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Ryaltris far generelt tilskud

Afgarelse
Ryaltris, naesespray suspension, med indhold af mometasonfuroat + olopatadin i
styrkerne 25+600 pg far generelt tilskud med virkning fra markedsfaringstidspunktet.

Sagsfremstilling
I har den 30. juni 2022 ansggt om generelt tilskud til Ryaltris, naesespray suspension,
med indehold af mometasonfuroat + olopatadin i styrkerne 25+600 pg (herefter

Ryaltris).

Godkendt indikation
Ryaltris er indiceret til behandling af moderate til sveere nasale symptomer forbun-
det med allergisk rhinitis hos voksne og unge pa 12 ar og derover.!

Markedsfgringstilladelse og udleveringsgruppe
Ryaltris fik markedsfgringstilladelse den 6. juli 2021 og er placeret i udleverings-

gruppe B.

Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis er to pust i hvert naesebor to gange dagligt.

Anbefalet behandling

Leegehandbogen

Det fremgar af Leegehdndbogen?, Allergisk rhinitis (hgfeber), at forskellige medika-
mentelle behandlingsformer kan benyttes herunder, antihistaminer, steroider, natri-
umcromoglicat, adrenergika, antileukotriener og specifik immunterapi. Fgrstevalgs-
behandling er lokalbehandling med steroider, som giver bedst symptomlindring
(specielt mod naeseteethed). Herudover kan forebyggende behandling med antihi-
staminer peroralt eller lokalt anvendes, men der er ringe effekt mod naesetaethed.

Sundhedsstyrelsen (SST)

| den nationale kliniske retningslinje (NKR) fra Sundhedsstyrelsen (SST) for be-
handling af hgfeber (allergisk rhinokonjunktivitis)® (2018), er der en steerk anbefa-
ling for at anvende nasalsteroid frem for peroral antihistamin til behandling af pati-
enter med persisterende allergisk rhinitis, eftersom nasalsteroid lindrer nsesesymp-
tomerne bedre end peroral antihistamin. Ifglge SST er der store individuelle for-
skelle i patientpraeferencer. Hvis der er manglende effekt af en enkelt behandlings-
form, kan det forsgges at kombinere flere behandlingsformer.

Studier af Ryaltris

GSP301-studie 3014 og GSP301-studie 3045

To randomiserede, dobbeltblindede, parallelgruppe fase Il studier, der undersggte
effekten af olopatadin + mometason i styrkerne 665+25 pg administreret to gange
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dagligt sammenlignet med placebo og enkeltstofferne olopatadin i styrken 665 ug
0g mometason i styrken 25 ug administreret to gange dagligt hos patienter (=12 ar)
med saesonbetinget allergisk rhinitis i mindst to ar og positiv priktest for et relevant
allergen fra enten forars- (studie 301) eller efterarsseesonen (studie 304) (samlet
patientgruppe = 1180 for studie 301 og 1174 for studie 304). Behandlingsvarighe-
den var 14 dage.

Studiet viste, at pa gennemsnitlig 12-timers morgen og aften “reflektiv total nasal
symptom score” (rTNSS) bestaende af summen af symptomerne nysen, naeseflad,
nasal klge og stoppet naese, var symptomerne signifikant reduceret ved behand-
ling med olopatadin + mometason sammenlignet med placebo. For behandling
med olopatadin + mometason i forhold til olopatadin i monoterapi sds mindre, men
signifikante forskel i begge studier, hvilket i forhold til mometason i monoterapi kun
var tilfeeldet i studie 304.

GSP301-studie 303¢

Et randomiseret, dobbeltblindet, parallelgruppe fase Il studie, der undersggte lang-
tidseffekt og sikkerhed af olopatadin + mometason i styrkerne 665+25 pg admini-
streret to gange dagligt sammenlignet med to placeboformuleringer hos patienter
(212 ar) med helars allergisk rhinitis i mindst to ar og positive priktest for et relevant
allergen (samlet patientgruppe = 601). Behandlingsvarigheden var 52 uger.

