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Medicintilskudsnavnets indstilling — Wynzora

Almirall ApS har den 11. februar 2022 ansggt om generelt tilskud til l&egemidlet Wynzora.
Leegemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansggningen.

Sagen blev behandlet pa vores mgde den 28. februar 2022.

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

Wynzora,
creme, med indhold af calcipotriol og betamethason i styrkerne 50 ug/g og 0,5 mg/g
(herefter Wynzora)

far generelt tilskud.

Godkendt indikation og udlevering
Wynzora er indiceret til topikal behandling af mild til moderat psoriasis vulgaris, inklusive psoriasis i hoved-
bunden, hos voksne.!

Wynzora er placeret i udleveringsgruppe B. Wynzora fik markedsfgringstilladelse den 29. september 2021
og forventes markedsfgrt i Danmark fra 30. maj 2022.

Anbefalet dosis og anvendelse
Den anbefalede dosering er en gang dagligt i op til 8 uger.!

Anbefalet behandling

Leegehandbogen

Det fremgar af Leegehandbogen?, at lokalbehandling af psoriasis er tilstraekkelig hos de fleste og behandlin-
gen bestemmes ud fra psoriasistype. Der anbefales som regel behandling med calcipotriol frem for lokale
kortikosteroider, da der er feerre bivirkninger forbundet med behandling med calcipotriol. Effekten af calci-
potriol og kortikosteroider er omtrent lige god, men en kombination synes at have additiv effekt sammenlig-
net med indholdsstofferne givet hver for sig, hvor effekten ogsa ses hurtigere og giver feerre bivirkninger.
Kortikosteroider kan vaere det bedste valg pa sma hudomrader eller ved hudirritation af calcipotriol. Ved pso-
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riasis i harbunden behandles som regel med gruppe II-IV steroid, afhaengig af sveerhedsgraden af forandrin-
gerne i harbunden. Der kan ved moderate gener forsgges med skaelshampoo i starten.

Sundhedsstyrelsen

| den nationale kliniske retningslinje (NKR) fra Sundhedsstyrelsen (SST) for psoriasis?, fremgar det, at det er
god praksis enten at skifte til anden relevant evidensbaseret topikal behandling eller henvise patienten til
dermatologisk specialleege, safremt der ikke ses effekt efter 28 dages relevant topikal behandling. Ved god
effekt tilrades vedligeholdelsesbehandling to gange ugentligt. Den relevante evidensbaserede topikale be-
handling til hovedbunden bgr vaere den samme, som til krop og ekstremiteter, blot i andre relevante formule-
ringer.

Dansk Dermatologisk Selskab

Det fremgar af Dansk Dermatologisk Selskabs (DDS) pjece om psoriasis#, at behandlingen tilpasses den
enkelte patients behov og at forskellige behandlinger kan gives pa forskellige tidspunkter. DDS angiver, at
en stor del af patienter med psoriasis behandles med steroid cremer, hvor de stzerkeste virker hurtigt. For
calcipotriol angiver DDS, at laegemiddelstoffet har nogen effekt pa psoriasis og at det ofte anvendes i kombi-
nation med steroid creme, hvilket til sammen er mere effektivt end hvert stof for sig. Behandling med kombi-
nationen er velegnet til mange patienter.

Studier af Wynzora
Hovedformalet med det kliniske program for Wynzora var at vise non-inferioritet i effekt i forhold til allerede
markedsfarte laegemidler med indhold af calcipotriol og betamethason i samme styrker.

MC2-01-C72

Et randomiseret, investigator-blindet, multicenter, vehikel- og komparator kontrolleret fase Il studie, der un-
dersagte effekten og sikkerheden af Wynzora sammenlignet med Daivobet gel hos patienter med mild til
moderat psoriasis vulgaris (samlet patientgruppe = 490).

Studiet viste, at forbruget af leegemiddel i Iobet af de 8 uger var forskelligt i de tre grupper, hvor der gennem-
snitligt blev brugt mindre gel sammenlignet med creme. Studiet viste en forbedring af den procentvise aen-
dring i Modified Psoriasis Area Severity Index (mPASI) for bade Wynzora og Daivobet sammenlignet med
vehikel og non-inferioritet af Wynzora i forhold til Daivobet.

