henhold til shadslovens § 144, stk. 1 og 2 til falgende klausul:

- Patienter med KOL i GOLD gruppe D, hvor behandimgd en kombination af LABA +
LAMA ikke har hatft tilstreekkelig effekt.

Trimbow er godkendt til vedligeholdelsesbehandlihgoksne patienter med moderat til svaer kro-
nisk obstruktiv lungesygdom (KOL), som ikke blivéstraekkeligt behandlet med en kombination
af et inhaleret kortikosteroid og en langtidsvirlerbeta2-agonist.

Trimbow indeholder beclometason, der er et kortiéasd (ICS), formoterol, der er en langtidsvir-
kende beta2-agonist (LABA) og glycopyrronium, deee langtidsvirkende muskarin antagonist
(LAMA).

Der er udfart et sammenlignende studie af Trimbwer dor tiotropium. Studiet viser, at behand-
ling med trippelterapi giver 20 % feerre eksacedvar sammenlignet med tiotropium alene. Der
sas desuden en stgrre stigning i FEV1 og livsletalider er ogsa udfart et sammenlignende studie
af Trimbow over for beclometason + formoterol, saser, at Trimbow er signifikant mere effek-
tivt end beclometason + formoterol med hensynré-EV1 og post-FEV1, men ikke med hensyn
til Transition Dyspng Index. Studiet viser desudarsignifikant lavere hyppighed af eksacerbatio-
ner pa behandling med Trimbow sammenlignet medbsefason + formoterol.
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Det fremgar af de nyeste vejledninger fra GOLRADS’ og DSAM, at behandling med LABA +
LAMA + ICS er 2. valg til patienter i GOLD gruppe ange symptomer og hgj risiko for ek-
sacerbationer), og at behandling med LABA + LAMAdet primeere 1. valg. | henhold til behand-
lingsvejledningerne er det udelukkende disse petened KOL, der bgr behandles med trippelte-
rapi.

Vi begrunder vores indstilling i relation glenerelt tilskudned, at vi vurderer, at der er risiko for,
at laeegemidlet vil blive anvendt til patienter me@K der ikke farst har forsggt behandling med en
kombination af LAMA og LABA og dermed risiko for{ patienterne ikke bliver behandlet i over-
ensstemmelse med behandlingsvejledningerne.

| relation til generelt klausuleret tilskudegrunder vi vores indstilling med, at prisen pi@ibow

efter vores vurdering star i et rimeligt forholbden behandlingsmaessige vaerdi for patienter omfat-
tet af ovenstaende klausul. Behandling med LABAAMA + ICS er mulig 2. valgs behandling til
patienter med KOL i GOLD gruppe D ifglge farnaevibedandlingsvejledninger. En analyse fore-
taget af Sundhedsdatastyrelsen viser, at mangenpatimed KOL overbehandles med ICS (ved
behandling med kombinationerne af LABA + IS5t Cochrane review fra 2012 viser desuden, at
brugen af ICS er forbundet med hgjere forekomairajebetaendeldeMed denne indstilling gn-

sker vi at stgtte op om indsatsen for at nedbriogeuget af ICS til patienter med KOL.

Med venlig hilsen
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