Det primeaere endepunkt var sikkerhed og her sas ingen klinisk meningsfulde for-
skelle mellem olopatadin + mometason og placeboformuleringerne.

For det sekundaere endepunkt, sendring i rTNSS over tid, sas klinisk signifikant for-
bedring i rTNSS ved olopatadin + mometason behandling sammenlignet med pla-
cebo over de fgrste 6 ugers behandling. Effekten var vedvarede ved uge 30 og 52.

GSP301-studie PoC”

Et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret, parallelgruppestudie, der un-
dersggte effekten af olopatadin + mometason i styrkerne 665+25 pg administreret
to gange dagligt og 665+50 ug administreret en gang dagligt sammenlignet med
azelastin + fluticason i styrkerne 137+50 pg administreret to gange dagligt, olopa-
tadin i styrken 665 g administreret to gange dagligt og placebo hos voksne patien-
ter (18-65 ar) med saesonbetinget allergisk rhinitis gennem mindst to ar og med re-
aktion pa bynke ved priktest (samlet patientgruppe = 180). Behandlingsvarigheden
var 14 dage og "instantaneous total nasal symptom score” (iTNSS) blev rapporte-
ret ved besgg 3 (efter fgrste dosis) og besgg 5 (dagen efter sidste dosis).

Studiet viste en signifikant effekt af olopatadin + mometason administreret en gang
og to gange dagligt, og azelastin + fluticason sammenlignet med placebo vurderet
ud fra gennemsnitlig iTNSS. Ved sammenligning mellem olopatadin + mometason
og azelastin + fluticason sas starre fald i iTNSS ved behandling med olopatadin +
mometason, men forskellen var ikke statistisk signifikant.
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Priser og behandlingsalternativer
Prisen for Ryaltris er i kr. per daglig dosis.

Der er aktuelt markedsfart ét kombinationspreeparat med indhold af azelastin + flu-
ticason i styrkerne 137+50 g (herefter Dymista) til behandling af allergisk rhinitis i
Danmark. Behandlingsprisen for Dymista er 5,45 kr. per daglig dosis. Dymista har
generelt tilskud.

Detaljeret prisoversigt findes i Medicintilskudsneevnets indstilling af den 15. august
2022.

Sagsforlgb
I har den 30. juni 2022 ansggt om generelt tilskud til Ryaltris.

Jeres ansggning blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet den 15. august 2022,
hvor neaevnet anbefalede, at Ryaltris far generelt tilskud.

I Medicintilskudsneevnets indstilling af den 15. august 2022 udtaler neevnet:
"Vi indstiller, at laegemidlet Ryalltris far generelt tilskud.

Vi begrunder vores indstilling med, at Ryaltris har en sikker og veerdifuld effekt pa
en velafgraenset indikation, og at prisen star i et rimeligt forhold til den behandlings-
maessige veerdi.

| vores vurdering laegger vi vaegt pa, at Ryaltris er godkendt til behandling af mode-
rate til sveere nasale symptomer forbundet med allergisk rhinitis hos voksne og unge
pa 12 &r og derover 1, og at effektdokumentationen, som stammer fra randomiserede
studier 4567, viser signifikant effekt pa behandling af allergisk rhinitis.

Vi laegger veegt pd, at Sundhedsstyrelsen i NKR for behandling af hafeber (allergisk
rhinokonjuktivitis) (2018)3, i forbindelse med en steerk anbefaling for at anvende na-
salsteroid frem for peroral antihistamin til behandling af persisterende allergisk rhini-
tis, skriver, at der ved manglende effekt af en enkelt behandlingsform, kan det for-
sgges at kombinere flere behandlingsformer, og at der er store individuelle forskelle
i patientpreeferencer.

