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Trimbow far ny tilskudsklausul

| har den 1. februar 2018 ansggt om, at tilskudsklausulen for generelt klausuleret
tilskud til Trimbow, inhalationsspray aendres fra

"Patienter med KOL i GOLD gruppe D, hvor behandling med en kombination af
LABA + LAMA ikke har haft tilstreekkelig effekt”

til falgende klausul:

"Patienter med KOL i GOLD D, hvor behandling med en kombination af LABA+
LAMA eller LABA+ICS ikke har hatft tilstreekkelig effekt”.

Afgarelse

Trimbow (inhalationsspray med indhold af beclometason, formoterol og glycopyr-
ronium i styrken 87 + 5 + 9 mikrogram) far med virkning fra 26. februar 2018 gene-
relt klausuleret tilskud til folgende klausul:

- Patienter med KOL i GOLD D, hvor behandling med en kombination af
LABA+LAMA eller LABA+ICS ikke har haft tilstreekkelig effekt.

Begrundelse

Trimbow er godkendt til vedligeholdelsesbehandling af voksne patienter med mo-
derat til sveer kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), som ikke bliver tilstreekkeligt
behandlet med en kombination af et inhaleret kortikosteroid og en langtidsvirkende
beta2-agonist.

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

Ifalge geeldende behandlingsvejledninger fra GOLD?, RADS? og DSAMS er be-
handling med tripelterapi indiceret som 2. valg til patienter i GOLD gruppe D (man-
ge symptomer og hgj risiko for eksacerbationer), hvor behandling med LABA
+LAMA er det primeere 1. valg. DLS* anbefaler brugen af tripelterapi til patienter
med fortsatte symptomer og/eller eksacerbationer trods behandling med enten
LABA+LAMA eller LABA+ICS hos KOL-patienter med astmatisk komponent.

Behandlingsprisen for Trimbow er pa niveau med behandlingsprisen for et andet
leegemiddel med indhold af ICS, LABA og LAMA, som med virkning fra den 12. fe-
bruar 2018 far generelt klausuleret tilskud til samme klausul.

Laegemiddelstyrelsen laegger veegt pa de naevnte behandlingsvejledninger og be-
handlingsprisen i forhold til et lignende markedsfart tripelpreeparat og finder, at
Trimbow opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud til patienter omfattet af
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ovenstaende klausul. Denne klausul betyder, at der kun gives tilskud til Trimbow til
patienter, som anbefales samtidig behandling med LABA, LAMA og ICS.

Lovgrundlag

Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens® § 152, stk. 1, jf. § 144, stk. 1
og 2, jf. 8 1, stk. 1, stk. 2 og stk. 4, i medicintilskudsbekendtggrelsens.
Revurdering

Afgarelsen er truffet pd baggrund af oplysninger til radighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afggarelsen.

Trimbow er omfattet af den igangveerende revurdering af tilskud for leegemidler
mod astma og KOL i ATC-gruppe RO3.

Med venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen
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