For de sekundaere endepunkter viste bade Wynzora og Daivobet forbedring vurderet ud fra Physician’s Glo-
bal Assessment sammenlignet med vehikel efter 8 ugers behandling. Wynzora og Daivobet var sammenlig-
nelige i effekt. Der sas videre en forbedring i bekvemmelighed ved behandlingen med Wynzora sammenlig-
net med Daivobet. Der var ingen statistisk signifikant forskel mellem Wynzora og Daivobet i andelen af pati-
enter, der opnaede mindst 75% reduktion i PASI score pa kroppen og behandlingssucces i hovedbunden
efter 8 ugers behandling.

Indirekte sammenligning af Wynzora og Enstilar®.6.7 b.c

En indirekte sammenligningsanalyse ved brug af Buchers metode, har vist, at der er sammenlignelig effekt
af Wynzora og Enstilar pa behandlingssucces efter 1, 4 og 6 uger og en statistisk signifikant bedre effekt af
Enstilar sammenlignet med Wynzora efter 8 ugers behandling. Wynzora og Enstilar fandtes ligevaerdige ved
behandling i henholdsvis 8 og 4 uger, som rekommanderet i produktresuméerne. Analysen viste en statistisk

@ Overview and list of questions. RMS Day 210 Final Assessment report. Decentralised Procedure. Almirall ApS.

b Indirect comparison between Wynzora® and Enstilar® - comparing PGA treatment success, PASI75 response and
overall treatment satisfaction. MC2 therapeutics, Incentives. Almirall ApS.

¢ Reich A, Selner J, Galvan J, Trebbien P, Dang A et al. Quality ans treatment satisfaction: an indirect comparison of
calcipotriol and betamethasone dipropionate cream versus foam in the treatment of psoriasis vulgaris. EADV poster.
Almirall ApS.
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signifikant hgjere behandlingstilfredshed blandt deltagerne efter 1 uges behandling med Wynzora. Wynzora
blev bedemt til at veere lettere at applicere, vaere mere fugtgivende og huden fgltes mindre fedtet efter appli-
kation. Ved sammenligning af forbedring i Dermatology Life Quality Index efter rekommanderet behandlings-
varighed pa 4 uger for Enstilar og 8 uger for Wynzora, sas en trend i Wynzoras faver, men der var ingen
forskel ved sammenligning efter behandling med begge laegemidler i henholdsvis 4 og 8 ugers behandling.

Priser og behandlingsalternativer
Prisen for Wynzora er 8,64 kr. per gram.

Behandlingsprisen for andre topikale praeparater med indhold af calcipotriol og betamethason til behandling
af psoriasis er 5,78-9,90 kr. per gram.

Oplysninger om disse andre topikale preeparater fremgar af Bilag A.

Begrundelse
Vi indstiller, at lzzgemidlet Wynzora far generelt tilskud.

Vi begrunder vores indstilling med, at Wynzora har en sikker og veerdifuld effekt pa en velafgraenset indikati-
on, og at prisen star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi.

| vores vurdering laegger vi veegt pa, at Wynzora er godkendt til topikal behandling af mild til moderat psoria-
sis vulgaris, inklusive psoriasis i hovedbunden’, hos voksne, og at effektdokumentationen, som stammer fra
randomiserede studier'2, viser en effekt i forhold til vehikel og non-inferioritet sammenlignet med allerede
markedsfarte leegemidler med indhold af calcipotriol og betamethason i samme styrker.

Vi leegger endvidere vaegt pa, at det fremgar af Laegehandbogen? om psoriasis (2020), at effekten af calci-
potriol og kortikosteroider er omtrent lige god, men en kombination har additiv effekt sammenlignet med en-
keltlzegemiddelstofferne. Vi leegger endvidere vaegt pa, at DDS* anfgrer i deres pjece om psoriasis, at be-
handling med calcipotriol og steroid i kombination er velegnet til mange patienter, og at leegemiddelstoffer i
kombination er mere effektivt end som enkeltlaegemiddelstoffer.