Vi leegger endvidere vaegt pa, at det fremgér af Leegehandbogen om Allergisk rhinitis
(2020)2, at forskellige medikamentelle behandlingsformer, herunder, antihistaminer,
steroider, natriumcromoglicat, adrenergika, antileukotriener og specifik immunterapi
kan benyttes til behandling af allergisk rhinitis.

Vi vurderer, at Ryaltris er et behandlingsalternativ til leegemidlet Dymista, som aktu-
elt er det eneste markedsfarte kombinationspreeparat med indhold af nasalsteroid
og antihistamin.

Vivurderer, at behandlingsprisen pa ilijkr- per dag for Ryaltris star i rimeligt forhold
til den behandlingsmaessige veerdi, nér laegemidlet stilles overfor Dymista, som har
generelt tilskud og koster 5,45 - 5,48 kr. per dag. Vi vurderer, at effekten af Ryaltris
er sammenlignelig med effekten af Dymista og leegger ved denne vurdering vaegt pa
resultaterne af det kliniske studie GSP301-PoC’, jeevnfar ovenfor.
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Vi vurderer, at der ikke er forhold, der gar sig geeldende for Ryaltris, som betyder, at
leegemidlet ikke kan have generelt tilskud.”

Vi har orienteret jer om Medicintilskudsneevnets indstilling den 31. august 2022.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsensa § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel, leegger
veegt pd, 1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgreenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmeessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold ger sig gaeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et l,egemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet kraever seerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

3) laegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Lee-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfaeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som fgrstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet ggres til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet pa& grund af en seerlig lazegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Vi har ved vores vurdering lagt veegt pa Medicintilskudsnaevnets indstilling, som
den kommer til udtryk i neevnets indstilling af den 15. august 2022.

Vi finder, at Ryaltris har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreen-
set indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskuds-
bekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 1.

I lighed med Medicintilskudsnaevnet laegger vi i vores vurdering veegt pa, at Ryaltris
er godkendt til behandling af moderate til sveere nasale symptomer forbundet med
allergisk rhinitis hos voksne og unge pa 12 ar og derover?, og at leegemidlets effekt
er klinisk dokumenteret i randomiserede studier 4567 der viser en signifikant effekt
pa behandling af allergisk rhinitis.

Vi leegger desuden veegt pa, at Sundhedsstyrelsen i NKR for behandling af hefeber
(allergisk rhinokonjuktivitis) (2018)3, i forbindelse med en staerk anbefaling for at
anvende nasalsterioid frem for peroal antihistamin til behandling af persisiterende
allergisk rhinitis, skriver, at der ved manglende effekt af en enkelt behandlingsform,
kan det forsgges at kombinere flere behandlingsformer, og at der er store individu-
elle forskelle i patientpreeferencer.

a Bekendtggrelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgaengelig fra:
https://www.retsinformation.dk/
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Endvidere laegger vi veegt pa, at det fremgar af Laegehandbogen om Allergisk rhini-
tis (2020)2, at forskellige medikamentelle behandlingsformer, herunder, antihistami-
ner, steroider, natriumcromoglicat, adrenergika, antileukotriener og specifik immun-
terapi kan benyttes til behandling af allergisk rhinitis.

Vi vurderer i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at Ryaltris er et behandlingsalter-
nativ til leegemidlet Dymista, som aktuelt er det eneste markedsfarte kombinations-
preeparat med indhold af nasalsteroid og antihistamin.

Vi finder, at behandlingsprisen for Ryaltris pa ] kr. per daglig dosis star i et ri-
meligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi, nar vi stiller Ryaltris overfor Dy-
mista, hvis behandlingspris er af samme stgrrelsesorden og som har generelt til-
skud. Ryaltris opfylder séledes kriteriet for generelt tilskud i medicintilskudsbe-
kendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 2.

Vi finder, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendt-
garelsens § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til Ryaltris.

Retsregler
Afggrelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, nr. 1 og 2, i medicintilskudsbekendt-
garelsen?.

* k%

Revurdering
Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til rAdighed péa afgarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere andrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Ryaltris bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige re-
vurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen
/A i

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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