Vi vurderer pa baggrund af ovenstaende, at Wynzora kan indplaceres i behandlingsalgoritmen sammen med
de andre markedsferte laegemidler med indhold af calcipotriol og betamethasons.

| vores vurdering laegger vi vaegt pa, at prisen for Wynzora pa 8,64 kr. per gram ligger indenfor prisspaendet
for behandling med andre topikale laegemidler med indhold af calcipotriol og betamethasonsom har generelt
tilskud.

Vi er opmeerksomme p4a, at det af produktresuméet for Wynzora' fremgar, at laegemidlet kan anvendes i op
til 8 uger, mens det for de @vrige leegemidler®®.10 fremgar, at de kan anvendes i op til 4 uger eller i 4-8 uger.
Vi vurderer, at forskellen pa 4 til 8 uger i den anfgrte behandlingsvarighed i produktresuméerne, ikke medfg-
rer, at leegemidlerne i praksis vil blive anvendt forskelligt og dermed ikke medfarer forskelle i de reelle be-
handlingspriser. Vi har desuden noteret os, at der i studiet MC2-01-C72 blev set et gennemsnitligt starre
forbrug af Wynzora i forhold til forbruget af Daivobet gel. Vi vurderer, at eftersom det kun er set i et enkelt-
stdende studie, og der ikke er studier, der belyser, om det ogsa geelder i forhold til de @vrige formuleringer
kan dette forhold ikke konkluderes at medfgre, at der generelt i den kliniske hverdag vil veere et storre for-
brug af creme end gvrige formuleringer til samme patient. Dette forhold aendrer derfor ikke vores samlede
vurdering af, at den reelle behandlingspris for Wynzora ligger indenfor prisspaendet for behandling med an-
dre topikale laegemidler med indhold af calcipotriol og betamethason.
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Vi bemeerker, at det ville have veeret hensigtsmaessigt, hvis Wynzora ogsé blev markedsfgrt i en mindre
pakningsstgrrelse til brug ved opstart og afprevning af behandlingen. Dette ville kunne mindske medicinspild
i de tilfaelde, hvor behandlingen afbrydes efter kort tid.

Med venlig hilsen

o #

Palle Mark Christensen
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Bilag A

Prisoversigt for Wynzora
Priser per 7. februar 2022

Medicintilskudsnavnet

Calcipotriol og Topikal behandling af mild til
betamethason, creme moderat psoriasis vulgaris, ) 1 gang daglig i
(Wynzora) DOSAXS2 inklusive psoriasis i 50 pg/g + 0,5 mglg 609 518,30 op til 8 uger 8,64

hovedbunden, hos voksne.
Calcipotriol og Topikal bghandllng af Yok§ne 30g 24810 8.27
betamethason, salve med stabil plaque psoriasis
(Fx vulgaris, der findes egnet til 1 gang daglig i
Calcipotriol/Betamethason lokal behandling. 60g 346,65 op til 4 uger 578
2Care4”) 120 g 750,00 6,25
Calcipotriol og Topikal behandling af voksne
betamethason, gel med psoriasis i harbunden. 309 296,85 9.90
(Fx Daivobet) D05AX52 Topikal behandling af mﬂd til | Generelt tilskud 50 pg/g + 0,5 mg/g 60 g 481,00 1 gang daglig i 8,02

moderat plaque psoriasis pa

4-8 uger

resten af kroppen hos

voksne. 120 g 887,15 7,39
Calcipotriol og Topikal behandling af
betamethason, kutanskum psoriasis vulgaris hos 60g 494,00 1 gang daglig i 8,23
(Fx Enstilar) voksne. 120 g 1182,70 op til 4 uger 986

" Indikation ifglge produktresumé.
2 Pris inklusiv recepturgebyr, som aktuelt udger 10 kr.
3 Dosis ifglge produktresumé.
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